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Névrh NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY, ktorym sa stanovuje rdmec na posilnenie dostupnosti a
bezpecnosti dodavok kritickych liekov, ako aj dostupnosti a pristupnosti liekov spoloéného zaujmu, a ktorym sa ment
nariadenie (EU) 2024/795

https://www.slov-lex.sk/elegislativa/legislativhe-procesy/SK/LPEU/2025/209

Materidl v pripomienkovom konani do 23.09.2025

Struény popis podstaty materialu najma jeho relevancie z pohl'adu RUZ

Materidl predklada do medzirezortného pripomienkového konania Ministerstvom zdravotnictva SR na zékladg
Uznesenia viady SR €. 627/2013 Systém tvorby stanovisk k navrhom aktov EU a stav koordinacie realizacie politik EU

Cielom a obsahom materidlu je najma:
Navrh nariadenia sa zameriava na posilnenie dostupnosti a bezpecnosti dodavok kritickych liekov, predchadzanie ich
nedostatku, ale aj na zabezpecenie dostupnosti liekov spoloc¢ného zaujmu (napr. liekov na vzacne choroby ¢&i proti
antimikrobidlne] rezistencii). Zjavné je aj zameranie na podporu investicii do vyroby kritickych liekov v EU,
diverzifikdciu dodavatelskych retazcov a podporu strategickych partnerstiev, ktoré znizuju zavislost EU na dodavkach
surovin a ucinnych latok z tretich krajin

Postoj RUZ k materialu

Navrh nariaderjia sa zameriava na posilnenie dostupnosti a bezpecnosti dodavok kritickych liekov, predchadzanie ich
nedostatku. RUZ k ndvrhu predklada nizsie uvedenu pripomienku.

Pripomienky RUZ k predkladanému materialu

1. Zasadna pripomienka k k bodu 2, ¢asti Il RPS (Pozicia SR)
Znenie druhej odrézky navrhujeme nahradit nasledovnym znenim: ,zabezpecenie rovnakeho pristupu malych,
strednych a velkych podnikov k podpornym schémam a ndstrojom financovanym z fondov EU".

Odbvodnenie

Z formulacie druhej odrazky pozicie SR vyplyva, Ze predkladatel podmienuje suhlas s navrhom nariadenia EPaR ,
ktorym sa stanovuje ramec na posilnenie dostupnosti a bezpecnosti dodavok kritickych liekov, ako aj dostupnosti a
pristupnosti liekov spoloéného z&ujmu, a ktorym sa meni nariadenie (EU) 2024/795 (dalej len ,ndvrh nariadenia®)
podmienke, Ze bude zabezpedeny rovnaky pristup k podpornym schémam a nastrojom financovanym z fondov EU
pre malé a stredné podniky. Z uvedenej formulacie v8ak nepriamo vyplyva, Ze predkladatel nepocita aby k podpornym
schémam a nastrojom financovania mali rovnaky pristup aj velké podniky. V uvedenej suvislosti je nevyhnutné uviest,
ze navrh nariadenia ziadnym sp6sobom nevylucuje velké podniky k pristupu k podpornym schémam a nastrojom
financovania. Vo vztahu k MSP sa v zmysle ¢l. 8 ndvrhu nariadenia uvédza len, Ze pri poskytovani administrativnej
podpory ma Clensky $tat venovat osobitni pozornost MSP a v relevantnych pripadoch zriadit osobitny kanal na
komunikaciu s MSP s cielom poskytovat usmernenia a odpovedat na otdzky tykajuce sa vykondvania tohto
nariadenia. Obmedzenie akejkolvek pomoci (Ci uz financnej alebo administrativnej) pre velké podniky alebo
poskytnutie akejkolvek pomoci vyhradne MSP sa v navrhu nariadenia ziadnym sp&sobom neustanovuje. Z
uvedeného dévodu navrhujeme primerane preformulovat poziciu SR.

Zdroj:
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