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Evropska komise spojuje dostupnost kriticky duleZitych 1éCiv s oblasti verejnych

zakazek na nakup lécCiv.
Verejné zakazky: podpora diverzifikace a odolnosti dodavatelského fetézce /

Noveé pokyny pro Clenské staty a zadavatele verejnych zakazek

« Zadavatelé verejnych zakazek budou muset pri zadavani verejnych zakazek
/ na kritické Iéky uplatnovat jiné pozadavky nez cenu.

* Zadavatelé verejnych zakazek budou rovnéz muset uprednostnovat vyrobu v
EU u konkrétnich kritickych 1ékU, u nichz existuje vysoka zavislost, a mohou
tak ucinit i u jinych léCivych pFipravku spole¢ného zajmu, pokud to bude
odUvodnéné.



Why mandatory security of supply criteria
matter in the Critical Medicines Act 3

Current voluntary models, in public procurement and national P&R measures, -
leads to fewersuppliers and high risk of shortages. _ l
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Uplatnovat jiné pozadavky nez kritéria pro zadani zakazky zalozena pouze na cené,
napr. pozadavky na zadavani verejnych zakazek, které podporuji odolnost dodavek v
Unii:

* povinnost drzet zasoby,

* pocet diverzifikovanych dodavateld,

* sledovani dodavatelskych retézcd, jejich transparentnosti vici zadavateli a

* smluvni ustanoveni o v€asném plnéni.

/ Zadavani verejnych zakazek tykajicich se kriticky dulezitych IécCivych pripravka.

yd Hodnoceni zranitelnosti - vysokou miru zavislosti na jedné nebo omezeném
poctu tretich zemi:
* uprednostnéni dodavatele, kteri vyznamnou cast techto kritickych
|éCivych pFipravku vyrabéji v Unii.
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Zadavatelé mohou vyuZivat dalSich kvalitativnich poZzadavku, véetné poZadavku
tykajicich se environmentalni udrzitelnosti a socialnich prav.

Analyza trhu mUZe odUvodnit neplnéni vySe uvedenych povinnosti.
Do 6 mésicl od vstupu tohoto nafizeni v platnost zavede kazdy ¢lensky stat

vnitrostatni program na podporu zabezpeceni dodavek kritickych lécivych
pripravky, a to i v rdmci postupU zadavani verejnych zakazek.

Tyto programy podporuji jednotné uplatiovani poZadavku na zadavani
verejnych zakazek ze strany zadavatelli v daném clenském staté, jakoz
| pristupy s vice vitézi, jsou-li to s ohledem na analyzu trhu vyhodné.
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S 1. zari 2025 Zpravodaj Evropského parlamentu Tomislav Sokol predlozil Vyboru pro
verejné zdravi (SANT) svij navrh zpravy o zakoné o kritickych lécivech.

e Zprava navazuje na opatreni pro zajisténi bezpecnosti dodavek na trzich s lIéCivymi
pfipravky tim, ze uklada povinnost vyhlasovat vybérova fizeni s vice vitézi
a prijmout pokyny Komise pro uplatnovani necenovych kritérii, jakozZ i revizi
opatfeni na omezeni nakladu v narodnich politikach stanoveni cen a Uhrad, ktera
vedou ke konsolidaci odvétvi a nedostatku IéCivych pripravkd.

RAznorodé mechanismy nakupu léciv na narodnich drovnich
(v€. napt. decentralizace) vyzaduji koordinaci na narodni urovni - nutno
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S Dodatecné navrhy k verejnym zakazkam:

&4 pozadavek na garanci minimalniho odbéru,

&3 v oduvodnénych pfipadech dokonce necenova kritéria by mohla mit vysSi vahu nez
cenova,

&3 v pripadé viceletych smluv maji mit dodavatelé v odivodnénych pripadech
moznost upravit ceny meziroCng,

&3 multi-winner modely by mély mj. zajistit, aby vyznamné mnozstvi bylo nakupovano
od dodavatelu, ktefi vyznamnou ¢ast vyrabéji v EU.
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Dodatecné navrhy k verejnym zakazkam:

Zadavatelé mohou vyjimecné rozhodnout, Ze nebudou uplatnovat odstavce 1, 2, 3

a 4, pokud je takové rozhodnuti Faddné odivodnéno na zdkladé zdokumentované analyzy
trhu nebo pokud by uplatnéni téchto ustanoveni vedlo k neprimérené vysoké cené v
konkrétnim zadavacim rizeni.

Takovd odchylka musi byt podloZena pisemnym odivodnénim, v ném? jsou uvedeny
pFislusné divody a okolnosti, a podléhd ndslednému ovéreni pFislusnym dozorovym
organem urcenym clenskym statem.
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e 2025/2026: revize smérnice o zadavani verejnych zakazek

y Verejna konzultace: probéhla na jare tohoto roku /

/ Prvni draft revize v 4. kvartalu

Cil:
umoznit, aby byly pfi zadavani verejnych zakazek v urcitych strategickych odvétvich
uprednostnovany evropskeé produkty; pomoci zajistit pfidanou hodnotu EU a
bezpecnost dodavek Zivotné dllezitych technologii, vyrobkl a sluzeb; modernizovat a
zjednodusit pravidla pro zadavani verejnych zakazek, zejména
s ohledem na zacinajici podniky a inovatory v EU.
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