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REGULAMENTUL (UE) 2022/...
AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI

din ...

privind consolidarea rolului Agentiei Europene pentru Medicamente in ceea ce priveste
pregéitirea pentru situatii de crizd in domeniul medicamentelor si al dispozitivelor medicale

si gestionarea acestora

(Text cu relevanta pentru SEE)

PARLAMENTUL EUROPEAN SI CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand n vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, in special articolul 114 si

articolul 168 alineatul (4) litera (c),

avand in vedere propunerea Comisiei Europene,

dupa transmiterea proiectului de act legislativ catre parlamentele nationale,
avand in vedere avizul Comitetului Economic si Social European!,

avand in vedere avizul Comitetului Regiunilor?,

hotarand in conformitate cu procedura legislativa ordinara?,

! JO C 286, 16.7.2021, p. 109.

2 JO C 300, 27.7.2021, p. 87.

Pozitia Parlamentului European din 20 ianuarie 2022 (nepublicata inca in Jurnalul Oficial) si
Decizia Consiliului din ....
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intrucat:

(1) In conformitate cu articolele 9 si 168 din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene
(TFUE) si cu articolul 35 din Carta drepturilor fundamentale a Uniunii Europene
(denumita in continuare ,,carta”), Uniunea trebuie sa asigure un nivel ridicat de protectie a

sanatatii umane in definirea si punerea in aplicare a tuturor politicilor si actiunilor Uniunii.
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(2) Pandemia de COVID-19 a evidentiat interconectarea dintre sanatatea oamenilor, a
animalelor si a ecosistemelor si riscurile pe care le prezinta pierderea biodiversitatii pe
pamant. Asa cum a recunoscut Organizatia Mondiald a Sanatétii, in multe cazuri, aceiasi
microbi infecteaza si animalele, si oamenii, astfel incat eforturile care se concentreazd doar
pe sdnatatea umana sau doar pe sdndtatea animalelor nu pot preveni sau elimina problema
transmiterii bolilor. Bolile pot fi transmise de la om la animale sau invers si, prin urmare,
este necesar sa fie combatute si la om, si la animale, profitindu-se de potentialele sinergii
de la nivelul cercetarii si al tratamentelor. Aproximativ 70 % din bolile emergente si
aproape toate pandemiile cunoscute, si anume gripa, HIV/SIDA si COVID-19, sunt
zoonoze. Aceste boli s-au intensificat la nivel mondial in ultimii 60 de ani. Printre factorii
care au contribuit la aceasta intensificare se numara schimbarea destinatiei terenurilor,
despaduririle, urbanizarile, expansiunea si intensificarea agriculturii, traficul cu specii
salbatice si modelele de consum. Agentii patogeni zoonotici pot fi bacterieni, virali sau
parazitari si pot include agenti neconventionali care se pot raspandi la oameni prin contact
direct sau prin alimente, apd sau mediu. Pandemia de COVID-19 este un exemplu clar al
necesitatii de a consolida aplicarea abordarii de tip ,,O singura sanatate” in Uniune pentru a
obtine rezultate mai bune in materie de sanatate publica, deoarece, astfel cum se
mentioneaza in Regulamentul (UE) 2021/522 al Parlamentului European si al Consiliului’,
»sanatatea oamenilor este legata de sandtatea animalelor si de mediu si ... actiunile de

combatere a amenintdrilor pentru sanatate trebuie sa tina seama de aceste trei dimensiuni”.

Regulamentul (UE) nr. 2021/522 al Parlamentului European si al Consiliului din

24 martie 2021 de instituire a unui program de actiune a Uniunii in domeniul sanatatii
(,,programul «UE pentru sanatate»”) pentru perioada 2021-2027 si de abrogare a
Regulamentului (UE) nr. 282/2014 (JO L 107, 26.3.2021, p. 1).
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3)

Experienta fara precedent a pandemiei de COVID-19 a evidentiat, de asemenea,
dificultatile Uniunii si ale statelor membre de a face fatd unei astfel de urgente de sanatate
publica. In acest sens, aceasta a demonstrat nevoia de a intari rolul Uniunii, pentru a fi mai
eficace in ceea ce priveste gestionarea disponibilititii medicamentelor si a disponibilitétii
dispozitivelor medicale si a dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro si a
accesoriilor lor (denumite in continuare impreuna ,,dispozitive medicale”) si in ceea ce
priveste elaborarea contramasurilor medicale pentru a face fata amenintarilor la adresa
sandtatii publice Intr-o etapa timpurie si intr-un mod armonizat care asigurd cooperarea si
coordonarea intre autoritatile competente de la nivelul Uniunii, de la nivel national si de la
nivel regional, industria farmaceutica, industria dispozitivelor medicale si alte parti
interesate din lanturile de aprovizionare cu medicamente si cu dispozitive medicale,
inclusiv profesionistii din domeniul sdndtatii. Desi este necesar ca Uniunea sa acorde o
prioritate mai mare sanatatii, capacitatea sa de a asigura prestarea fara sincope a unor
servicii medicale de Tnalta calitate si de a fi pregatita sa faca fata pandemiilor si altor
amenintari la adresa sanatatii a fost grav afectata de absenta unui cadru juridic clar definit
pentru gestionarea raspunsului sdu la pandemie si de caracterul limitat al mandatelor si al
resurselor agentiilor sale din domeniul sanatatii, precum si de gradul limitat de pregatire a
Uniunii si a statelor membre pentru urgente de sdnatate publicad care au impact asupra

majoritdtii statelor membre.
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4

)

Deficitele de medicamente si de dispozitive medicale au cauze de baza diferite si
complexe, care trebuie identificate, intelese si analizate mai In amanunt, Impreuna cu
diferitele parti interesate, pentru a putea fi tratate exhaustiv. O mai buna intelegere a
respectivelor deficite ar trebui sa presupuna inclusiv identificarea vulnerabilitétilor din
cadrul lantului de aprovizionare. In cazul particular al pandemiei de COVID-19, deficitul
de tratamente pentru aceasta boala a avut o varietate de cauze, de la dificultati de productie
in tari terte panad la dificultati logistice sau de productie in Uniune, unde deficitul de

vaccinuri s-a datorat unei capacitati de productie inadecvate.

Perturbarile lanturilor adesea complexe de aprovizionare cu medicamente si dispozitive
medicale, restrictiile si interdictiile la export la nivel national, inchiderea frontierelor, prin
care s-a Tmpiedicat libera circulatie a unor astfel de marfuri, incertitudinile referitoare la
cererea si oferta de astfel de marfuri in contextul pandemiei de COVID-19, precum si
faptul cd in Uniune nu se produc anumite medicamente sau substante active au generat
obstacole semnificative in calea bunei functionari a pietei interne si a abordarii
amenintarilor grave la adresa sdnatatii publice in Uniune, cu consecinte serioase pentru

cetdtenii Uniunii.
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(6)

(7)

Abordarea problemei deficitelor de medicamente constituie de multi ani o prioritate pentru
statele membre si Parlamentul European, astfel cum reiese dintr-o serie de rapoarte ale
Parlamentului European, precum rezolutia Parlamentului European din 17 septembrie 2020
referitoare la penuria de medicamente — moduri de abordare a unei probleme emergente!,
precum si din discutiile purtate in cadrul Consiliului Uniunii Europene. Cu toate acestea,

respectiva problema a ramas, pana in prezent, nerezolvata.

Deficitele de medicamente reprezintd o amenintare tot mai mare la adresa sanatatii publice,
care afecteaza grav sistemele sanitare si dreptul pacientilor de a avea acces la un tratament
medical adecvat. Cresterea cererii globale de medicamente, care a fost amplificata de
pandemia de COVID-19, a generat noi deficite de medicamente, slabind sistemele sanitare
din statele membre si creand riscuri semnificative pentru sandtatea si ingrijirea pacientilor,
mai ales in ceea ce priveste evolutia bolilor si agravarea simptomelor, Intarzierile sau
intreruperile mai lungi ale ingrijirilor sau terapiilor, spitalizarile prelungite, expunerea la
medicamente falsificate, erorile de medicatie, efectele adverse ca urmare a nlocuirii
medicamentelor indisponibile cu medicamente alternative, disconfortul psihologic

accentuat pentru pacienti si costurile mai mari pentru sistemele sanitare.

1

JO C 385, 22.9.2021, p. 83.
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(8) Pandemia de COVID-19 a accentuat problema deficitelor in ceea ce priveste anumite

medicamente considerate esentiale pentru a face fatd pandemiei si a evidentiat dependenta
Uniunii de resursele externe in ceea ce priveste productia interna de medicamente si de
dispozitive medicale, lipsa coordonarii si limitarile structurale ale capacitatii Uniunii si a
statelor membre de a reactiona Tn mod rapid si eficace la astfel de provocari in contextul
urgentelor de sanatate publica. Aceasta a evidentiat, de asemenea, necesitatea de a sprijini
si a consolida capacitatile industriale de a produce respectivele medicamente si dispozitive
medicale prin politici corespunzatoare, precum si necesitatea de a implica mai activ si mai
amplu institutiile, organele, oficiile si agentiile Uniunii in protejarea sandtatii cetatenilor

Uniunii.
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9) Evolutia rapida a pandemiei de COVID-19 si raspandirea virusului au generat o crestere
brusca a cererii de dispozitive medicale, cum ar fi ventilatoare mecanice, masti chirurgicale
si kituri de testare pentru COVID-19, in timp ce perturbarea productiei sau capacitatea
limitata de crestere rapida a acesteia, precum si complexitatea si caracterul global ale
lantului de aprovizionare pentru dispozitive medicale au avut drept consecintd mari
dificultati de aprovizionare si, in anumite momente, deficite majore de dispozitive
medicale. Aceasta a determinat, de asemenea, statele membre sa concureze intre ele pentru
a raspunde nevoilor legitime ale cetatenilor lor, contribuind astfel la intreprinderea de
actiuni necoordonate la nivel national, cum ar fi tezaurizarea si crearea de stocuri.
Respectivele aspecte au determinat, in plus, implicarea unor noi entitti in producerea
accelerata de astfel de dispozitive medicale, ceea ce a dus ulterior la intarzieri in ceea ce
priveste evaluarea conformitétii si la prevalenta unor dispozitive medicale cu preturi
excesive, neconforme, nesigure si, in unele cazuri, falsificate. Prin urmare, este oportun si
urgent sa se instituie structuri pe termen lung in cadrul Agentiei Europene pentru
Medicamente (denumitd in continuare ,,Agentia”), instituita prin Regulamentul (CE)
nr. 726/2004 al Parlamentului European si al Consiliuluil, care si asigure monitorizarea
mai consecventd si mai eficace a deficitelor de dispozitive medicale care pot aparea in
timpul unei urgente de sanatate publica si coordonarea gestiunii respectivelor deficite,
precum si un dialog mai sustinut si timpuriu cu industria producatoare de dispozitive
medicale si cu profesionistii din domeniul sdnatatii, pentru a preveni si a atenua

respectivele deficite.

Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului European si al Consiliului

din 31 martie 2004 de stabilire a procedurilor la nivelul Uniunii privind autorizarea si
supravegherea medicamentelor de uz uman si veterinar si de instituire a unei Agentii
Europene pentru Medicamente (JO L 136, 30.4.2004, p. 1).
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(10) Pandemia de COVID-19 si urgenta de sanatate publica care a urmat au dezvaluit ca in
gestionarea situatiilor de criza este nevoie de o abordare mai bine coordonata la nivelul
Uniunii. Desi lipsa unei evaludri a impactului aferente propunerii Comisiei privind
prezentul regulament s-a datorat caracterului urgent al situatiei, ar trebui sa se asigure
alocarea unor resurse suficiente in ceea ce priveste personalul si finantarea, luand in

considerare particularitatile sectoarelor sanatatii din diferitele state membre.
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(1)

Incertitudinile referitoare la cerere si oferta si riscul de deficite de medicamente si
dispozitive medicale in timpul unei urgente de sanatate publica de anvergura pandemiei de
COVID-19 pot genera restrictii la export Intre statele membre si alte masuri de protectie la
nivel national, care pot avea un impact grav asupra functionarii pietei interne, exacerband
astfel consecintele pentru sanatatea publica, si conducand, de asemenea, la necesitatea unor
mecanisme temporare de asigurare a transparentei exporturilor si de autorizare a
exporturilor. In plus, deficitele de medicamente pot genera riscuri grave pentru sinitatea
pacientilor din Uniune din cauza lipsei disponibilitdtii acestora, avand drept consecinte
erori de medicatie, spitalizéri prelungite, reactii adverse si un risc crescut de deces, ca
urmare a administrarii unor medicamente necorespunzatoare folosite ca inlocuitori pentru
medicamentele indisponibile. In ceea ce priveste dispozitivele medicale, deficitele pot
determina lipsa resurselor necesare pentru diagnosticare, cu consecinte negative asupra
masurilor de sanatate publica sau agravarea sau netratarea unor boli si, de asemenea, pot
constitui un obstacol pentru indeplinirea de catre profesionistii din domeniul sanatatii in
mod corespunzator a sarcinilor care le revin sau pentru protejarea corespunzatoare a
acestora 1n timpul indeplinirii sarcinilor respective, astfel cum s-a constatat in cursul
pandemiei de COVID-19, cu consecinte grave asupra sanatatii lor. Astfel de deficite, ca de
exemplu oferta insuficientd de kituri de testare pentru COVID-19, pot avea un impact
semnificativ si asupra controlului rdspandirii unui anumit agent patogen. Prin urmare, este
important sa existe un cadru corespunzator la nivelul Uniunii prin care sd se coordoneze
raspunsul Uniunii la problema deficitelor de medicamente si de dispozitive medicale si sa
se consolideze si oficializeze monitorizarea medicamentelor si a dispozitivelor medicale
esentiale, in modul cel mai eficient si intr-un mod care sa evite crearea unor sarcini inutile
pentru partile interesate, care pot sd puna sub presiune resursele si sa cauzeze intarzieri

suplimentare.
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(12) Ar trebui sa fie identificate, dezvoltate, mai ales prin eforturi comune ale autoritatilor
publice, ale sectorului privat si ale mediului academic, si puse la dispozitia cetatenilor
Uniunii cat mai curdnd posibil in contextul unor astfel de situatii de urgentd medicamente
sigure si eficace care sd trateze, sa previna sau sa diagnosticheze boli care genereaza
urgente de sandtate publica. Pandemia de COVID-19 a evidentiat, de asemenea, nevoia
coordondrii evaludrilor si concluziilor studiilor clinice interventionale multinationale, in
armonie cu ceea ce s-a realizat pe baza voluntara de catre expertii in domeniul studiilor
clinice interventionale ai statelor membre inainte de data aplicarii Regulamentului (UE)
nr. 536/2014 al Parlamentului European si al Consiliului! i nevoia unor recomandari la
nivelul Uniunii in ceea ce priveste utilizarea medicamentelor in cadrul programelor
nationale privind utilizarea in tratamente de ultima instanta sau privind utilizarea
medicamentelor pentru indicatii terapeutice care nu sunt acoperite de autorizatia de
comercializare in Uniune, pentru a evita intarzierile in punerea in aplicare a rezultatelor

cercetdrii si in dezvoltarea si disponibilitatea medicamentelor noi sau reorientate.

(13) In cursul pandemiei de COVID-19 s-a dovedit necesara gasirea unor solutii ad-hoc, cum ar
fi acordurile conditionate intre Comisie, Agentie, detinatorii autorizatiilor de
comercializare, producatori sau alti actori din lantul de aprovizionare cu medicamente, pe
de o parte, si statele membre, pe de alta parte, pentru a pune la dispozitie medicamente
sigure s1 eficace pentru tratarea COVID-19 sau pentru prevenirea raspandirii acestuia si
pentru a facilita si a accelera dezvoltarea si autorizarea comercializdrii tratamentelor si a

vaccinurilor.

1 Regulamentul (UE) nr. 536/2014 al Parlamentului European si al Consiliului

din 16 aprilie 2014 privind studiile clinice interventionale cu medicamente de uz uman si de
abrogare a Directivei 2001/20/CE (JO L 158, 27.5.2014, p. 1).
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(14)

(15)

Prin urmare, pentru a asigura o mai buna functionare a pietei interne a medicamentelor
sigure si eficace pentru tratarea COVID-19 sau pentru prevenirea raspandirii acestuia si
pentru a contribui la un nivel ridicat de protectie a sanatatii umane, sunt oportune
armonizarea si consolidarea normelor privind monitorizarea deficitelor de medicamente si
dispozitive medicale, precum si facilitarea cercetarii si dezvoltarii in domeniul
medicamentelor care au potentialul de a trata, de a preveni sau de a diagnostica boli care
genereaza urgente de sanatate publica, cu scopul de a completa strategic eforturile in acest
sens ale Comisiel, inclusiv ale Autoritatii pentru Pregatire si Raspuns in caz de Urgenta
Sanitard (HERA) instituitd prin Decizia Comisiei din 16 septembrie 2021" si ale agentiilor

Uniunii.

Pentru a sprijini evaluarea cadrului de pregatire pentru situatii de criza si de gestionare a
crizelor prevazut de prezentul regulament in ceea ce priveste deficitele de medicamente si
de dispozitive medicale, Comisia ar trebui sa fie Tn masura sa utilizeze rezultatele testelor
de rezistenta specifice efectuate de Comisie, de Agentie, de statele membre sau de alti
actori relevanti. Astfel de teste de rezistentd presupun simularea unei urgente de sanatate
publica sau a unui eveniment major, prin care sunt testate unele segmente sau toate

segmentele proceselor si procedurilor prevazute de prezentul regulament.

1

JO C 3931, 29.9.2021, p. 3.
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(16)

(17)

Prezentul regulament vizeaza asigurarea unui nivel ridicat de protectie a sanatatii umane
prin garantarea bunei functionari a pietei interne In ceea ce priveste medicamentele si
dispozitivele medicale. Pe langa acestea, prezentul regulament vizeaza asigurarea calitatii,
sigurantei si eficacitatii medicamentelor care au potentialul de a raspunde urgentelor de
sandtate publicd. Ambele obiective sunt urmarite simultan si sunt inseparabil conectate,
niciunul nefiind mai putin important decat celalalt. In ceea ce priveste articolul 114 din
TFUE, prezentul regulament stabileste un cadru pentru monitorizarea si raportarea
deficitelor de medicamente si dispozitive medicale in timpul urgentelor de sdnatate publica
si al evenimentelor majore. In ceea ce priveste articolul 168 alineatul (4) litera (c) din
TFUE, prezentul regulamentar trebui sd prevada un cadru consolidat al Uniunii care sa

asigure calitatea si siguranta medicamentelor si a dispozitivelor medicale.

Prezentul regulament ar trebui sa stabileasca un cadru menit sa gaseasca solutii la
problema deficitelor de medicamente si de dispozitive medicale in timpul urgentelor de
sanatate publica si al evenimentelor majore. Totusi, deficitele respective reprezinta o
problema persistentd, care afecteaza tot mai mult, de citeva decenii, sandtatea si vietile
cetatenilor Uniunii. Prin urmare, prezentul regulament ar trebui sd constituie un prim pas
catre imbunatatirea raspunsului Uniunii la respectiva problema persistentd. Comisia ar
trebui sa evalueze ulterior extinderea cadrului respectiv pentru a asigura abordarea

problemei deficitelor de medicamente si de dispozitive medicale.
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(18) Pentru a Tmbunatéti capacitatea de pregdtire si gestionarea situatiilor de criza in ceea ce
priveste medicamentele si dispozitivele medicale si pentru a spori rezilienta si solidaritatea
la nivelul Uniunii, ar trebui sa fie clarificate procedurile, precum si rolurile si obligatiile ce
revin diverselor entitdti in cauza. Cadrul instituit prin prezentul regulament ar trebui sa
valorifice solutiile ad-hoc identificate pana in prezent in contextul raspunsului la pandemia
de COVID-19 care s-au dovedit eficace, precum si experienta, bunele practici si exemplele
din tari terte, ramanand totodata suficient de flexibil pentru a aborda orice urgenta de
sandtate publica sau eveniment major in viitor in modul cel mai eficient cu putinta, in

beneficiul sanatatii publice si al pacientilor.
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(19) Ar trebui instituit un sistem armonizat de monitorizare a deficitelor de medicamente si
dispozitive medicale. Acest lucru ar facilita accesul adecvat la medicamente si dispozitive
medicale esentiale in timpul urgentelor de sanatate publica si al evenimentelor majore care
pot avea un impact grav asupra sanatatii publice. Sistemul respectiv ar trebui sa fie
completat cu structuri imbunatatite pentru a asigura gestionarea adecvata a urgentelor de
sandtate publica si a evenimentelor majore si pentru a coordona si a oferi consiliere cu
privire la cercetarea si dezvoltarea legate de medicamentele care au potentialul de a atenua
urgentele de sandtate publica sau evenimentele majore. Pentru a facilita monitorizarea si
raportarea deficitelor reale sau potentiale de medicamente si de dispozitive medicale,
Agentia ar trebui sd poata solicita si obtine informatii si date de la detinatorii autorizatiilor
de comercializare in cauza, producatori si state membre, prin intermediul punctelor unice
de contact desemnate, evitand orice duplicare a informatiilor cerute si transmise. Acest
lucru nu ar trebui sa aduca atingere obligatiei ce le revine detinatorilor autorizatiilor de
comercializare 1n temeiul articolului 23a din Directiva 2001/83/CE a Parlamentului
European si a Consiliului! de a informa un stat membru atunci cand un produs inceteaza sa
mai fie introdus pe piata statului membru respectiv sau obligatiei prevazute la articolul 81
din directiva mentionata 1n sarcina detindtorilor autorizatiilor de comercializare si a
distribuitorilor angro de a asigura aprovizionarea adecvata si continud cu medicamentul
respectiv a persoanelor si a entitatilor juridice care sunt autorizate sau au dreptul sa
furnizeze medicamente, astfel incat nevoile pacientilor din statul membru in cauza sa fie

acoperite.

Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de
instituire a unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz uman (JO L 311,
28.11.2001, p. 67).
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(20) Pentru a facilita prevenirea, monitorizarea si raportarea deficitelor de medicamente,
Agentia ar trebui sa creeze o platforma informatica cunoscuta sub denumirea de Platforma
europeand de monitorizare a deficitelor (denumita in continuare ,,ESMP”), care sa aiba
capacitatea de a prelucra informatii privind oferta si cererea de medicamente esentiale n
timpul urgentelor de sanatate publica sau al evenimentelor majore si, in afara acestor
situatii, care s permita raportarea cu privire la deficitele de medicamente care ar putea
genera urgente de sanatate publica sau evenimente majore. Pentru a facilita dezvoltarea
ESMP, ar trebui sa fie mobilizate si utilizate, acolo unde este posibil, sistemele informatice
existente. ESMP ar trebui sa permita autoritatilor nationale competente sa transmita si sa
monitorizeze informatii privind cererile nesatisfacute, inclusiv informatii primite de la
detindtorii autorizatiilor de comercializare, de la distribuitorii angro si de la alte persoane sau
entitati juridice care sunt autorizate sau au dreptul sa furnizeze medicamente publicului,
pentru a preintdmpina deficitele de medicamente. ESMP ar putea prelucra, de asemenea,
informatii suplimentare primite de la detinatorii autorizatiilor de comercializare, de la
distribuitorii angro si de la alte persoane sau entitati juridice care sunt autorizate sau au
dreptul sd furnizeze medicamente publicului, pentru a preveni o urgenta de sanatate publica
sau un eveniment major. ESMP, atunci cand va fi pe deplin functionald, ar trebui sa aiba
rolul de portal unic prin care detinatorii autorizatiilor de comercializare sa furnizeze
informatiile necesare in timpul urgentelor de sanatate publica si al evenimentelor majore,
pentru a mari eficienta si previzibilitatea n timpul urgentelor de sanatate publica si al
evenimentelor majore si a accelera procesul decizional, evitand totodata duplicarea
eforturilor si impunerea de sarcini nejustificate partilor interesate. Pentru a facilita rolul de
coordonare al Agentiei, interoperabilitatea datelor cu platformele informatice existente de
monitorizare a deficitelor si cu alte sisteme ale statelor membre, dupa caz, este esential sa
se permita schimbul de informatii relevante cu ESMP, care ar trebui sd fie gestionatd de

Agentie.
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(21) In cazul in care cererea viitoare reala este necunoscuti din cauza unei urgente de sinitate
publicd sau a unui eveniment major, este important sa se faca previziuni pragmatice ale
cererii pentru anumite medicamente pe baza celor mai fiabile informatii disponibile. In
acest context, ar trebui colectate de catre statele membre si de catre Agentie informatii si
date privind stocurile disponibile si stocurile minime planificate si luate in considerare pe
cat posibil la identificarea cererii. Respectivele informatii si date sunt esentiale pentru a
efectua ajustarea corecta a productiei de medicamente cu scopul de a evita sau cel putin de
a atenua impactul deficitelor de medicamente. Cu toate acestea, atunci cand, din motive de
sigurantd nationald, nu sunt disponibile sau nu pot fi puse la dispozitie date privind
stocurile, statele membre ar trebui sd furnizeze Agentiei date estimative privind volumele

cererii.

(22) In ceea ce priveste medicamentele, in cadrul Agentiei ar trebui instituit un grup de
coordonare care sa asigure un raspuns ferm la evenimente majore si s coordoneze actiuni
urgente la nivelul Uniunii in ceea ce priveste gestionarea aspectelor legate de oferta de
medicamente (denumit in continuare ,,grupul de coordonare privind deficitele de
medicamente” - MSSG). MSSG ar trebui sa intocmeasca liste de medicamente esentiale
pentru a asigura monitorizarea acestor produse si ar trebui s fie in masura sa furnizeze
consiliere si recomandari cu privire la masurile care se impun, cu scopul de a asigura
calitatea, siguranta si eficacitatea medicamentelor, de a proteja aprovizionarea cu

medicamente si de a asigura un nivel ridicat de protectie a sandtatii umane.

(23) Pentru a facilita o comunicare adecvata intre pacienti si consumatori, pe de o parte, si
MSSQG, pe de alta parte, statele membre ar putea colecta date privind impactul deficitelor
de medicamente asupra pacientilor si consumatorilor si ar putea desfasura schimburi de
informatii relevante cu MSSG, pentru a contribui la abordarile privind gestionarea

deficitelor de medicamente.
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(24) Pentru a asigura caracterul incluziv si transparenta activitatii MSSG, ar trebui s existe un
angajament adecvat Intre MSSG si partile terte relevante, inclusiv reprezentantii grupurilor
de interese pentru medicamente, detindtorii autorizatiilor de comercializare, distribuitorii
angro, oricare alti actori relevanti din lantul de aprovizionare cu medicamente si

reprezentantii profesionistilor din domeniul sanatatii, ai pacientilor si ai consumatorilor.

(25) MSSG ar trebui sa beneficieze de expertiza stiintifica de specialitate vasta a Agentiei in
ceea ce priveste evaluarea si supravegherea medicamentelor si sa dezvolte in continuare
rolul de lider al Agentiei in materie de coordonare si sprijinire a raspunsului la deficitele de

medicamente in cursul pandemiei de COVID-19.

(26) Pentru a asigura posibilitatea de a dezvolta si pune la dispozitie in Uniune cat mai rapid
posibil in timpul urgentelor de sdnatate publicd medicamente de inalta calitate, sigure si
eficace, care au potentialul de a raspunde respectivelor urgente, ar trebui instituit in cadrul
Agentiei un grup operativ pentru situatii de urgenta care sa ofere consiliere cu privire la
respectivele medicamente (denumit in continuare ,,grupul operativ pentru situatii de

=9

urgentd” - ETF). ETF ar trebui sa ofere gratuit consiliere cu privire la chestiunile stiintifice
referitoare la dezvoltarea tratamentelor si a vaccinurilor, precum si la protocoalele pentru
studiile clinice interventionale, respectivelor entitati implicate in dezvoltarea lor, cum ar fi
detinatorii autorizatiilor de comercializare, sponsorii studiilor clinice interventionale,
organismele din domeniul sandtdtii publice si mediul academic, indiferent de rolul acestora
in dezvoltarea unor astfel de medicamente. Deciziile privind cererile de autorizare a unor

studii clinice interventionale ar trebui sa raméana in responsabilitatea statelor membre, n

conformitate cu Regulamentul (UE) nr. 536/2014.
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(27)

(28)

(29)

Activitatea ETF ar trebui sd fie separata de activitatea comitetelor stiintifice ale Agentiei si
ar trebui sa fie realizata fara a aduce atingere evaluarilor stiintifice ale comitetelor in cauza.
ETF ar trebui sa ofere consiliere si recomandari cu privire la utilizarea medicamentelor in
lupta pentru depasirea urgentelor de sdnatate publica. Comitetul pentru medicamente de uz
uman (CHMP) instituit prin articolul 5 din Regulamentul (CE) nr. 726/2004 ar trebui sa
poata utiliza recomandarile respective atunci cand elaboreaza avize stiintifice cu privire la
utilizarea in tratamente de ultima instantd sau alta utilizare timpurie a unui medicament
anterior eliberdrii autorizatiei de comercializare. La elaborarea listelor de medicamente

esentiale, MSSG ar putea sa se bazeze si pe lucrdrile ETF.

Instituirea ETF ar trebui sa valorifice sprijinul acordat de Agentie in cursul pandemiei de
COVID-19, in special in ceea ce priveste consilierea stiintifica privind proiectele studiilor
clinice interventionale si dezvoltarea produselor, precum si revizuirea continud a noilor
dovezi care sa permitd o evaluare mai eficientd a medicamentelor, inclusiv a vaccinurilor,
in timpul urgentelor de sandtate publica, garantandu-se totodatd un nivel ridicat de

protectie a sandtatii umane.

Pentru a asigura o mai buna functionare a pietei interne a medicamentelor si pentru a
contribui la un nivel ridicat de protectie a sanatatii umane, este oportun ca ETF sa
coordoneze si sa ofere consiliere dezvoltatorilor implicati in cercetarea si dezvoltarea in
domeniul medicamentelor care au potentialul de a trata, de a preveni sau de a diagnostica

bolile care genereaza urgenta de sdnatate publica.
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(30) ETF ar trebui sa furnizeze consiliere cu privire la protocoalele pentru studiile clinice
interventionale pentru dezvoltatorii implicati in studii clinice interventionale desfasurate in
Uniune, oferindu-le orientdri referitoare la efectele si obiectivele relevante din punct de
vedere clinic pentru vaccinuri si tratamente, pentru a facilita elaborarea proiectelor
studiilor clinice interventionale care intrunesc criteriile de eficacitate a interventiilor n

domeniul sanatatii publice.

(31) Experienta in ceea ce priveste studiile clinice interventionale in cursul pandemiei de
COVID-19 a dezvaluit un nivel urias de duplicare a investigatiilor legate de aceleasi
interventii, un numar mare de studii mici, reprezentarea insuficientd a unor subgrupuri de
populatie importante, pe criterii de gen, varsta, origine etnica sau comorbiditati, si lipsa
colaborarii, creand riscul ca cercetarea sa fie irositd. Autoritatile de reglementare
internationale au subliniat necesitatea de a imbunatati agenda cercetarilor clinice pentru a
genera dovezi solide privind calitatea, siguranta si eficacitatea medicamentelor.
Desfasurarea unor studii clinice interventionale randomizate de mare amploare coordonate,
bine proiectate si finantate corespunzator reprezintd principala modalitate de a obtine
dovezi fiabile. Rezultatele studiilor clinice interventionale si datele clinice rezultate dupa
acordarea autorizatiei de comercializare relevante ar trebui sa fie puse la dispozitia
publicului in timp util. Publicarea protocolului de studiu la inceputul studiului clinic

interventional ar permite controlul public.

(32) Ori de cate ori este necesar, avand in vedere cd medicamentele de uz uman pot avea un
impact asupra sectorului veterinar, ar trebui prevazuta o legatura stransa cu autoritatile

nationale competente pentru produsele medicinale veterinare.
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(33)

Desi entitatile de cercetare individuale pot conveni Intre ele sau in colaborare cu o alta
parte sd actioneze in calitate de sponsor in vederea elaborarii unui protocol unic pentru
studiile clinice interventionale, armonizat la nivelul Uniunii, experienta acumulata in
cursul pandemiei de COVID-19 a demonstrat ca, in absenta unei entitdti unice care sa isi
poatd asuma toate responsabilitatile si activitatile unui sponsor la nivelul Uniunii, $i care sa
poatd interactiona cu mai multe state membre, materializarea initiativelor de realizare a
unor studii multinationale ample Tntdmpind probleme. Pentru a aborda respectiva
problema, a fost lansata o nouad retea de testare a vaccinurilor, care opereaza la nivelul
Uniunii si este finantatd de Uniune, denumita VACCELERATE, in urma comunicarii
Comisiei din 17 februarie 2021 intitulata ,,Incubatorul HERA: anticipand impreuna
amenintarea variantelor virusului care provoacd COVID-19”. Agentia ar trebui sa
identifice si sa faciliteze astfel de initiative prin furnizarea de consiliere cu privire la

in calitate de cosponsori, in conformitate cu articolul 72 din Regulamentul (UE)

nr. 536/2014, precum si de a coordona elaborarea de protocoale pentru studiile clinice
interventionale. O astfel de abordare ar consolida mediul de cercetare in Uniune, ar
promova armonizarea si ar evita intarzierile ulterioare in ceea ce priveste disponibilitatea
rezultatelor cercetarii pentru dosarele de autorizatii de comercializare. Un sponsor din
Uniune ar putea beneficia de fondurile de cercetare ale Uniunii disponibile la momentul
urgentei de sanatate publica, precum si de retelele de studii clinice interventionale existente
pentru a facilita dezvoltarea studiilor clinice interventionale, formularea si depunerea
cererii cu privire la acestea si desfasurarea lor. Acest aspect poate fi deosebit de valoros
pentru studiile efectuate de organizatii care isi desfasoara activitatea in domeniul cercetarii

sau al sanatatii publice, la nivelul Uniunii sau la nivel international.
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(34) Agentia publica rapoarte europene publice de evaluare (EPAR) pentru medicamentele
autorizate in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 726/2004, care ofera informatii cu
privire la evaluarea medicamentelor respective, descriind datele evaluate si motivele pentru
care se recomanda sau nu autorizarea unui medicament. EPAR include informatii detaliate
cu privire la toate activitdtile relevante din etapa premergétoare transmiterii cererii in
temeiul regulamentului mentionat, inclusiv numele coordonatorilor si ale expertilor
implicati si, in cazul 1n care un dezvoltator de medicamente solicitd un aviz stiintific in
etapa premergatoare transmiterii cererii, o prezentare generala a aspectelor stiintifice

discutate avand in vedere avizul respectiv.

(35) In ceea ce priveste dispozitivele medicale, ar trebui instituit un grup de coordonare privind
deficitul de dispozitive medicale care sa coordoneze actiunile urgente Intreprinse la nivelul
Uniunii in materie de gestionare a aspectelor referitoare la cererea si oferta de dispozitive
medicale, precum si sd stabileasca o listd de dispozitive medicale esentiale n cazul unei
urgente de sandtate publica (denumit in continuare ,,grupul de coordonare privind deficitele
de dispozitive medicale” - MDSSG). Pentru a asigura o astfel de coordonare, MDSSG ar
trebui, de asemenea, sa colaboreze cu Grupul de coordonare privind dispozitivele medicale
(denumit in continuare ,,MDCG”) instituit prin articolul 103 din Regulamentul
(UE) 2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului!, dupi caz. In acest sens,
statele membre ar trebui sd poatd numi aceiasi reprezentanti atat in cadrul MDSSG, cat si

in cadrul MDCQG.

Regulamentul (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017
privind dispozitivele medicale, de modificare a Directivei 2001/83/CE, a

Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si a Regulamentului (CE) nr. 1223/2009 si de abrogare a
Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului JO L 117, 5.5.2017, p. 1).
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(36)

(37)

Faza operationald a activitatii MSSG, a MDSSG si a ETF ar trebui sa fie declansata de
recunoasterea unei urgente de sanatate publica in conformitate cu Decizia

nr. 1082/2013/UE a Parlamentului European si a Consiliului’ si, in ceea ce priveste MSSG,
si de recunoasterea unui eveniment major. De asemenea, se impune asigurarea
monitorizdrii Tn permanenta a riscurilor pentru sdnatatea publica aparute pe fondul
evenimentelor majore, inclusiv probleme legate de fabricatie, dezastre naturale si
bioterorism, care au potentialul de a afecta calitatea, siguranta sau eficacitatea
medicamentelor, sau oferta de medicamente. In plus, o astfel de monitorizare ar trebui sa

urmeze abordarea de tip ,,0 singurd sanatate”.

Este de la sine inteles cd orice recomandari, consiliere, orientari si avize prevazute in
prezentul regulament sunt, prin natura lor, fara caracter obligatoriu. Fiecare dintre
respectivele instrumente este menit s permitd Comisiei, Agentiei, MSSG, MDSSG si ETF
sa 1s1 faca cunoscute punctele de vedere si sa propuna o linie de actiune fara a impune nicio

obligatie juridica destinatarilor instrumentelor respective.

Decizia nr. 1082/2013/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 22 octombrie 2013
privind amenintarile transfrontaliere grave pentru sanatate si de abrogare a Deciziei
nr. 2119/98/CE (JO L 293, 5.11.2013, p. 1).

PE-CONS 76/21 RD/AV/neg 23

LIFE.5 RO



(38) Este imperios necesar sa se asigure existenta unor masuri si standarde solide de asigurare a
transparentei activitatilor de reglementare ale Agentiei in legatura cu medicamentele si
dispozitivele medicale care intra in domeniul de aplicare al prezentului regulament.
Masurile respective ar trebui sd includa publicarea In timp util a tuturor informatiilor
pertinente privind medicamentele si dispozitivele medicale aprobate si a datelor clinice,
inclusiv a protocoalelor pentru studiile clinice interventionale. Agentia ar trebui sa asigure
un nivel ridicat de transparenta cu privire la componenta, recomandarile, avizele si
deciziile MSSG, ale MDSSG si ale ETF. Membrii MSSG, ai MDSSG si ai ETF nu ar
trebui sa aiba interese financiare sau de altd natura legate de industria farmaceutica sau a

dispozitivelor medicale, care le-ar putea afecta impartialitatea.

(39) In vederea intocmirii listei categoriilor de dispozitive medicale esentiale si a facilitarii
procesului de monitorizare a deficitelor, producatorii respectivelor dispozitive medicale
sau reprezentantii lor autorizati si, dupd caz, organismele notificate relevante ar trebui sa
furnizeze informatiile solicitate de Agentie. In situatii specifice, si anume atunci cand un
stat membru analizeaza necesitatea acordarii unor derogari temporare in temeiul
articolului 59 alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2017/745 sau al articolului 54
alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2017/746 al Parlamentului European si al Consiliului’
in vederea atenuarii deficitelor reale sau potentiale de dispozitive medicale, importatorul si
distribuitorul ar trebui, de asemenea, sa joace un rol in furnizarea informatiilor solicitate, in

cazul in care producatorul din afara UE nu a desemnat niciun reprezentant autorizat.

1 Regulamentul (UE) 2017/746 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017
privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro si de abrogare a
Directivei 98/79/CE si a Deciziei 2010/227/UE a Comisiei (JO L 117, 5.5.2017, p. 176).
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(40)

(41)

Prezentul regulament ar trebui sa confere Agentiei un rol de sprijinire a grupurilor de
experti In domeniul dispozitivelor medicale desemnate in conformitate cu articolul 106
alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2017/745 (denumite in continuare ,,grupurile de
experti”’) pentru a furniza asistentd stiintifica si tehnica independenta statelor membre,
Comisiei, MDCG, organismelor notificate si producatorilor, sustinand totodata
transparenta maximad, ca o conditie pentru a incuraja increderea deplind in sistemul de

reglementare al Uniunii.

In plus fata de rolul lor in cadrul evaludrilor clinice si al evalurilor performantei privind
anumite dispozitive medicale cu risc ridicat in conformitate cu Regulamentele

(UE) 2017/745 si, respectiv, (UE) 2017/746, precum si de emitere a avizelor ca raspuns la
consultarile din partea producatorilor si a organismelor notificate, grupurile de experti
trebuie sa ofere asistenta stiintifica, tehnica si clinicd statelor membre, Comisiei si MDCG.
In special, grupurile de experti trebuie si contribuie la elaborarea orientirilor cu privire la
o serie de chestiuni, inclusiv aspecte clinice si de performanta pentru anumite dispozitive
medicale, categorii sau grupuri de dispozitive medicale sau pericole specifice legate de o
categorie sau un grup de dispozitive medicale, sa elaboreze orientari privind evaluarea
clinica si evaluarea performantei urmand tehnologiile de varf in domeniu, precum si sa
contribuie la identificarea preocuparilor si a noilor probleme in materie de siguranta si
performanta. In acest context, grupurile de experti ar putea juca un rol relevant in
pregdtirea pentru urgente de sanatate publica si in gestionarea acestora in ceea ce priveste
dispozitivele medicale, in special cele care implicd riscuri ridicate, inclusiv dispozitivele
medicale care au potentialul de a rdspunde urgentelor de sanatate publica, fard a aduce
atingere sarcinilor si obligatiilor mentionate in Regulamentele (UE) 2017/745 si

(UE) 2017/746.
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(42) Avand in vedere expertiza Indelungata si dovedita a Agentiei in domeniul medicamentelor,
precum si experienta dobandita de aceasta In contextul colabordrii cu numeroase grupuri de
experti, este oportuna stabilirea structurilor corespunzatoare in cadrul Agentiei, in scopul
de a monitoriza eventualele deficite de dispozitive medicale in contextul unei urgente de
sandtate publica si ca Agentia sa asigure secretariatul grupurilor de experti. Acest lucru ar
asigura faptul ca grupurile de experti actioneaza garantand sustenabilitatea pe termen lung
si ar crea sinergii clare cu activitatile conexe de pregatire pentru situatii de criza in
domeniul medicamentelor. Structurile respective nu ar modifica in niciun fel sistemul de
reglementare sau procedurile de luare a deciziilor in domeniul dispozitivelor medicale care
sunt deja in vigoare la nivelul Uniunii, care ar trebui sa se diferentieze in mod clar de cele
din domeniul medicamentelor. Pentru a asigura o tranzitie lind pentru Agentie, Comisia ar

trebui sa furnizeze sprijin grupurilor de experti pana la 1 martie 2022.
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(43)

(44)

Pentru a facilita activitatea si schimburile de informatii in temeiul prezentului regulament,
ar trebui s se prevada instituirea si gestionarea infrastructurilor informatice si crearea de
sinergii cu alte sisteme informatice existente si in curs de dezvoltare, inclusiv cu Baza
europeana de date referitoare la dispozitivele medicale (Eudamed) prevazuta la articolul 33
din Regulamentul (UE) 2017/745, cu asigurarea unei protectii sporite a infrastructurii de
date si cu descurajarea unor eventuale atacuri cibernetice. In cadrul Eudamed,
Nomenclatorul european al dispozitivelor medicale, prevazut la articolul 26 din
Regulamentul (UE) 2017/745 si la articolul 23 din Regulamentul (UE) 2017/746, ar trebui
utilizat pentru a facilita colectarea informatiilor relevante privind clasificarea dispozitivelor
medicale. De asemenea, activitatea in cauza ar putea sa fie facilitatd, dupa caz, prin
intermediul noilor tehnologii digitale, cum ar fi modelele si simuldrile computationale
pentru studii clinice interventionale, precum si prin intermediul datelor din cadrul
Programului spatial al Uniunii instituit prin Regulamentul (UE) 2021/696 al Parlamentului
European si al Consiliului!, cum ar fi serviciile de geolocalizare Galileo si datele de

observare a Pdmantului generate de Copernicus.

Pentru a asigura obtinerea de informatii si date complete de catre Agentie si avand in
vedere caracteristicile specifice ale sectorului dispozitivelor medicale, pana cand Eudamed
va fi pe deplin functionala, ar trebui sa fie posibila intocmirea listei punctelor unice de
contact pentru monitorizarea deficitelor de dispozitive medicale incluse in lista
dispozitivelor esentiale pentru urgenta de sanatate publica utilizand ca sursa de informare
bazele de date relevante sau asociatiile din domeniul dispozitivelor medicale de la nivelul

Uniunii sau de la nivel national.

Regulamentul (UE) 2021/696 al Parlamentului European si al Consiliului din

28 aprilie 2021 de instituire a Programului spatial al Uniunii si a Agentiei Uniunii Europene
pentru Programul spatial si de abrogare a Regulamentelor (UE) nr. 912/2010, (UE)

nr. 1285/2013 si (UE) nr. 377/2014 si a Deciziei nr. 541/2014/UE (JO L 170, 12.5.2021,

p. 69).
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(45)

(46)

Accesul si schimburile rapide de date privind sanatatea, inclusiv date generate in conditii
reale, si anume date privind sdnatatea generate 1n afara studiilor clinice interventionale,
sunt esentiale pentru a asigura gestionarea eficace a urgentelor de sdnatate publicd si a altor
evenimente majore. Prezentul regulament ar trebui sa permita Agentiei sa utilizeze si sa
faciliteze astfel de schimburi si s participe la instituirea si functionarea infrastructurii
interoperabile a spatiului european al datelor privind sanatatea, profitand de intregul
potential al supercalculului, al inteligentei artificiale si al stiintei volumelor mari de date
pentru a dezvolta modele predictive si a adopta decizii mai bune si mai rapide, fara a

incalca drepturile la viata privata.

Pentru a facilita desfasurarea unui schimb fiabil de informatii despre medicamente, intr-un
mod solid si consecvent, identificarea medicamentelor ar trebui sa se bazeze pe standardele
elaborate de Organizatia Internationald de Standardizare pentru identificarea

medicamentelor de uz uman.
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(47)

Gestionarea datelor sensibile, esentiald pentru abordarea potentialelor urgente de sanatate
publici, necesitd un nivel ridicat de aparare impotriva atacurilor cibernetice. In toiul
pandemiei de COVID-19, organizatiile din domeniul sdnatatii s-au confruntat, si ele, cu
amenintari amplificate la adresa securitdtii cibernetice. Agentia Insdsi a fost tinta unui atac
cibernetic ca urmare a caruia unele dintre documentele referitoare la medicamentele si
vaccinurile impotriva COVID-19 apartindnd unor parti terte au fost accesate ilegal si unele
dintre documentele respective au fost apoi publicate pe internet. Prin urmare, pentru a
asigura, in permanenta si mai cu seama in timpul urgentelor de sandtate publica si al
evenimentelor majore, functionarea normala a Agentiei, este necesar ca Agentia sa dispuna
de controale si procese cu un nivel ridicat de securitate impotriva atacurilor cibernetice. In
acest scop, Agentia ar trebui sa instituie un plan pentru prevenirea, depistarea si atenuarea
atacurilor cibernetice, precum si pentru raspunsul la acestea, astfel incat functionarea sa sa
fie securizata in orice moment, impiedicandu-se totodata orice accesare ilegala a

documentatiei aflate in posesia Agentiei.
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(48) Data fiind natura sensibila a datelor privind sdnatatea, Agentia ar trebui sd protejeze
operatiunile sale de prelucrare si sd se asigure ca acestea respectd principiile legalitatii,
echitatii, transparentei, limitarii scopului, reducerii la minimum a datelor, exactitatii,
limitarii legate de stocare, integritatii si confidentialitdtii privind protectia datelor. Daca, in
sensul prezentului regulament, este necesar sa se prelucreze date cu caracter personal, o
astfel de prelucrare ar trebui realizatd in conformitate cu dreptul Uniunii privind protectia
datelor cu caracter personal. Orice prelucrare de date cu caracter personal in temeiul
prezentului regulament ar trebui sa se efectueze In conformitate cu Regulamentul
(UE) 2016/679 al Parlamentului European si al Consiliului! si cu Regulamentul
(UE) 2018/1725 al Parlamentului European si al Consiliului?.

Regulamentul (UE) 2016/679 al Parlamentului European si al Consiliului din

27 aprilie 2016 privind protectia persoanelor fizice in ceea ce priveste prelucrarea datelor cu
caracter personal si privind libera circulatie a acestor date si de abrogare a

Directivei 95/46/CE (Regulamentul general privind protectia datelor) (JO L 119, 4.5.2016,
p. 1).

Regulamentul (UE) 2018/1725 al Parlamentului European si al Consiliului din

23 octombrie 2018 privind protectia persoanelor fizice in ceea ce priveste prelucrarea
datelor cu caracter personal de cdtre institutiile, organele, oficiile si agentiile Uniunii si
privind libera circulatie a acestor date si de abrogare a Regulamentului (CE) nr. 45/2001 si a
Deciziei nr. 1247/2002/CE (JO L 295, 21.11.2018, p. 39).
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(49) Credibilitatea Agentiei si increderea publicului in deciziile acesteia depind de un nivel
ridicat de transparenta. Prin urmare, ar trebui prevazutd utilizarea unor instrumente de
comunicare adecvate pentru a interactiona in mod proactiv cu publicul larg. In plus,
consolidarea rapida a standardelor de transparenta si a masurilor de asigurare a
transparentei pentru organismele de lucru ale Agentiei, precum si analizarea datelor clinice
care au fost avute in vedere pentru evaluarea si supravegherea medicamentelor si a
dispozitivelor medicale sunt esentiale pentru a obtine si a mentine increderea publicului.
Prezentul regulament ar trebui sa instituie un cadru pentru consolidarea respectivelor
standarde de transparentd si masuri de asigurare a transparentei, pe baza standardelor de
transparentd si masurilor de asigurare a transparentei adoptate de Agentie in cursul

pandemiei de COVID-19.

(50) In timpul urgentelor de sanitate publici sau al evenimentelor majore, Agentia ar trebui sa
asigure cooperarea cu Centrul european de prevenire si control al bolilor (ECDC) instituit
prin Regulamentul (CE) nr. 851/2004 al Parlamentului European si al Consiliului’ si cu
alte agentii ale Uniunii, dupa caz. O astfel de cooperare ar trebui sa includa schimbul de
date, inclusiv date privind prognoza epidemiologica, comunicarea regulata la nivel
executiv si invitarea reprezentantilor ECDC si ai altor agentii ale Uniunii sa participe la
reuniunile ETF, ale MSSG si ale MDSSG, dupa caz. O astfel de cooperare ar trebui sa
includa si discutii strategice cu entitdtile relevante ale Uniunii care sunt In masurd sa
sprijine cercetarea si dezvoltarea unor solutii si tehnologii adecvate pentru a atenua efectele
urgentei de sanatate publica sau ale evenimentului major ori pentru a preveni viitoare

urgente de sandtate publica sau evenimente majore similare.

1 Regulamentul (CE) nr. 851/2004 al Parlamentului European si al Consiliului

din 21 aprilie 2004 de creare a unui Centru European de prevenire si control al bolilor
(JO L 142,30.4.2004, p. 1).
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(1)

(52)

(33)

In cazul unor urgente de sinitate publica sau in raport cu evenimente majore, ar trebui sa
existe posibilitatea ca Agentia sa faciliteze schimburile periodice de informatii cu

statele membre, cu detindtorii autorizatiilor de comercializare, cu actorii relevanti din
lantul de aprovizionare cu medicamente si cu reprezentantii profesionistilor din domeniul
sanatatii, ai pacientilor si ai consumatorilor si sa asigure desfasurarea de discutii timpurii
despre potentialele deficite de medicamente de pe piata si despre constrangerile la nivel de
aprovizionare, astfel incat sa permita o coordonare si sinergii mai bune pentru a atenua si a

reactiona la urgenta de sandtate publica sau la evenimentul major.

Avand in vedere cd pandemia de COVID-19 nu s-a incheiat si ca durata si evolutia
urgentelor de sanatate publica, cum ar fi pandemiile, sunt incerte, ar trebui sa se prevada o
revizuire a eficacitatii functionarii structurilor si mecanismelor instituite in conformitate cu
prezentul regulament. Pe baza revizuirii respective, structurile si mecanismele respective ar

trebui ajustate, daca este cazul.

Intrucat obiectivele prezentului regulament nu pot fi realizate in mod satisfacator de citre
statele membre Tn mod individual din cauza dimensiunii transfrontaliere a urgentelor de
sandtate publica si a evenimentelor majore dar, avand in vedere amploarea sau efectele
actiunii, acestea pot fi realizate mai bine la nivelul Uniunii, aceasta poate adopta masuri in
conformitate cu principiul subsidiaritatii, astfel cum este prevazut la articolul 5 din Tratatul
privind Uniunea Europeani. In conformitate cu principiul proportionalitatii, astfel cum este
prevazut la articolul respectiv, prezentul regulament nu depéseste ceea ce este necesar

pentru realizarea acestor obiective.

PE-CONS 76/21 RD/AV/neg 32

LIFE.5 RO



(54) Pentru a se asigura cd, sunt disponibile suficiente resurse, inclusiv personal si expertiza
adecvate, pentru indeplinirea sarcinilor prevazute in prezentul regulament, cheltuielile
Agentiei ar trebui sd fie acoperite din contributia din partea Uniunii la veniturile Agentiei.
Respectivele cheltuieli ar trebui s includa remuneratia raportorilor care sunt desemnati sa
furnizeze servicii de naturd stiintificd in legaturd cu ETF si, in conformitate cu practica
obignuita, rambursarea cheltuielilor de deplasare, de cazare si de sedere aferente

reuniunilor MSSG, ale MDSSG, ale ETF si ale grupurilor de lucru ale acestora.

(55) Programul ,,UE pentru sanatate” instituit prin Regulamentul (UE) 2021/522 si Mecanismul
de redresare si rezilienta instituit prin Regulamentul (UE) 2021/241 al Parlamentului
European si al Consiliului! sunt unele dintre instrumentele care ofera sprijin suplimentar
autoritatilor competente nationale in legitura cu deficitele de medicamente, inclusiv prin
punerea in aplicare a unor actiuni menite sa atenueze deficitele de medicamente si sa
imbunatateasca securitatea aprovizionarii. Statele membre ar trebui sa poata solicita sprijin
financiar din partea Uniunii, in special in vederea punerii in aplicare a obligatiilor care le

revin 1n temeiul prezentului regulament.

(56) Autoritatea Europeana pentru Protectia Datelor a fost consultata in conformitate cu
articolul 42 alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2018/1725 si a prezentat observatii
formale la 4 martie 2021.

(57) In conformitate cu articolul 168 alineatul (7) din TFUE, prezentul regulament respecta pe
deplin responsabilitdtile statelor membre in ceea ce priveste definirea politicii lor de
sandtate, precum si organizarea si prestarea de servicii de sandtate si de Ingrijire medicala;
de asemenea, respectd drepturile fundamentale si principiile recunoscute de carta, inclusiv

protectia datelor cu caracter personal.

1 Regulamentul (UE) 2021/241 al Parlamentului European si al Consiliului

din 12 februarie 2021 de instituire a Mecanismului de redresare si rezilientd (JO L 57,
18.2.2021, p. 17).
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(58) Unul dintre obiectivele prezentului regulament este de a asigura consolidarea cadrului
pentru monitorizarea si raportarea deficitelor de medicamente in timpul urgentelor de
sandtate publica si al evenimentelor majore. Dupd cum s-a anuntat in comunicarea
Comisiei din 25 noiembrie 2020 intitulata ,,Strategia farmaceutica pentru Europa”,
Comisia va propune revizuirea legislatiei din domeniul farmaceutic pentru a spori
securitatea aproviziondrii si pentru a aborda deficitele de medicamente prin masuri
specifice. Respectiva legislatie ar putea include un rol suplimentar de coordonare pentru
Agentie in monitorizarea si gestionarea deficitelor de medicamente. In cazul in care, in
urma respectivei revizuiri, se impun masuri consolidate privind monitorizarea si raportarea
cererii si ofertei de medicamente la nivelul Uniunii, ESMP ar trebui considerata un sistem
adecvat pentru facilitarea oricdror noi dispozitii referitoare la monitorizarea si la raportarea
deficitelor de medicamente. In cadrul raportirii cu privire la prezentul regulament, Comisia
ar trebui sd ia in considerare necesitatea de a extinde domeniul de aplicare al prezentului
regulament pentru a include produsele medicinale veterinare si echipamentele individuale
de protectie, de a modifica definitiile si de a introduce masuri la nivelul Uniunii sau la
nivel national pentru a consolida respectarea obligatiilor prevazute in prezentul
regulament. Respectiva revizuire ar trebui sa includa considerente asupra domeniului de
competentd si asupra functiondrii ESMP. Daca este necesar, ar trebui avute in vedere
extinderea functionarii ESMP si oportunitatea unor sisteme nationale de monitorizare a
deficitelor. Pentru a se pregati pentru deficite de medicamente in timpul urgentelor de
sanatate publica si al evenimentelor majore si pentru a sprijini monitorizarea unor astfel de
deficite, ar trebui avuta in vedere consolidarea capacitatilor cu sprijinul mecanismelor de

finantare ale Uniunii, pentru a consolida cooperarea intre statele membre.
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Aceasta ar putea include explorarea bunelor practici si coordonarea dezvoltarii de
instrumente informatice pentru monitorizarea si gestionarea deficitelor de medicamente in
statele membre si conectarea la ESMP. Pentru a se asigura utilizarea ESMP la intregul sdu
potential si pentru a identifica si a anticipa problemele legate de oferta si cererea de
medicamente, dupad caz, ESMP ar trebui sa faciliteze utilizarea tehnicilor de lucru cu

volume mari de date si a inteligentei artificiale.

(59) Pentru a se asigura aplicarea cu promptitudine a masurilor prevazute in prezentul
regulament, acesta ar trebui sa intre In vigoare in ziua urmatoare datei publicarii in

Jurnalul Oficial al Uniunii Europene,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:
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CAPITOLUL I
DISPOZITII GENERALE

Articolul 1
Obiect

In cadrul Agentiei Europene pentru Medicamente (denumita in continuare ,,Agentia”), prezentul

regulament prevede un cadru si mijloacele pentru:

(a) pregatirea, prevenirea, coordonarea si gestionarea impactului urgentelor de sanatate
publicd asupra medicamentelor de uz uman si asupra dispozitivelor medicale si a
impactului evenimentelor majore asupra medicamentelor si asupra dispozitivelor medicale
la nivelul Uniunii;

(b) monitorizarea, prevenirea si raportarea deficitelor de medicamente si a deficitelor de
dispozitive medicale;

(©) crearea unei platforme informatice interoperabile la nivelul Uniunii pentru a monitoriza si
a raporta deficitele de medicamente;

(d) furnizarea de consiliere cu privire la medicamentele care au potentialul de a raspunde
urgentelor de sanatate publica;

(e) furnizarea de sprijin grupurilor de experti prevazute la articolul 106 alineatul (1) din
Regulamentul (UE) 2017/745.
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Articolul 2
Definitii

In sensul prezentului regulament, se aplicd urmatoarele definitii:

(a)

(b)

(©)

(d)

,urgenta de sdnatate publicd” inseamna o situatie de urgentd de sandtate publica,
recunoscutd de Comisie in conformitate cu articolul 12 alineatul (1) din Decizia

nr. 1082/2013/UE;

»eveniment major” inseamna un eveniment care ar putea prezenta un risc grav pentru
sandtatea publica in ceea ce priveste medicamentele in mai multe state membre, care se
referd la o amenintare mortala sau la o amenintare grava sub orice alt aspect la adresa
sanatatii, de origine biologica, chimica, de mediu sau de alta naturd, sau un incident grav
care poate afecta oferta ori cererea de medicamente sau calitatea, siguranta sau eficacitatea
medicamentelor, care poate genera un deficit de medicamente Tn mai multe state membre si
necesitd o coordonare urgenta la nivelul Uniunii in vederea asigurarii unui nivel ridicat de

protectie a sanatatii umane;

,medicament” inseamna un medicament, astfel cum este definit la articolul 1 punctul 2 din

Directiva 2001/83/CE;

,»produs medicinal veterinar” inseamna un produs medicinal veterinar astfel cum este
definit la articolul 4 punctul 1 din Regulamentul (UE) 2019/6 al Parlamentului European si

al Consiliuluil;

Regulamentul (UE) 2019/6 al Parlamentului European si al Consiliului din
11 decembrie 2018 privind produsele medicinale veterinare si de abrogare a
Directivei 2001/82/CE (JO L 4, 7.1.2019, p. 43).
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(e)

®

(2

(h)

(1)

,»dispozitiv medical” inseamna un dispozitiv medical, astfel cum este definit la articolul 2
punctul 1 din Regulamentul (UE) 2017/745, sau un dispozitiv medical pentru diagnostic in
vitro, astfel cum este definit la articolul 2 punctul 2 din Regulamentul (UE) 2017/746, si
include accesoriile pentru respectivele dispozitive in intelesul articolului 2 punctul 2 din
Regulamentul (UE) 2017/745 si, respectiv, al articolului 2 punctul 4 din Regulamentul
(UE) 2017/746;

,ofertd” inseamna volumul total al stocului unui anumit medicament sau dispozitiv
medical introdus pe piatd de catre un detindtor al autorizatiei de comercializare sau de catre

un producator;

,cerere” inseamna cererea pentru un medicament sau un dispozitiv medical din partea unui
profesionist din domeniul sanatatii sau a unui pacient, ca raspuns la nevoi clinice; cererea
este acoperita in mod satisfacator atunci cand medicamentul sau dispozitivul medical este

optime a pacientilor;

,»deficit” Inseamna o situatie 1n care oferta in ceea ce priveste un medicament care este
autorizat si introdus pe piata intr-un stat membru sau un dispozitiv medical avand marcajul
CE nu satisface cererea pentru respectivul medicament sau dispozitiv medical la nivel

national, indiferent de cauza,

,»dezvoltator” inseamnad orice persoand fizica sau juridicd care doreste sd genereze date
stiintifice cu privire la calitatea, siguranta si eficacitatea unui medicament in contextul

dezvoltarii produsului respectiv.
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CAPITOLUL 11
MONITORIZAREA SI ATENUAREA
DEFICITELOR DE MEDICAMENTE ESENTIALE
SI GESTIONAREA EVENIMENTELOR MAJORE

Articolul 3

Grupul de coordonare privind deficitele de medicamente si siguranta medicamentelor

(1) Prin prezentul regulament se infiinteaza in cadrul Agentiei Grupul de coordonare privind
deficitele de medicamente si siguranta medicamentelor (denumit in continuare ,,grupul de

coordonare privind deficitele de medicamente” sau ,,MSSG”).

MSSG este responsabil de indeplinirea sarcinilor mentionate la articolul 4 alineatele (3)

si (4) si la articolele 5-8.

MSSG se reuneste periodic, dar si ori de cate ori este nevoie, fie fata in fata, fie la distanta,
in vederea pregatirii pentru o urgenta de sanatate publica sau pe parcursul desfasurarii
acesteia, ori cand a fost ridicata o problema in fata MSSG sau cand Comisia a recunoscut

un eveniment major in conformitate cu articolul 4 alineatul (3).

Agentia asigura secretariatul MSSG.
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)

©)

Membrii MSSG sunt: un reprezentant al Agentiei, un reprezentant al Comisiei si cate un

reprezentant desemnat de fiecare stat membru.

Membrii MSSG pot fi insotiti la reuniunile MSSG de experti in domenii stiintifice sau

tehnice specifice.
Lista membrilor MSSG este publicata pe portalul web al Agentiei.

Un reprezentant al Grupului de lucru cu organizatiile pacientilor si consumatorilor
(denumit in continuare ,,PCWP”) din cadrul Agentiei si un reprezentant al Grupului de
lucru cu reprezentantii organizatiilor profesionistilor din domeniul sanatatii (denumit in
continuare ,,HCPWP”) din cadrul Agentiei pot participa la reuniunile MSSG in calitate de

observatori.

MSSG este coprezidat de catre reprezentantul Agentiei si de cédtre unul dintre
reprezentantii statelor membre, care este ales de catre reprezentantii statelor membre in

cadrul MSSG, din randul acestora.

Copresedintii MSSG pot invita, din proprie initiativa sau in urma unei cereri din partea
unuia sau a mai multor membri ai MSSG, reprezentanti ai autoritatilor nationale
competente pentru medicamentele de uz veterinar, reprezentanti ai altor autoritati
competente relevante si parti terte, inclusiv reprezentanti ai grupurilor de interes pentru
medicamente, detinatori ai autorizatiilor de comercializare, distribuitori angro, orice alti
actori relevanti din lantul de aprovizionare cu medicamente si reprezentanti ai
profesionistilor din domeniul sdnatatii, ai pacientilor si ai consumatorilor, s participe la
reuniunile MSSG, dupa caz, in calitate de observatori si pentru a oferi consultanta de

specialitate.
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4

©)

(6)

MSSG faciliteazd, In coordonare cu autoritatile nationale competente pentru medicamente,
comunicarea corespunzatoare cu detinatorii autorizatiilor de comercializare sau cu
reprezentantii acestora, cu producatorii, cu alti actori relevanti din lantul de aprovizionare
cu medicamente $i cu reprezentanti ai profesionistilor din domeniul sanatatii, ai pacientilor
si ai consumatorilor, In vederea primirii de informatii relevante privind deficitele reale sau
potentiale de medicamente considerate esentiale in timpul\ unei urgente de sanatate publica

sau in timpul unui eveniment major, astfel cum se prevede la articolul 6.

MSSG isi stabileste propriul regulament de procedurd, inclusiv procedurile referitoare la
grupul de lucru mentionat la alineatul (6) de la prezentul articol si procedurile privind
adoptarea listelor de medicamente esentiale, a seturilor de informatii si a recomandarilor

mentionate la articolul 8 alineatele (3) si (4).

Regulamentul de procedura mentionat la primul paragraf din prezentul alineat intrd in
vigoare dupa primirea de catre MSSG a unui aviz favorabil din partea Comisiei si a

Consiliului de administratie al Agentiei.

MSSG este sprijinit in activitatea sa de un grup de lucru instituit in conformitate cu

articolul 9 alineatul (1) litera (d).

Grupul de lucru mentionat la primul paragraf este format din reprezentanti ai autoritatilor
nationale competente pentru medicamente, care sunt puncte unice de contact in ceea ce

priveste deficitele de medicamente.
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(7) MSSG se poate consulta cu Comitetul pentru produse medicinale veterinare (denumit in
continuare ,,CVMP”) instituit prin articolul 56 alineatul (1) litera (b) din Regulamentul
(CE) nr. 726/2004 ori de cate ori MSSG considera necesar acest lucru, in special pentru a
face fata urgentelor de sdnatate publicd sau evenimentelor majore legate de zoonoze sau de
boli care afecteazd doar animale si care au sau pot avea un impact major asupra sanatatii
umane sau atunci cand folosirea substantelor active din produsele medicinale veterinare

poate fi utild pentru abordarea urgentei de sanatate publicd sau a evenimentului major.

Articolul 4
Monitorizarea evenimentelor si pregatirea

pentru urgente de sanatate publica si evenimente majore

(1) Agentia, 1n colaborare cu statele membre, monitorizeaza in permanenta orice eveniment
care poate genera o urgenta de sanatate publicd sau un eveniment major. In functie de
necesitati, Agentia coopereaza cu Centrul european de prevenire si control al bolilor

(denumit in continuare ,,ECDC”) si, dupa caz, cu alte agentii ale Uniunii.

(2) Pentru a facilita monitorizarea mentionata la alineatul (1), autoritatile nationale competente
pentru medicamente, actionind prin intermediul punctelor unice de contact mentionate la
articolul 3 alineatul (6) sau al platformei mentionate la articolul 13 (denumita in continuare
,ESMP”), dupa ce devine pe deplin functionald, transmit Agentiei, in timp util, un raport
referitor la orice eveniment care poate genera o urgentd de sandtate publicd sau un
eveniment major, inclusiv un deficit real sau potential de medicamente dintr-un anumit
stat membru. O astfel de raportare se bazeaza pe metodele si criteriile de raportare

prevazute la articolul 9 alineatul (1) litera (b).
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3)

(4)

In cazul in care o autoritate nationald competenti informeaza Agentia cu privire la un
deficit de medicamente astfel cum se mentioneaza la primul paragraf, aceasta furnizeaza
Agentiei toate informatiile pe care le-a primit de la detinatorul autorizatiei de
comercializare, in conformitate cu articolul 23a din Directiva 2001/83/CE, daca

informatiile respective nu sunt disponibile pe ESMP.

In cazul in care Agentia primeste un raport privind un eveniment de la o autoritate
nationala competenta pentru medicamente, Agentia poate solicita informatii autoritétilor
nationale competente prin intermediul grupului de lucru mentionat la articolul 3

alineatul (6), pentru a evalua impactul evenimentului in alte state membre.

In cazul in care Agentia considera ca se impune abordarea unui eveniment major real sau

iminent, aceasta ridica problema in cauzd in fata MSSG.
In urma unui aviz pozitiv din partea MSSG, Comisia poate recunoaste evenimentul major.

Comisia sau cel putin un stat membru poate sa ridice problema in cauza in fata MSSG din

proprie initiativa.

MSSG informeaza Comisia si directorul executiv al Agentiei Tn momentul in care MSSG
considera cad evenimentul major a fost abordat in mod satisfacétor si ca asistenta sa nu mai

este necesara.
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Pe baza informatiilor mentionate la primul paragraf sau din proprie initiativd, Comisia sau
directorul executiv poate confirma ca evenimentul major a fost abordat in mod satisfacator

si, prin urmare, nu mai este necesara asistenta din partea MSSG.

(%) In urma recunoasterii unei urgente de sanatate publica sau a recunoasterii unui eveniment
major 1n conformitate cu alineatul (3) din prezentul articol, articolele 5-12 se aplica dupa

cum urmeaza:

(a) in cazul in care urgenta de sandtate publica sau evenimentul major poate afecta

calitatea, siguranta sau eficacitatea medicamentelor, se aplica articolul 5;

(b) in cazul in care urgenta de sandtate publica sau evenimentul major poate duce la

deficite de medicamente in mai multe state membre, se aplica articolele 6-12.

Articolul 5
Evaluarea informatiilor si prezentarea de recomandari cu privire la actiuni
referitoare la calitatea, siguranta si eficacitatea medicamentelor

in caz de urgente de sanatate publica si de evenimente majore

(1) In urma recunoasterii unei urgente de sanitate publica sau a recunoasterii unui eveniment
major 1n conformitate cu articolul 4 alineatul (3), MSSG evalueaza informatiile referitoare
la urgenta de sanatate publicd sau la evenimentul major si analizeazad necesitatea
intreprinderii unor actiuni urgente si coordonate in ceea ce priveste calitatea, siguranta si

eficacitatea medicamentelor in cauza.
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(2) MSSG furnizeaza recomandari Comisiei si statelor membre in ceea ce priveste orice
masuri adecvate pe care le considera necesare a fi intreprinse la nivelul Uniunii cu privire
la medicamentele 1n cauza, in conformitate cu Directiva 2001/83/CE sau cu

Regulamentul (CE) nr. 726/2004.

3) MSSG se poate consulta cu CVMP ori de cate ori MSSG considera necesar acest lucru, in
special pentru a face fata urgentelor de sanatate publica sau evenimentelor majore legate de
zoonoze sau de boli care afecteazd doar animale si care au sau pot avea un impact major
asupra sandtdtii umane, sau in cazul 1n care utilizarea de substante active din produsele
medicinale veterinare poate fi utila pentru abordarea urgentei de sanatate publica sau a

evenimentului major.

Articolul 6

Listele de medicamente esentiale si informatiile care trebuie furnizate

(1) Fara a aduce atingere alineatului (2), MSSG intocmeste o lista cu principalele grupe
terapeutice de medicamente care sunt necesare pentru asistenta medicala de urgenta,
interventiile chirurgicale si terapia intensiva, pentru a contribui la elaborarea listelor de
medicamente esentiale, astfel cum se mentioneaza la alineatele (2) si (3), care urmeaza sa
fie folosite pentru a raspunde unei urgente de sanatate publica sau unui eveniment major.
Lista este intocmita pana la ... [sase luni de la data intrarii in vigoare a prezentului

regulament] si actualizatd anual si ori de cate ori este necesar.
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(2) Imediat dupa recunoasterea unui eveniment major in conformitate cu articolul 4
alineatul (3) din prezentul regulament, MSSG consulta grupul de lucru mentionat la
articolul 3 alineatul (6) din prezentul regulament. Imediat dupa consultarea respectiva,
MSSG adopta o listda de medicamente autorizate in conformitate cu Directiva 2001/83/CE
sau cu Regulamentul (CE) nr. 726/2004, pe care le considera esentiale n timpul
evenimentului major (denumitd in continuare ,,lista de medicamente esentiale pentru

evenimentul major”).

MSSG actualizeaza lista de medicamente esentiale pentru evenimentul major ori de cate
ori este necesar, pand cand evenimentul major a fost abordat in mod satisfacator si pana
cand se confirma cd nu mai este necesara asistenta MSSG 1n temeiul articolului 4

alineatul (4) din prezentul regulament.

3) Imediat dupa recunoasterea unei urgente de sanatate publica, MSSG consultd grupul de
lucru mentionat la articolul 3 alineatul (6) din prezentul regulament. Imediat dupa
consultarea respectivd, MSSG adopta o lista de medicamente autorizate in conformitate cu
Directiva 2001/83/CE sau cu Regulamentul (CE) nr. 726/2004, pe care le considera
esentiale in timpul urgentei de sanatate publicd (denumita in continuare ,lista de
medicamente esentiale pentru urgenta de sanatate publica”). MSSG actualizeaza lista de
medicamente esentiale pentru urgenta de sdnatate publicd ori de céte ori este necesar, pana
la incetarea recunoasterii urgentei de sanatate publica. Lista de medicamente esentiale
pentru urgenta de sandtate publica se poate actualiza pentru a tine seama de rezultatele
procesului de revizuire previzut la articolul 18 din prezentul regulament, dupi caz. In
astfel de cazuri, MSSG colaboreaza cu grupul operativ pentru situatii de urgentd mentionat

la articolul 15 din prezentul regulament (denumit in continuare ,,ETF”).
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(6)

In sensul articolului 9 alineatul (2), MSSG adopti si face public setul de informatii
mentionat la articolul 9 alineatul (2) literele (¢) si (d) care este necesar pentru a monitoriza
oferta si cererea de medicamente Inscrise pe listele mentionate la alineatele (2) si (3) de la
prezentul articol (denumite in continuare ,,listele de medicamente esentiale”) si informeaza
grupul de lucru mentionat la articolul 3 alineatul (6) cu privire la respectivul set de

informatii.

Dupa adoptarea listelor de medicamente esentiale in conformitate cu alineatele (2) si (3),
Agentia publica fara intarziere listele respective si versiunile actualizate ale acestora pe
portalul sdu web, astfel cum se mentioneaza la articolul 26 din Regulamentul (CE)

nr. 726/2004.

In cazurile in care Agentia a evaluat deficitul si a furnizat recomandari profesionistilor din
domeniul sandtatii si pacientilor, Agentia creeaza pe portalul sdu web o pagind web
accesibila publicului care ofera informatii privind deficitele reale de medicamente incluse

pe listele de medicamente esentiale. Pagina web ofera cel putin urmatoarele informatii:

(a) denumirea si denumirea comuna a medicamentului care figureaza pe listele de

medicamente esentiale;

(b) indicatiile terapeutice ale medicamentului care figureaza pe listele de medicamente

esentiale;

(c) motivul deficitului in ce priveste medicamentul care figureaza pe listele de

medicamente esentiale;

(d) data de incepere si data de incheiere a deficitului in ce priveste medicamentul care

figureaza pe listele de medicamente esentiale;

PE-CONS 76/21 RD/AV/neg 47

LIFE.5 RO



(e) statele membre afectate de deficitul in ce priveste medicamentul care figureaza pe

listele de medicamente esentiale;

(f) alte informatii relevante pentru profesionistii din domeniul sanatatii si pacienti,

inclusiv informatii privind disponibilitatea unor medicamente alternative.

Pagina web mentionata la primul paragraf cuprinde, de asemenea, trimiteri la registrele

nationale privind deficitele de medicamente.

Articolul 7

Monitorizarea deficitelor de medicamente inscrise pe listele de medicamente esentiale

In urma recunoasterii unei urgente de sanitate publica sau a recunoasterii unui eveniment major in
conformitate cu articolul 4 alineatul (3), MSSG monitorizeaza oferta si cererea de medicamente
inscrise pe listele de medicamente esentiale in vederea identificarii eventualelor deficite, reale sau
potentiale, ale medicamentelor Tn cauza. MSSG efectueaza respectiva monitorizare pe baza listelor
de medicamente esentiale si a informatiilor si datelor furnizate, in conformitate cu articolele 10

si 11, si disponibile prin intermediul ESMP, dupa ce aceasta devine pe deplin functionala.

In scopul monitorizarii mentionate la primul paragraf de la prezentul articol, dupa caz, MSSG
colaboreaza cu Comitetul pentru securitate sanitara instituit prin articolul 17 din Decizia

nr. 1082/2013/UE (denumit in continuare ,,HSC”) si, in cazul unei urgente de sdnatate publica, cu
oricare alt comitet consultativ relevant pentru urgentele de sanatate publica instituit in temeiul

dreptului Uniunii si cu ECDC.
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Articolul 8

Raportarea si recomandarile privind deficitele de medicamente

(1) Pe durata unei urgente de sandtate publica sau dupa recunoasterea unui eveniment major
astfel cum este mentionat la articolul 4 alineatul (3), pand cand s-a confirmat faptul ca
evenimentul major a fost abordat in mod satisfacator in temeiul articolului 4 alineatul (4),
MSSG raporteaza periodic rezultatele monitorizarii mentionate la articolul 7 Comisiei si
punctelor unice de contact mentionate la articolul 3 alineatul (6) si, In special, semnaleaza
orice deficit, real sau potential, de medicamente inscrise pe listele de medicamente

esentiale sau orice eveniment care ar putea conduce la un eveniment major.

Rapoartele mentionate la primul paragraf pot fi puse si la dispozitia altor actori din lantul

de aprovizionare cu medicamente, dupa caz, in conformitate cu dreptul concurentei.

(2) La cererea Comisiei sau a unuia sau a mai multor puncte unice de contact mentionate la
articolul 3 alineatul (6), MSSG furnizeaza date agregate si previziuni legate de cerere in

sustinerea constatarilor si a concluziilor sale. In aceast privinti, MSSG:
(a) utilizeaza date din cadrul ESMP, dupa ce devine pe deplin functionala;

(b) colaboreaza cu ECDC pentru a obtine date epidemiologice, modele si scenarii de

evolutie care sa faciliteze previzionarea nevoilor in materie de medicamente; si
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3)

(c) colaboreaza cu grupul de coordonare privind deficitele de dispozitive medicale
mentionat la articolul 21 (denumit in continuare ,,MDSSG”), in cazul in care
medicamentele inscrise pe listele de medicamente esentiale sunt utilizate impreuna

cu un dispozitiv medical.

Datele agregate si previziunile legate de cerere mentionate la primul paragraf pot fi puse si
la dispozitia altor actori din lantul de aprovizionare cu medicamente, dupa caz, in
conformitate cu dreptul concurentei, cu scopul de a preveni mai eficient sau de a atenua

deficitele reale sau potentiale de medicamente.

In cadrul raportirii mentionate la alineatele (1) si (2), MSSG poate furniza recomandari cu
privire la masuri care ar putea fi adoptate de Comisie, de statele membre, de detinatorii
autorizatiilor de comercializare si de alte entitati, inclusiv de reprezentantii profesionistilor
din domeniul sanatatii si ai pacientilor, pentru a preveni sau a atenua deficitele reale sau

potentiale de medicamente.

Statele membre pot solicita MSSG sa ofere recomandari cu privire la masurile mentionate

la primul paragraf.

in scopul mentionat la al doilea paragraf, MSSG colaboreaza, dupa caz, cu HSC si, in
cazul unei urgente de sanatate publicd, cu oricare alt comitet consultativ relevant pentru

urgentele de sandtate publica instituit in temeiul dreptului Uniunii.
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(1

Din proprie initiativa sau la solicitarea Comisiei sau a unui stat membru, MSSG poate
furniza recomandari cu privire la masuri care ar putea fi adoptate de Comisie, de

statele membre, de detindtorii autorizatiilor de comercializare, de reprezentanti ai
profesionistilor din domeniul sandtétii si de alte entitdti pentru a asigura pregatirea in
vederea aborddrii deficitelor reale sau potentiale de medicamente, generate pe fondul unor

urgente de sandtate publica sau al unor evenimente majore.

La cererea Comisiei, MSSG poate coordona masuri luate de catre autoritatile nationale
competente, de catre detindtorii autorizatiilor de comercializare si de cétre alte entitéti,
inclusiv reprezentanti ai profesionistilor din domeniul sanatatii si ai pacientilor, dupa caz,
pentru a preveni sau a atenua deficite reale sau potentiale de medicamente in contextul unei

urgente de sandtate publica sau al unui eveniment major.
Articolul 9
Metode de lucru si furnizarea informatiilor referitoare la medicamente
Pentru a se pregati in vederea indeplinirii sarcinilor mentionate la articolele 4-8, Agentia:

(a) stabileste procedurile si criteriile pentru intocmirea si revizuirea listelor de

medicamente esentiale;

(b) stabileste metodele si criteriile pentru monitorizarea, colectarea si raportarea datelor

prevazute la articolele 4, 7 si 8, prevazand un set minim de date de baza;
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(c)

(d)

(e)

®

(&)

elaboreaza sisteme simplificate de monitorizare si raportare informatica, in
coordonare cu autoritatile nationale competente relevante, care faciliteaza
interoperabilitatea cu alte sisteme informatice existente si cu sisteme informatice in
curs de dezvoltare pand cand ESMP devine pe deplin functionala, pe baza unor

campuri de date care sunt armonizate intre statele membre;

stabileste grupul de lucru mentionat la articolul 3 alineatul (6) si se asigura ca fiecare

stat membru este reprezentat in grupul de lucru respectiv;

elaboreaza si gestioneaza o lista a punctelor unice de contact pentru detinatorii
autorizatiilor de comercializare care cuprinde toate medicamentele autorizate in
Uniune, prin intermediul bazei de date prevazute la articolul 57 alineatul (1) litera (1)

din Regulamentul (CE) nr. 726/2004;

stabileste metodele de furnizare a recomandarilor mentionate la articolul 5
alineatul (2) si la articolul 8 alineatele (3) si (4) si de consiliere si de coordonare a

masurilor mentionate la articolul 8 alineatul (5);

publica pe o pagina web dedicata de pe portalul sau web informatiile vizate de

literele (a), (b) si (f).

in sensul literei (a) de la primul paragraf, statele membre, detinitorii unei autorizatii de

comercializare, alti actori relevanti din lantul de aprovizionare cu medicamente si

reprezentantii profesionistilor din domeniul sanatatii, ai pacientilor si ai consumatorilor pot

fi consultati, daca este necesar.
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(2) In urma recunoasterii unei urgente de sanitate publica sau a recunoasterii unui eveniment
major 1n conformitate cu articolul 4 alineatul (3), Agentia:

(a) intocmeste o lista a punctelor unice de contact pentru detindtorii autorizatiilor de
comercializare a medicamentelor inscrise pe listele de medicamente esentiale;

(b) gestioneaza lista punctelor unice de contact mentionata la litera (a) pe durata urgentei
de sanatate publica sau a evenimentului major;

(c) solicitd informatii relevante privind medicamentele de pe lista de medicamente
esentiale de la punctele unice de contact mentionate la litera (a) si fixeaza un termen
pentru transmiterea informatiilor respective, in cazul in care informatiile respective
nu sunt disponibile pe ESMP;

(d) solicitd informatii privind medicamentele de pe lista de medicamente esentiale de la
punctele unice de contact mentionate la articolul 3 alineatul (6), pe baza setului de
informatii mentionat la articolul 6 alineatul (4) si fixeaza un termen pentru
transmiterea informatiilor respective, in cazul 1n care informatiile respective nu sunt
disponibile pe ESMP.

3) Informatiile mentionate la alineatul (2) litera (c) cuprind cel putin urmatoarele:

(a) denumirea detinatorului autorizatiei de comercializare a medicamentului;

(b) denumirea medicamentului;

(c) 1dentificarea unitdtilor de fabricatie active pentru produse finite si substante active
ale medicamentului;
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(d) statul membru in care autorizatia de comercializare este valabila si statutul de
comercializare a medicamentului in fiecare stat membru;

(e) informatii detaliate referitoare la deficitul real sau potential al medicamentului, cum
ar fi datele de incepere si de incheiere efective sau estimate, precum si cauzele
presupuse sau cunoscute;

(f) date privind vanzarile si cotele de piatd ale medicamentului;

(g) stocurile disponibile de medicamente;

(h) previziunile legate de aprovizionarea cu medicamente, inclusiv informatii privind
potentiale vulnerabilitati din cadrul lantului de aprovizionare, cantitatile deja livrate
si livrarile preconizate;

(i) previziunile legate de cererea de medicamente;

(j) informatii referitoare la medicamente alternative disponibile;

(k) planuri de prevenire si atenuare a deficitelor, care includ informatii minime privind
capacitatea de productie si de aprovizionare si unitétile aprobate de fabricatie a
medicamentelor finite si a substantelor active, potentialele unitati de fabricatie
alternative si nivelurile minime ale stocurilor de medicamente.
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(4) Pentru a completa planurile de prevenire si de atenuare a deficitelor de medicamente
esentiale mentionate la alineatul (3) litera (k), Agentia si autoritatile nationale competente
pentru medicamente pot solicita distribuitorilor angro si altor actori relevanti informatii cu

privire la orice provocare logistica intampinatd in lantul de aprovizionare angro.

Articolul 10

Obligatiile detinatorilor autorizatiilor de comercializare

(1) Detinatorii autorizatiilor de comercializare a medicamentelor autorizate in Uniune
furnizeaza informatii in scopul mentionat la articolul 9 alineatul (1) litera (e) din prezentul
regulament pana la ... [sase luni de la data aplicarii prezentului regulament], in format
electronic, catre baza de date mentionata la articolul 57 alineatul (1) litera (1) din
Regulamentul (CE) nr. 726/2004. Respectivii detinatori ai autorizatiilor de comercializare

actualizeaza informatiile cand este necesar.

(2) Pentru a facilita monitorizarea prevazuta la articolul 7, Agentia poate cere detinatorilor
autorizatiilor de comercializare a medicamentelor inscrise pe listele de medicamente

esentiale sa transmitd informatiile mentionate la articolul 9 alineatul (2) litera (c).

Detinatorii autorizatiilor de comercializare mentionati la primul paragraf de la prezentul
alineat transmit informatiile solicitate in termenul stabilit de Agentie prin intermediul
punctelor unice de contact mentionate la articolul 9 alineatul (2) litera (b), utilizand
metodele si sistemele de monitorizare si raportare instituite in temeiul articolului 9
alineatul (1) litera (b) si, respectiv, litera (c). Daca este necesar, respectivii detinatori ai

autorizatiilor de comercializare furnizeaza informatii actualizate.
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(4)

©)

Detinatorii autorizatiilor de comercializare mentionati la alineatele (1) si (2) justifica orice
nefurnizare a informatiilor solicitate si orice intarzieri in furnizarea informatiilor solicitate

in termenul stabilit de Agentie.

In cazul in care detinitorii autorizatiilor de comercializare mentionati la alineatul (2)
mentioneaza faptul ca informatiile pe care le-au transmis la solicitarea Agentiei sau a
autoritatilor nationale competente pentru medicamente contin informatii comerciale
confidentiale, acestia identificd fragmentele relevante din informatiile respective si explica

de ce informatiile respective sunt informatii comerciale confidentiale.

Agentia evalueaza caracterul intemeiat al fiecarei mentiuni potrivit careia informatiile ar
avea caracter comercial confidential si protejeaza astfel de informatii comerciale

confidentiale Tmpotriva divulgarii nejustificate.

In cazul in care detinatorii autorizatiilor de comercializare mentionati la alineatul (2) sau
alti actori relevanti din lantul de aprovizionare cu medicamente detin orice informatii
suplimentare celor cerute in temeiul alineatului (2) al doilea paragraf, care fac dovada unui
deficit real sau potential de medicamente, acestia pun fard intarziere respectivele informatii

la dispozitia Agentiei.
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(6) In urma raportarii rezultatelor monitorizarii mentionate la articolul 7 si a recomandarilor
privind masurile preventive sau de atenuare prevazute in conformitate cu articolul 8

alineatele (3) si (4), detinatorii autorizatiilor de comercializare mentionati la alineatul (2):
(a) transmit Agentiei orice eventuale observatii,

(b) auin vedere recomandarile mentionate la articolul 8 alineatele (3) si (4) si orientarile

mentionate la articolul 12 litera (c);

(c) respecta ansamblul masurilor adoptate la nivelul Uniunii sau al statelor membre, in

temeiul articolelor 11 si 12;

(d) transmit MSSG informatii cu privire la eventualele masuri adoptate si elaboreaza
rapoarte cu privire la monitorizare si la rezultatele masurilor in cauza, inclusiv
furnizdnd informatii referitoare la solutionarea deficitului de medicamente real sau

potential.
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Articolul 11
Rolul statelor membre in ceea ce priveste monitorizarea

si atenuarea deficitelor de medicamente

(1) Pentru a facilita monitorizarea prevazuta la articolul 7, cu exceptia cazului in care

informatiile in cauza sunt disponibile pe ESMP, Agentia poate cere unui stat membru:

(a) satransmitd setul de informatii mentionat la articolul 6 alineatul (4), inclusiv datele
disponibile si estimate privind volumul cererii si previziunile legate de cerere, prin
intermediul punctului unic de contact mentionat la articolul 3 alineatul (6) si
utilizand metodele si sistemele de raportare instituite in temeiul articolului 9

alineatul (1) literele (b) si, respectiv, (¢);

(b) sdindice existenta oricdror informatii comerciale confidentiale si sa explice de ce
informatiile respective sunt informatii comerciale confidentiale, in conformitate cu

articolul 10 alineatul (4);

(c) saindice orice nefurnizare a informatiilor solicitate si daca exista orice intarzieri in
furnizarea informatiilor respective in termenul stabilit de Agentie In conformitate cu

articolul 10 alineatul (3).

Statele membre Indeplinesc cererea Agentiei in termenul stabilit de Agentie.
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(2) In scopurile mentionate la alineatul (1), distribuitorii angro si alte persoane sau entitti
juridice care sunt autorizate sau au dreptul sa puna la dispozitia publicului medicamentele
inscrise pe listele de medicamente esentiale furnizeaza respectivului stat membru
informatii si date relevante, inclusiv informatii si date privind nivelurile stocurilor de

medicamente respective la cererea statului membru respectiv.

3) In cazul in care statele membre detin orice fel de informatii suplimentare fata de cele care
trebuie furnizate in conformitate cu alineatele (1) si (2) din prezentul articol cu privire la
volumele vanzarilor si volumele prescriptiilor de medicamente, care fac dovada unui
deficit real sau potential al unui medicament inscris pe listele de medicamente esentiale,
inclusiv datele mentionate la articolul 23a al treilea paragraf din Directiva 2001/83/CE, ele
pun fara intarziere respectivele informatii la dispozitia MSSG, prin intermediul punctelor
lor unice de contact respective mentionate la articolul 3 alineatul (6) din prezentul

regulament.

(4) In urma raportarii rezultatelor monitorizarii mentionate la articolul 7 si a recomandarilor
privind masurile preventive sau de atenuare, furnizate in conformitate cu articolul 8

alineatele (3) si (4), statele membre:

(a) tin seama de eventualele recomandari si orientari mentionate la articolul 12 litera (c)
s1 151 coordoneaza actiunile In legaturd cu ansamblul actiunilor adoptate la nivelul

Uniunii In temeiul articolului 12 litera (a);

(b) transmit MSSG informatii cu privire la ansamblul masurilor adoptate si elaboreaza
rapoarte cu privire la rezultatele actiunilor mentionate la litera (a), inclusiv furnizand

informatii referitoare la solutionarea deficitului de medicamente real sau potential.
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In sensul primului paragraf literele (a) si (b), statele membre care procedeaza diferit la

nivel national comunica MSSG in timp util motivele aflate la baza acestei abordari diferite.

Recomandarile, orientarile si actiunile mentionate la primul paragraf litera (a) si un raport
de sinteza privind lectiile invatate se pun la dispozitia publicului prin intermediul portalului

web mentionat la articolul 14.

Articolul 12
Rolul Comisiei in ceea ce priveste monitorizarea

si atenuarea deficitelor de medicamente

Comisia tine seama de informatiile si recomandarile MSSG mentionate la articolul 8 alineatele (1)

si (2) si, respectiv, la articolul 8 alineatele (3) si (4) si:

(a) ia toate masurile care se impun in limitele atributiilor care i sunt conferite Comisiei, in
vederea atenudrii deficitelor reale sau potentiale de medicamente inscrise pe listele de

medicamente esentiale;

(b) faciliteaza coordonarea dintre detinatorii autorizatiilor de comercializare si alte entitéti

relevante pentru a raspunde cresterii cererii, dupd caz;

(c) analizeaza necesitatea unor orientdri si recomandari care sa fie adresate statelor membre,
detinatorilor autorizatiilor de comercializare si altor entitati, inclusiv entitati relevante din

cadrul lantului de aprovizionare cu medicamente, dupa caz;
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(d)

(e)

®

(2

(1)

informeaza MSSG cu privire la orice masuri adoptate de Comisie si raporteaza cu privire la

rezultatele respectivelor masuri;

solicitd MSSG sa formuleze recomandari sau sa coordoneze masuri, astfel cum se prevede

la articolul 8 alineatele (3), (4) si (5);

analizeaza necesitatea contramasurilor medicale, in conformitate cu Decizia

nr. 1082/2013/UE si cu alte dispozitii de drept al Uniunii aplicabile;

colaboreaza cu tari terte si cu organizatii internationale relevante, dupd caz, pentru a atenua
deficitele reale sau potentiale de medicamente nscrise pe listele de medicamente esentiale
sau de substante active ale acestora, in cazul in care medicamentele sau substantele active
respective sunt importate in Uniune si respectivele deficite reale sau potentiale au
implicatii la nivel international, si informeazad MSSG cu privire la orice astfel de actiuni,

precum si cu privire la rezultatele actiunilor respective, dupa caz.

Articolul 13

Platforma europeana de monitorizare a deficitelor

Agentia creeazad, mentine si gestioneaza o platforma informatica, cunoscuta sub denumirea
de Platforma europeand de monitorizare a deficitelor (denumita in continuare ,,ESMP”),
care este conectata la baza de date mentionata la articolul 57 alineatul (1) litera (1) din

Regulamentul (CE) nr. 726/2004.
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ESMP este utilizatad pentru a facilita colectarea de informatii privind deficitele, oferta si
cererea de medicamente, inclusiv informatii privind cazul in care medicamentul este

introdus sau Inceteaza sa mai fie introdus pe piata intr-un stat membru.

(2) Informatiile colectate prin intermediul ESMP se utilizeaza pentru a monitoriza,

preintampina si gestiona:

(a) deficite reale sau potentiale de medicamente Inscrise pe listele de medicamente
esentiale constatate n timpul unor urgente de sdnatate publicd sau al unor

evenimente majore; si

(b) deficite reale sau potentiale de medicamente care pot genera o urgenta de sanatate

publicd sau un eveniment major in conformitate cu articolul 4 alineatul (2).

3) In sensul alineatului (2), in timpul unor urgente de sinatate publici si al unor evenimente

majore:

(a) detinatorii autorizatiilor de comercializare utilizeazd ESMP pentru a raporta Agentiei
informatii referitoare la medicamentele Inscrise pe listele de medicamente esentiale,
prin intermediul punctelor unice de contact mentionate la articolul 9 alineatul (2)

litera (a), in conformitate cu articolele 9 si 10;

(b) statele membre utilizeaza ESMP pentru a raporta Agentiei informatii referitoare la
medicamentele Inscrise pe listele de medicamente esentiale, prin intermediul
punctelor unice de contact mentionate la articolul 9 alineatul (1) litera (d), in

conformitate cu articolele 9 si 11.
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Raportarea mentionata la primul paragraf litera (b) include informatii suplimentare celor
mentionate la respectiva litera primite de la detindtorii autorizatiilor de comercializare si de
la distribuitorii angro sau alte persoane sau entitati juridice care sunt autorizate ori au
dreptul sd puna la dispozitia publicului medicamentele inscrise pe listele de medicamente

esentiale, acolo unde este cazul.

4) In sensul alineatului (2) si in ceea ce priveste asigurarea pregatirii pentru urgente de

sandtate publica si pentru evenimente majore:

(a) detinatorii autorizatiilor de comercializare utilizeaza ESMP pentru a raporta

Agentiei:

(i) informatiile mentionate la articolul 13 alineatul (4) din Regulamentul (CE)
nr. 726/2004 pentru autorizatiile acordate in conformitate cu regulamentul

respectiv;

(i1) informatii bazate pe categoriile prevazute la articolul 9 alineatul (3) privind
deficite reale sau potentiale de medicamente care pot genera o urgenta de

sdndtate publica sau un eveniment major, dupa caz;

(b) statele membre utilizeaza ESMP pentru a raporta Agentiei cu privire la deficitele de
medicamente care pot genera o urgentd de sanatate publicd sau un eveniment major
in conformitate cu articolul 4 alineatul (2), prin intermediul punctelor unice de

contact mentionate la articolul 9 alineatul (1) litera (e).

PE-CONS 76/21 RD/AV/neg 63
LIFE.5 RO



)

(6)

Raportarea mentionata la alineatul (4) litera (b):

(a)

(b)

include informatiile mentionate la articolul 23a din Directiva 2001/83/CE care au
fost raportate autoritdtilor nationale competente pentru medicamente pentru

autorizatiile acordate in conformitate cu directiva respectiva;

poate include informatii suplimentare primite de la detindtorii autorizatiilor de
comercializare, de la distribuitorii angro si de la alte persoane sau entitati juridice

care sunt autorizate sau au dreptul sd puna la dispozitia publicului medicamente.

Pentru a asigura o utilizare optima a ESMP, Agentia:

(2)

(b)

(©)

concepe specificatiile tehnice si functionale ale ESMP, inclusiv mecanismul de
schimb de date pentru schimbul de date cu sistemele nationale existente, precum si

formatul pentru transmiterea electronica, in colaborare cu MSSG;

solicita ca datele transmise catre ESMP sa respecte standardele elaborate de
Organizatia Internationala de Standardizare pentru identificarea medicamentelor si sa
se bazeze pe categoriile de date de referinta utilizate in procesele de reglementare
farmaceuticad, si anume date privind substanta, date privind produsul, date privind

organizarea si date referentiale, dupa caz;

stabileste o terminologie standardizatd de raportare care sa fie utilizata de detinatorii
autorizatiilor de comercializare si de statele membre atunci cand raporteaza catre

ESMP, in colaborare cu MSSG;
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(d)

(e)

®

(2

(h)

elaboreaza orientdri relevante pentru raportarea prin intermediul ESMP, in

colaborare cu MSSG;

asigura interoperabilitatea datelor intre ESMP, sistemele informatice ale
statelor membre si alte sisteme informatice si baze de date relevante, fara vreo

duplicare a raportarii;

asigurd niveluri adecvate de acces la informatiile continute in ESMP pentru Comisie,

Agentie, autoritatile nationale competente si MSSG;

garanteaza ca informatiile comerciale confidentiale transmise sistemului sunt

protejate impotriva divulgarii nejustificate;

garanteazd ca ESMP este pe deplin operationald in pana la ... [36 de luni de la data
intrarii in vigoare a prezentului regulament] si elaboreaza un plan pentru

implementarea ESMP.

Articolul 14

Comunicarea cu privire la MSSG

(1) Agentia furnizeaza informatii publicului si grupurilor de interese cu privire la activitatea

MSSG in timp util s1 reactioneaza cu privire la dezinformarea care vizeaza activitatea

MSSG, dupa caz, prin intermediul unei pagini web dedicate de pe portalul sau web si prin

alte mijloace adecvate, in colaborare cu autoritdtile nationale competente.
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(2) Procedurile MSSG sunt transparente.

Rezumatele ordinii de zi si ale proceselor-verbale ale reuniunilor MSSG, precum si
regulamentul sau de procedura mentionat la articolul 3 alineatul (5) si recomandarile sale
mentionate la articolul 8 alineatele (3) si (4) se consemneaza si se pun la dispozitia

publicului pe o pagind web dedicatd de pe portalul web al Agentiei.

In cazul in care regulamentul de procedurd mentionat la articolul 3 alineatul (5) permite
membrilor MSSG sad consemneze existenta unor opinii divergente, MSSG comunica
autoritatilor nationale competente pentru medicamente, la cererea acestora, respectivele

opinii divergente, precum si motivele aflate la baza lor.

CAPITOLUL III
MEDICAMENTE CARE AU POTENTIALUL
DE A RASPUNDE URGENTELOR DE SANATATE PUBLICA

Articolul 15

Grupul operativ pentru situatii de urgenta

(1) In cadrul Agentiei se infiinteazi grupul operativ pentru situatii de urgenta (denumit in

continuare ,,ETF”).

ETF se reuneste in vederea pregatirii pentru urgente de sdnatate publica si in timpul unor

astfel de urgente, fie fata in fata, fie la distanta.
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Agentia asigura secretariatul ETF.
(2) In timpul urgentelor de sanitate publica, ETF indeplineste urmatoarele sarcini:

(a) in colaborare cu comitetele stiintifice, grupurile de lucru si grupurile consultative
stiintifice ale Agentiei, furnizarea de consiliere stiintifica si trecerea in revista a
datelor stiintifice disponibile cu privire la medicamentele care au potentialul de a
raspunde urgentei de sanatate publica, inclusiv solicitarea de date din partea

dezvoltatorilor si initierea unor discutii preliminare cu acestia;

(b) furnizarea de consiliere cu privire la principalele aspecte ale protocoalelor pentru
studiile clinice interventionale, precum si furnizarea de consiliere dezvoltatorilor cu
privire la studiile clinice interventionale pentru medicamentele destinate tratarii,
prevenirii sau diagnosticarii bolii care genereaza urgenta de sanatate publica, in
conformitate cu articolul 16 din prezentul regulament, fard a aduce atingere sarcinilor
statelor membre in ceea ce priveste evaluarea cererilor de autorizare a unor studii
clinice interventionale care urmeaza sa fie efectuate pe teritoriile lor in conformitate

cu Regulamentul (UE) nr. 536/2014;

(c) furnizarea de sprijin stiintific pentru a facilita studiile clinice interventionale pentru
medicamentele destinate tratarii, prevenirii sau diagnosticarii bolii care genereaza

urgenta de sandtate publica;

(d) participarea la activitatile desfasurate de comitetele stiintifice, grupurile de lucru si

grupurile consultative stiintifice ale Agentiei;
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(e) 1n colaborare cu comitetele stiintifice, grupurile de lucru si grupurile consultative
stiintifice ale Agentiei, furnizarea de recomandari stiintifice cu privire la utilizarea
oricarui medicament care are potentialul de a raspunde urgentelor de sandtate

publica, in conformitate cu articolul 18;

(f) cooperarea cu autoritatile nationale competente, cu organele si agentiile Uniunii, cu
Organizatia Mondiala a Sanatatii, cu tari terte si cu organizatii stiintifice
internationale cu privire la aspecte stiintifice si tehnice care se referd la urgenta de
sandtate publica si la medicamentele care au potentialul de a raspunde urgentelor de

sanatate publica, dupa caz.

Sprijinul mentionat la primul paragraf litera (c) include consilierea acordata sponsorilor
studiilor clinice planificate similare sau asociate in ceea ce priveste stabilirea studiilor
clinice desfasurate In comun si poate include recomandari privind incheierea acordurilor
pentru a actiona in calitate de sponsor sau de cosponsor, in conformitate cu articolul 2

alineatul (2) punctul 14 si cu articolul 72 din Regulamentul (UE) nr. 536/2014.

3) Membrii ETF sunt:
(a) presedintii sau vicepresedintii, sau ambii, ai comitetelor stiintifice ale Agentiei si alti
reprezentanti ai respectivelor comitete;
(b) reprezentanti ai grupurilor de lucru ale Agentiei, inclusiv reprezentanti ai PCWP si ai
HCPWP;
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(c)

(d)

(e)

®

membrii personalului Agentiei;

reprezentanti ai grupului de coordonare instituit in conformitate cu articolul 27 din

Directiva 2001/83/CE;

reprezentanti ai Grupului consultativ si de coordonare a studiilor clinice
interventionale, instituit Tn conformitate cu articolul 85 din Regulamentul (UE)

nr. 536/2014; si

alti experti in studii clinice interventionale care reprezinta autorititi nationale

competente pentru medicamente.

Membrii ETF sunt nominalizati de catre entitatile pe care le reprezinta.

Dupa caz, pot fi desemnati ad-hoc experti externi in ETF, in special in cazurile mentionate

la articolul 5 alineatul (3).

Reprezentanti ai altor organe si agentii ale Uniunii sunt invitati ad-hoc, dupa caz, sa

participe la lucrarile ETF, 1n special in cazurile mentionate la articolul 5 alineatul (3).

ETF este prezidat de reprezentantul Agentiei si coprezidat de presedintele sau

vicepresedintele CHMP.
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4

©)

(6)

Componenta ETF este aprobata de Consiliul de administratie al Agentiei, tinand seama de
cunostintele de specialitate specifice relevante pentru raspunsul terapeutic la urgenta de

sanatate publica.

Directorul executiv al Agentiei sau reprezentantul directorului executiv, precum si
reprezentanti ai Comisiei si ai Consiliului de administratie al Agentiei au dreptul de a

participa la toate reuniunile ETF.
Componenta ETF este facuta publica.

Copresedintii ETF pot invita alti reprezentanti ai statelor membre, membri ai comitetelor
stiintifice si ai grupurilor de lucru ale Agentiei, precum si parti terte, inclusiv reprezentanti
ai grupurilor de interese in domeniul medicamentelor, detinatori autorizatiilor de
comercializare, dezvoltatori, sponsori ai studiilor clinice interventionale, reprezentanti ai
retelelor de studii clinice interventionale, experti si cercetdtori independenti 1n domeniul
studiilor clinice interventionale si reprezentanti ai profesionistilor din domeniul sanatatii si

ai pacientilor, cu scopul de a participa la reuniunile sale.

ETF isi stabileste propriul regulament de procedura, inclusiv normele privind adoptarea

recomandarilor.

Regulamentul de procedura mentionat la primul paragraf intrd in vigoare dupa primirea de
catre ETF a unui aviz favorabil din partea Comisiei si a Consiliului de administratie al

Agentiel.
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(7

(8)

©)

ETF isi indeplineste sarcinile in calitate de organism consultativ si de sprijin separat de
comitetele stiintifice ale Agentiei si fard a aduce atingere sarcinilor acestora in ceea ce
priveste autorizarea, supravegherea si farmacovigilenta medicamentelor in cauza, precum
si masurile de reglementare corespunzatoare, pentru a asigura calitatea, siguranta si

eficacitatea respectivelor medicamente.

CHMP si alte comitete stiintifice relevante ale Agentiei tin seama de recomandérile ETF

atunci cand isi adoptd avizele.

ETF tine seama de orice aviz stiintific emis de comitetele mentionate la al doilea paragraf
de la prezentul alineat in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 726/2004 si cu

Directiva 2001/83/CE.

Articolul 63 din Regulamentul (CE) nr. 726/2004 se aplicd ETF in ceea ce priveste

transparenta si independenta membrilor sai.

Agentia publica pe portalul sdu web informatii cu privire la medicamentele pe care ETF le
considera a avea potentialul de a raspunde urgentelor de sandtate publica si orice
actualizari ale acestora. Agentia informeaza, dupa caz, statele membre si HSC cu privire la
orice astfel de publicare fara intarzieri nejustificate si, in orice caz, Inainte ca publicarea

respectiva sa aiba loc.
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Articolul 16

Consiliere privind studiile clinice interventionale

(1) In timpul unei urgente de sanitate publica, ETF oferi consiliere cu privire la principalele
aspecte ale studiilor clinice interventionale si ale protocoalelor studiilor clinice
interventionale care au fost prezentate sau care urmeaza sa fie prezentate in cadrul unei
cereri de autorizare a unui studiu clinic interventional, in cadrul unui proces accelerat de
consiliere stiintifica, fard a aduce atingere responsabilitatii statului membru sau statelor

membre in cauza in temeiul Regulamentului (UE) nr. 536/2014.

(2) In cazul in care un dezvoltator participa la un proces accelerat de consiliere stiintifica, ETF
ofera gratuit consilierea mentionata la alineatul (1) in termen de cel mult 20 de zile de la
transmiterea de catre dezvoltator catre Agentie a unui set complet de informatii si date

solicitate. Recomandarile sunt aprobate de CHMP.

3) ETF stabileste proceduri si orientdri pentru solicitarea si transmiterea setului de informatii
si date necesare, inclusiv informatii privind statul membru sau statele membre in care este

depusa sau urmeaza sa fie depusa o cerere de autorizare a unui studiu clinic interventional.

4) ETF implica reprezentanti ai statelor membre cu cunostinte de specialitate in domeniul
studiilor clinice interventionale in procesul de pregatire a consilierii stiintifice, in special in
cazurile in care este depusa sau urmeaza sa fie depusa o cerere de autorizare a unui studiu

clinic interventional.
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)

(6)

(7

(1)

La aprobarea unei cereri de autorizare a unui studiu clinic interventional pentru care ETF a
furnizat consiliere stiintifica, statele membre tin seama de respectiva consiliere. Avizele
stiintifice furnizate de ETF nu aduc atingere evaluarii etice prevazute in

Regulamentul (UE) nr. 536/2014.

In cazul in care un dezvoltator este beneficiarul consilierii stiintifice mentionate la
alineatul (5) de la prezentul articol, dezvoltatorul respectiv transmite ulterior Agentiei
datele rezultate in urma studiilor clinice interventionale, daca Agentia formuleaza o cerere

pentru respectivele date in temeiul articolului 18.

Fara a aduce atingere alineatelor (1)-(6) de la prezentul articol, consilierea stiintifica
mentionata la alineatul (5) de la prezentul articol este pusa la dispozitie in conformitate cu

procedurile stabilite in temeiul articolului 57 din Regulamentul (CE) nr. 726/2004.

Articolul 17
Informatiile publice privind studiile clinice interventionale

si deciziile de autorizare a comercializarii

Pe durata unei urgente de sandtate publica, sponsorii studiilor clinice interventionale
efectuate n Uniune pun, In special, urmatoarele informatii la dispozitia publicului, prin
intermediul portalului UE si al bazei de date a UE instituite in temeiul articolelor 80 si,

respectiv, 81 din Regulamentul (UE) nr. 536/2014:

(a) protocolul pentru studiile clinice interventionale, la inceputul fiecarui studiu clinic
interventional pentru toate studiile clinice interventionale autorizate in temeiul
Regulamentului (UE) nr. 536/2014 care examineaza medicamente care au potentialul

de a rdspunde urgentelor de sanatate publica;
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(b) rezumatul rezultatelor intr-un termen stabilit de Agentie care este mai scurt decat

termenul prevazut la articolul 37 din Regulamentul (UE) nr. 536/2014.

(2) In situatiile in care un medicament relevant pentru urgenta de sinitate publica primeste o

autorizatie de comercializare, Agentia publica, 1n special:

(a) informatiile referitoare la produs, Impreuna cu detalii referitoare la conditiile de

utilizare iIn momentul eliberarii autorizatiei de comercializare;

(b) rapoartele europene publice de evaluare, Intr-un termen cat mai scurt si, daca este

posibil, in termen de sapte zile de la eliberarea autorizatiei de comercializare;

(c) datele clinice transmise Agentiei pentru fundamentarea cererii, daca este posibil in

termen de douad luni de la eliberarea autorizatiei de comercializare de catre Comisie;

(d) intregul plan de management al riscurilor mentionat la articolul 1 punctul 28c din

Directiva 2001/83/CE si orice versiune actualizata a acestuia.

In sensul primului paragraf litera (c), Agentia anonimizeaza toate datele cu caracter

personal si oculteaza informatiile comerciale confidentiale.
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(1)

2)

3)

Articolul 18

Examinarea medicamentelor si recomandari privind utilizarea acestora

In urma recunoasterii unei urgente de sianitate publica, ETF efectueazi o examinare a
datelor stiintifice disponibile privind medicamentele care au potentialul de a raspunde
urgentelor de sanatate publica. Examinarea respectiva este actualizata ori de cate ori este
nevoie In timpul urgentei de sanatate publica, inclusiv in cazul in care ETF si CHMP cad
de acord 1n ceea ce priveste pregatirea evaludrii unei cereri de eliberare a autorizatiei de

comercializare.

In contextul pregitirii examinarii mentionate la alineatul (1), ETF poate solicita informatii
si date din partea detinatorilor autorizatiilor de comercializare si a dezvoltatorilor si poate
initia discutii preliminare cu acestia. De asemenea, ETF poate utiliza date medicale
generate in afara studiilor clinice interventionale, in cazul in care sunt disponibile, in

functie de fiabilitatea respectivelor date.

ETF poate colabora cu agentiile pentru medicamente din tari terte cu privire la informatiile

suplimentare si schimburile de date.

In urma unei cereri din partea unuia sau a mai multor state membre sau a Comisiei, ETF
prezintd recomandari CHMP in vederea obtinerii unui aviz in conformitate cu alineatul (4),

in ceea ce priveste:

(a) utilizarea in tratamente de ultima instantd a medicamentelor care se incadreaza in
domeniul de aplicare al Directivei 2001/83/CE sau al Regulamentului (CE)
nr. 726/2004; sau

(b) utilizarea si distributia unui medicament neautorizat, in conformitate cu articolul 5

alineatul (2) din Directiva 2001/83/CE.
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(4) Dupa primirea unei recomandari prezentate in temeiul alineatului (3), CHMP 1isi adopta
avizul privind conditiile care urmeaza sa fie impuse asupra utilizarii si distributiei
medicamentului in cauza si privind pacientii vizati. Avizul respectiv se actualizeaza daca

situatia o impune.

(5) Statele membre au in vedere avizele mentionate la alineatul (4) de la prezentul articol.
Articolul 5 alineatele (3) si (4) din Directiva 2001/83/CE se aplica utilizarii unui astfel de

aviz.

(6) In contextul elaborarii recomandarilor furnizate in conformitate cu alineatul (3), ETF poate
consulta statul membru in cauza si i poate solicita sa furnizeze orice informatii sau date
disponibile pe care statul membru le-a folosit in luarea deciziei sale de a pune
medicamentul la dispozitie pentru utilizarea in tratamente de ultima instanta. In urma
formularii unei astfel de solicitari, statul membru furnizeaza toate informatiile si datele

solicitate.

Articolul 19

Comunicarea cu privire la ETF

Agentia furnizeaza informatii publicului si grupurilor de interese relevante cu privire la activitatea
ETF in timp util si reactioneaza cu privire la dezinformarea care vizeaza activitatea ETF, dupa caz,
prin intermediul unei pagini web dedicate de pe portalul sdu web si prin alte mijloace adecvate, in

colaborare cu autoritatile nationale competente.

Agentia publicd periodic pe portalul sdu web lista membrilor ETF, regulamentul de procedura
mentionat la articolul 15 alineatul (6) si lista de medicamente care fac obiectul examinarii, precum

si avizele adoptate in temeiul articolului 18 alineatul (4).
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Articolul 20

Instrumente si date informatice

Pentru a pregati si a sprijini activitatea ETF in timpul urgentelor de sanatate publica, Agentia:

(a)

(b)

(©)

(d)

dezvolta si mentine instrumente informatice, inclusiv o platforma informatica
interoperabild, pentru transmiterea de informatii si date, inclusiv date medicale electronice
generate n afara studiilor clinice interventionale, care sa faciliteze interoperabilitatea cu
alte instrumente informatice existente si cu instrumente informatice aflate in curs de

dezvoltare si sd ofere autoritatilor nationale competente sprijinul adecvat;

coordoneaza studii independente privind monitorizarea utilizarii, a sigurantei si a
eficacitatii medicamentelor destinate tratarii, prevenirii sau diagnosticarii bolilor legate de
urgenta de sandtate publica folosind date relevante, inclusiv, acolo unde este cazul, date

detinute de autoritatile publice;

in cadrul sarcinilor de reglementare ce ii revin, utilizeaza infrastructuri digitale sau
instrumente informatice pentru a facilita accesul rapid la sau analiza datelor medicale
electronice disponibile, generate 1n afara studiilor clinice interventionale, precum si a
facilita schimbul unor astfel de date intre statele membre, Agentie si alte organe ale

Uniunii;

ofera ETF acces la surse externe de date medicale electronice la care are acces Agentia,

inclusiv la date medicale generate in afara studiilor clinice interventionale.

PE-CONS 76/21 RD/AV/neg 77

LIFE.5 RO



In sensul primului paragraf litera (b), coordonarea privind vaccinurile se organizeaza in comun cu

ECDC, in special prin intermediul unei noi platforme informatice de monitorizare a vaccinurilor,

CAPITOLUL IV
MONITORIZAREA SI ATENUAREA
DEFICITELOR DE DISPOZITIVE MEDICALE ESENTIALE
SI SPRIJINIREA GRUPURILOR DE EXPERTI

Articolul 21

Grupul de coordonare privind deficitele de dispozitive medicale

(1) Prin prezentul regulament, in cadrul Agentiei se infiinteaza Grupul de coordonare privind
deficitele de dispozitive medicale (denumit in continuare ,,grupul de coordonare privind

deficitele de dispozitive medicale” - MDSSG).
MDSSG este responsabil de indeplinirea sarcinilor mentionate la articolele 22, 23 si 24.

MDSSG se reuneste periodic, dar si ori de cate ori este nevoie, fie fata in fata, fie la
distantd, in vederea pregatirii pentru o urgenta de sdnatate publica sau in timpul

desfasurarii acesteia.

Agentia asigura secretariatul MDSSG.
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©)

Membrii MDSSG sunt: un reprezentant al Agentiei, un reprezentant al Comisiei si cate un

reprezentant desemnat de fiecare stat membru.

Reprezentantii statelor membre au cunostinte de specialitate in domeniul dispozitivelor
medicale. Respectivii reprezentanti pot fi aceiasi cu cei desemnati pentru a face parte din
grupul de coordonare privind dispozitivele medicale instituit prin articolul 103 din

Regulamentul (UE) 2017/745 (denumit in continuare ,,MDCG”), acolo unde este cazul.

Membrii MDSSG pot fi insotiti la reuniunile MDSSG de experti in domenii stiintifice sau

tehnice specifice.
Lista membrilor MDSSG se publica pe portalul web al Agentiei.

Un reprezentant al PCWP si un reprezentant al HCPWP pot participa la reuniuni ale
MDSSG, in calitate de observatori.

MDSSG este coprezidat de reprezentantul Agentiei si unul dintre reprezentantii
statelor membre care este ales de catre reprezentantii statelor membre In MDSSG din

randul acestora.
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(4)

©)

Copresedintii MDSSG, din proprie initiativa sau la cererea unuia sau a mai multor membri
ai MDSSG, pot sd invite parti terte in calitate de observatori si pentru a oferi consultanta de
specialitate, inclusiv reprezentanti ai grupurilor de interese privind dispozitivele medicale,
ca de pilda reprezentanti ai producatorilor si ai organismelor notificate sau oricare alt actor
relevant din lantul de aprovizionare cu dispozitive medicale si reprezentanti ai
profesionistilor din domeniul sénatatii, pacientilor si consumatorilor, pentru a participa la

reuniunile MDSSG, 1n functie de necesitati.

MDSSG isi stabileste propriul regulament de procedura, inclusiv procedurile referitoare la
grupul de lucru mentionat la alineatul (5) de la prezentul articol si procedurile privind
adoptarea listelor mentionate la articolul 22, a seturilor de informatii si a recomandarilor

mentionate la articolul 24 alineatele (3) si (4).

Regulamentul de procedura mentionat la primul paragraf intrd in vigoare dupa primirea de
catre MDSSG a unui aviz favorabil din partea Comisiei si a Consiliului de administratie al

Agentiei.

MDSSG este sprijinit In activitatea sa de un grup de lucru instituit in conformitate cu

articolul 25 alineatul (1).

Grupul de lucru mentionat la primul paragraf este alcatuit din reprezentanti ai autoritatilor
nationale competente responsabile cu monitorizarea si gestionarea deficitelor de
dispozitive medicale, care constituie punctele unice de contact in ce priveste deficitele de

dispozitive medicale.
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(1)

2)

Articolul 22

Lista dispozitivelor medicale esentiale si informatiile care trebuie furnizate

Imediat dupa recunoasterea unei urgente de sanatate publica, MDSSG consulta grupul de
lucru mentionat la articolul 21 alineatul (5). Imediat dupa respectiva consultare, MDSSG
adopta o lista a categoriilor de dispozitive medicale esentiale pe care le considera esentiale
in contextul urgentei de sandtate publica (denumita in continuare ,,lista dispozitivelor

esentiale pentru urgenta de sanatate publica”).

In miasura posibilului, informatiile relevante privind dispozitivele medicale esentiale si
producétorii aferenti se colecteaza din Eudamed, dupa ce devine pe deplin functionala.
Informatiile sunt colectate, de asemenea, de la importatori si distribuitori, dupa caz. Pana
cand Eudamed devine pe deplin functionald, informatiile disponibile pot fi colectate si din

bazele de date nationale sau din alte surse disponibile.

MDSSG actualizeaza lista dispozitivelor esentiale pentru urgenta de sanatate publica ori de

cate ori este necesar, pand la Incetarea recunoasterii urgentei de sanatate publica.

In sensul articolului 25 alineatul (2), MDSSG adopti si face public setul de informatii
mentionat la articolul 25 alineatul (2) literele (b) si (c) care este necesar pentru
monitorizarea ofertei si cererii de dispozitive medicale inscrise pe lista dispozitivelor
esentiale pentru urgenta de sanatate publica si informeaza grupul de lucru mentionat la

articolul 21 alineatul (5) cu privire la respectivul set de informatii.
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3) Agentia publica pe o pagind web dedicata de pe portalul sau web:

(a) lista dispozitivelor esentiale pentru urgenta de sanatate publica, precum si

eventualele versiuni actualizate ale respectivei liste; si

(b) informatii cu privire la deficitele reale de dispozitive medicale esentiale incluse pe

lista dispozitivelor esentiale pentru urgenta de sanatate publica.

Articolul 23
Monitorizarea deficitelor de dispozitive medicale

inscrise pe lista dispozitivelor esentiale pentru urgenta de sandtate publica

(1) In timpul unei urgente de sanitate publici, MDSSG monitorizeaza oferta si cererea de
dispozitive medicale inscrise pe lista dispozitivelor esentiale pentru urgenta de sanatate
publica, in vederea identificarii eventualelor deficite, reale sau potentiale, de dispozitive
medicale. MDSSG efectueaza monitorizarea respectiva pe baza listei dispozitivelor
esentiale pentru urgenta de sandtate publica, precum si a informatiilor si a datelor furnizate

in conformitate cu articolele 26 si 27.

In scopul monitorizarii mentionate la primul paragraf de la prezentul alineat, dupi caz,
MDSSG colaboreaza cu MDCG, cu HSC si cu oricare alt comitet consultativ relevant

pentru urgentele de sanatate publica, instituit in temeiul dreptului Uniunii.
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(2) In scopul monitorizarii mentionate la alineatul (1) de la prezentul articol, MDSSG poate
utiliza date din registre si baze de date privind dispozitivele, in cazul in care Agentia
dispune de astfel de date. In cadrul acestui demers, MDSSG poate lua in considerare datele
generate in temeiul articolului 108 din Regulamentul (UE) 2017/745 si al articolului 101
din Regulamentul (UE) 2017/746.

Articolul 24

Raportarea si recomandarile privind deficitele de dispozitive medicale

(1) Pe durata urgentei de sanatate publica, MDSSG raporteaza periodic rezultatele
monitorizarii mentionate la articolul 23Comisiei si punctelor unice de contact mentionate
la articolul 25 alineatul (2) litera (a) si, in special, semnaleaza orice deficit, real sau
potential, de dispozitive medicale inscrise pe lista dispozitivelor esentiale pentru urgenta de

sanatate publica.

(2) La cererea Comisiei, a statelor membre sau a unuia sau a mai multor puncte unice de
contact mentionate la articolul 25 alineatul (2) litera (a), MDSSG furnizeaza date agregate

si solicita previziuni legate de cerere in sustinerea constatarilor si concluziilor sale.

In sensul primului paragraf, MDSSG colaboreazi cu ECDC pentru a obtine date
epidemiologice care sa faciliteze previzionarea nevoilor in materie de dispozitive medicale,
precum si cu MSSG, in cazul in care dispozitivele medicale inscrise pe lista dispozitivelor

esentiale pentru urgenta de sanatate publica sunt utilizate impreuna cu un medicament.
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3)

(4)

)

Constatarile si concluziile MDSSG mentionate la primul paragraf pot fi puse la dispozitia
altor actori din sectorul dispozitivelor medicale, dupa caz, in conformitate cu dreptul
concurentei, cu scopul de a preveni mai eficient sau de a atenua deficitele reale sau

potentiale.

In cadrul raportarii mentionate la alineatele (1) si (2), MDSSG poate furniza recomandari
cu privire la masuri care ar putea fi adoptate de Comisie, de statele membre, de
producatorii de dispozitive medicale, de organismele notificate si de alte entitati pentru a

preveni sau a atenua deficitele reale sau potentiale de dispozitive medicale.

In sensul primului paragraf, MDSSG colaboreazi, dupa caz, cu MDCG, cu HSC si cu
oricare alt comitet consultativ relevant pentru urgentele de sanatate publica instituit in

temeiul dreptului Uniunii.

Din proprie initiativa sau la solicitarea Comisiei, MDSSG poate furniza recomandari cu
privire la masuri care ar putea fi adoptate de Comisie, de statele membre, de producatorii
de dispozitive medicale, de organismele notificate si de alte entitati pentru a se asigura
pregatirea in vederea abordarii deficitelor reale sau potentiale de dispozitive medicale,

generate pe fondul unor urgente de sanatate publica.

La solicitarea Comisiel, MDSSG poate coordona masuri adoptate de autoritatile nationale
competente pentru dispozitive medicale, producatorii de dispozitive medicale, organismele
notificate si alte entitdti, dupa caz, pentru a preveni sau a atenua deficitele reale sau
potentiale de dispozitive medicale In contextul unei urgente de sdnatate publicd sau al unui

eveniment major.
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Articolul 25

Metode de lucru si furnizarea informatiilor referitoare la dispozitive medicale

(1) Pentru a se pregati in vederea Indeplinirii sarcinilor mentionate la articolele 22, 23 si 24,

Agentia:

(a) precizeaza procedurile si criteriile de intocmire si de revizuire a listei dispozitivelor

esentiale pentru urgenta de sanatate publica;

(b) elaboreaza sisteme simplificate de monitorizare si raportare pe cale informatica, in
coordonare cu autoritatile nationale competente relevante, care sa faciliteze
interoperabilitatea cu instrumentele informatice existente si Eudamed, dupa ce
devine pe deplin functionala, si sa ofere autoritatilor nationale competente sprijinul

adecvat pentru monitorizare si raportare;

(c) instituie grupul de lucru mentionat la articolul 21 alineatul (5) si se asigura ca fiecare

stat membru este reprezentat in grupul de lucru respectiv;

(d) precizeaza metodele de furnizare a recomandarilor mentionate la articolul 24

alineatele (3) si (4) si de coordonare a masurilor mentionate la articolul 24.

In sensul primului paragraf litera (a), MDCG, reprezentantii producitorilor, alti actori
relevanti din lantul de aprovizionare din sectorul dispozitivelor medicale si reprezentanti ai
profesionistilor din domeniul sandtatii, ai pacientilor si ai consumatorilor pot fi consultati

daca este necesar.
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(2) Dupa recunoasterea unei urgente de sanatate publica, Agentia:

(a) infiinteaza o listd de puncte unice de contact pentru producatorii de dispozitive
medicale sau pentru reprezentantii autorizati ai acestora, importatori si organismele
notificate, pentru dispozitivele medicale inscrise pe lista dispozitivelor esentiale
pentru urgenta de sdnatate publicd;

(b) mentine, pe durata urgentei de sanatate publica, lista de puncte unice de contact
mentionata la litera (a);

(c) solicitd informatii relevante privind dispozitivele medicale inscrise pe lista
dispozitivelor esentiale pentru urgenta de sanatate publica de la punctele unice de
contact mentionate la litera (a), pe baza setului de informatii adoptat de MDSSG, si
fixeaza un termen pentru transmiterea informatiilor respective;

(d) solicitd informatii relevante privind dispozitivele medicale Inscrise pe lista
dispozitivelor esentiale pentru urgenta de sanatate publica de la punctele unice de
contact mentionate la articolul 21 alineatul (5) al doilea paragraf, pe baza setului de
informatii adoptat de MDSSG in conformitate cu articolul 22 alineatul (2), si fixeaza
un termen pentru transmiterea informatiilor respective.

Agentia poate utiliza si alte surse decat cele mentionate la primul paragraf, inclusiv bazele

de date existente si cele in curs de dezvoltare, pentru a colecta informatiile solicitate in

temeiul alineatului (3).
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In sensul primului paragraf litera (a), daca se considera relevant, se pot utiliza baze de date

nationale sau ale Uniunii, inclusiv Eudamed, dupa ce devine pe deplin functionald, sau se

poate face apel la asociatiile din domeniul dispozitivelor medicale pentru a obtine

informatii.

3) Informatiile mentionate la alineatul (2) litera (c) cuprind cel putin urmétoarele:

(a)

denumirea producatorului dispozitivelor medicale in cauza si, dupa caz, numele

reprezentantului autorizat al acestuia;

(b) informatii de identificare a dispozitivelor medicale in cauza, a destinatiei preconizate
si, dupa caz, a caracteristicilor specifice ale dispozitivelor medicale 1n cauza;

(c) denumirea si numarul organismului notificat si informatii privind certificatul sau
certificatele relevante, dupa caz;

(d) informatii detaliate referitoare la deficitul real sau potential de dispozitive medicale,
cum ar fi datele de incepere si de incheiere efective sau estimate, precum si cauzele
presupuse sau cunoscute;

(e) date privind vanzarile si cotele de piata aferente dispozitivelor medicale in cauza;

(f) stocurile disponibile de dispozitive medicale in cauza;

(g) previziunile legate de aprovizionarea cu dispozitivele medicale n cauza, inclusiv
informatii privind potentialele vulnerabilitati din cadrul lantului de aprovizionare;
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(h) cantitatile deja livrate si livrarile preconizate ale dispozitivelor medicale in cauza;
(i) previziunile legate de cererea de dispozitive medicale in cauza,

(j) planuri de atenuare si de prevenire a deficitelor, care includ cel putin informatii

privind capacitatea de productie si de aprovizionare;

(k) informatii din partea organismelor notificate relevante referitoare la capacitatea
acestora de a prelucra cererile si de a realiza si finaliza evaludrile conformitatii
dispozitivelor medicale inscrise pe lista dispozitivelor esentiale pentru urgenta de

sandtate publica intr-un interval de timp adecvat avand in vedere urgenta.

() informatii referitoare la numarul cererilor primite de organismele notificate relevante
in ceea ce priveste dispozitivele medicale Inscrise pe lista dispozitivelor esentiale
pentru urgenta de sandtate publica si procedurile relevante de evaluare a

conformitatii;

(m) in cazul in care evaludrile conformitatii sunt in curs de desfasurare, stadiul evaluarii
conformitatii de catre organismele notificate relevante in ceea ce priveste
dispozitivele medicale inscrise pe lista dispozitivelor esentiale pentru urgenta de
sandtate publicd, precum si eventuale aspecte esentiale In ce priveste rezultatul final
al evaludrii si care se impun a fi luate in considerare in vederea finalizarii procesului

de evaluare a conformitatii.
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(1)

In sensul primului paragraf litera (k), organismele notificate relevante comunica data pana
la care se preconizeaza cd evaluarea va fi finalizata. In aceastd privintd organismele
notificate acorda prioritate evaludrilor conformitétii dispozitivelor medicale inscrise pe

lista dispozitivelor esentiale pentru urgenta de sdnatate publica.

Articolul 26
Obligatiile producatorilor de dispozitive medicale, ale reprezentantilor autorizati,

ale importatorilor, ale distribuitorilor si ale organismelor notificate

Pentru a facilita monitorizarea prevazuta la articolul 23, Agentia poate solicita
producatorilor de dispozitive medicale inscrise pe lista dispozitivelor esentiale pentru
urgenta de sanatate publica sau, dupa caz, reprezentantilor lor autorizati si, daca este
necesar, importatorilor si distribuitorilor, precum si, acolo unde este cazul, organismelor

notificate relevante sa transmita informatiile solicitate in termenul stabilit de Agentie.

Producatorii de dispozitive medicale sau, dupa caz, reprezentantii lor autorizati si, daca
este necesar, importatorii si distribuitorii mentionati la primul paragraf transmit
informatiile solicitate prin intermediul punctelor unice de contact mentionate la articolul 25
alineatul (2) litera (a) utilizand sistemele de monitorizare si raportare instituite in temeiul
articolului 25 alineatul (1) litera (b). Acestia furnizeaza informatii actualizate daca situatia

0 impune.
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)

3)

4

Producatorii de dispozitive medicale sau, dupa caz, reprezentantii lor autorizati,
organismele notificate si, dacd este necesar, importatorii sau distribuitorii justificd orice
nefurnizare a informatiilor solicitate si eventualele intarzieri in furnizarea informatiilor

solicitate 1n termenul stabilit de Agentie.

In cazul in care producitorii de dispozitive medicale sau reprezentantii lor autorizati,
organismele notificate sau, daca este necesar, importatorii sau distribuitorii mentioneaza
faptul cd informatiile pe care le-au transmis contin informatii cu caracter comercial
confidential, acestia identificd fragmentele relevante din informatiile respective si explica

de ce informatiile respective sunt informatii comerciale confidentiale.

Agentia evalueaza caracterul intemeiat al fiecarei mentiuni potrivit careia informatiile ar
avea caracter comercial confidential si protejeaza respectivele informatii comerciale

confidentiale Tmpotriva divulgarii nejustificate.

In cazul in care producitorii de dispozitive medicale sau reprezentantii lor autorizati,
organismele notificate sau, daca este necesar, importatorii sau distribuitorii detin orice
informatii suplimentare fata de cele solicitate in temeiul alineatului (1), care fac dovada
unui deficit real sau potential de dispozitive medicale, acestia pun fara intarziere

respectivele informatii la dispozitia Agentiei.
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(5) In urma raportarii rezultatelor monitorizarii mentionate la articolul 23 si a eventualelor
recomandari privind masurile preventive sau de atenuare furnizate in conformitate cu
articolul 24, producatorii de dispozitive medicale sau reprezentantii lor autorizati si, daca

este necesar, importatorii si distribuitorii mentionati la alineatul (1):
(a) transmit Agentiei orice eventuale observatii,

(b) tin seama de recomandarile mentionate la articolul 24 alineatele (3) si (4) si

orientarile mentionate la articolul 28 litera (b);

(c) respecta ansamblul masurilor adoptate la nivelul Uniunii sau al statelor membre, in

conformitate cu articolul 27 sau 28;

(d) transmit MDSSG informatii cu privire la ansamblul masurilor adoptate si elaboreaza
rapoarte cu privire la rezultatele respectivelor masuri, inclusiv furnizand informatii

referitoare la solutionarea deficitului real sau potential de dispozitive medicale.

(6) In cazul in care producitorii de dispozitive medicale mentionati la alineatul (1) sunt
stabiliti in afara Uniunii, informatiile solicitate in conformitate cu prezentul articol sunt
puse la dispozitie de reprezentantii autorizati sau, daca este cazul, de importatori sau de

distribuitori.
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Articolul 27
Rolul statelor membre in ceea ce priveste monitorizarea

si atenuarea deficitelor de dispozitive medicale

(1) Pentru a facilita monitorizarea prevazuta la articolul 23, Agentia poate solicita unui

stat membru:

(a)

(b)

(©)

sd transmita setul de informatii mentionat la articolul 22 alineatul (2), inclusiv
informatiile disponibile privind necesitatile legate de dispozitivele medicale Tnscrise
pe lista dispozitivelor esentiale pentru urgenta de sanatate publica, precum si datele
disponibile si cele estimate privind volumul cererii si previziunile legate de cerere
pentru respectivele dispozitive medicale, prin intermediul punctului unic de contact
respectiv mentionat la articolul 25 alineatul (2) litera (a) si utilizdnd metodele si
sistemele de monitorizare si raportare instituite in temeiul articolului 25 alineatul (1)

litera (b);

sa indice existenta oricaror informatii comerciale confidentiale si sa explice de ce
informatiile respective sunt informatii comerciale confidentiale, in conformitate cu

articolul 26 alineatul (3);

sa indice orice nefurnizare a informatiilor solicitate si daca exista intarzieri in
furnizarea informatiilor respective in termenul stabilit de Agentie in conformitate cu

articolul 26 alineatul (2).

Statele membre se conformeaza cererii Agentiei in termenul stabilit de aceasta.
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(2) In sensul alineatului (1), statele membre colecteazi informatii de la producitorii de
dispozitive medicale si de la reprezentantii lor autorizati, de la furnizorii de servicii
medicale, de la importatori si de la distribuitori, dupd caz, precum si de la organisme
notificate cu privire la dispozitivele medicale Inscrise pe lista dispozitivelor esentiale

pentru urgenta de sdnatate publica.

3) In cazul in care statele membre detin orice informatii suplimentare fata de cele care trebuie
furnizate in conformitate cu alineatele (1) si (2) din prezentul articol, care fac dovada unui
deficit real sau potential de dispozitive medicale, acestea pun fara intarziere respectivele
informatii la dispozitia MDSSG, prin intermediul punctelor lor unice de contact mentionate

la articolul 25 alineatul (2) litera (a).

(4) In urma raportarii rezultatelor monitorizarii mentionate la articolul 23 si a recomandarilor
privind masurile preventive sau de atenuare furnizate in conformitate cu articolul 24,

statele membre:

(a) analizeaza necesitatea de a prevedea derogari temporare la nivelul statelor membre,
in temeiul articolului 59 alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2017/745 sau al
articolului 54 alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2017/746, in vederea atenuarii
deficitelor reale sau potentiale de dispozitive medicale inscrise pe lista dispozitivelor
esentiale pentru urgenta de sanatate publica, asigurand totodata un nivel ridicat de

sigurantd pentru pacienti si pentru produse;

(b) tin seama de recomandarile mentionate la articolul 24 alineatul (3) si orientarile
mentionate la articolul 28 litera (b) si isi coordoneaza actiunile in legatura cu

ansamblul actiunilor adoptate la nivelul Uniunii in temeiul articolului 12 litera (a);
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(¢) transmit MDSSG informatii cu privire la ansamblul masurilor adoptate si elaboreaza
rapoarte cu privire la rezultatele actiunilor mentionate la litera (b), inclusiv furnizand
informatii referitoare la solutionarea deficitului real sau potential de dispozitive

medicale.

In sensul primului paragraf literele (b) si (c), statele membre care au procedat diferit la

nivel national comunica MDSSG motivele aflate la baza acestei abordari diferite.

Recomandarile, orientarile si actiunile mentionate la primul paragraf litera (b) de la
prezentul alineat si un raport de sinteza privind lectiile invatate se pun la dispozitia

publicului prin intermediul portalului web mentionat la articolul 29.

Articolul 28
Rolul Comisiei in ceea ce priveste monitorizarea

si atenuarea deficitelor de dispozitive medicale

Comisia tine seama de informatiile si recomandarile MDSSG si:

(a) ia toate masurile care se impun in limitele competentelor care 1i sunt conferite Comisiei, in
vederea atenudrii deficitelor reale sau potentiale de dispozitive medicale Inscrise pe lista
dispozitivelor esentiale pentru urgenta de sanatate publica, inclusiv, dupa caz, prin
acordarea unor derogari temporare la nivelul Uniunii in temeiul articolului 59 alineatul (3)
din Regulamentul (UE) 2017/745 sau al articolului 54 alineatul (3) din Regulamentul
(UE) 2017/746, respectand totodatd conditiile stabilite la articolele respective si urmarind
sa asigure un nivel ridicat de sigurantd pentru pacienti si pentru produse;
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(b)

(©)

(d)

(e)

(D

analizeaza necesitatea unor orientdri si recomandari care sa fie adresate statelor membre,

producétorilor de dispozitive medicale, organismelor notificate si altor entitati, dupa caz;

solicitda MDSSG sa formuleze recomandari sau sa coordoneze masurile prevazute la

articolul 24 alineatele (3), (4) si (5);

analizeaza necesitatea contramasurilor medicale, in conformitate cu Decizia

nr. 1082/2013/UE si cu alte dispozitii aplicabile de drept al Uniunii;

colaboreaza cu tari terte si cu organizatii internationale relevante, dupd caz, pentru a atenua
deficitele reale sau potentiale de dispozitive medicale inscrise pe lista dispozitivelor
esentiale pentru urgenta de sanatate publica sau de parti componente ale acestora, in cazul
in care respectivele dispozitive sau parti ale unor astfel de dispozitive sunt importate in
Uniune si respectivele deficite reale sau potentiale au implicatii la nivel international, si
raporteaza orice actiuni aferente, precum si rezultatele respectivelor actiuni MDSSG, dupa

caz.

Articolul 29
Comunicarea cu privire la MDSSG

Agentia informeaza publicul si grupurile de interese relevante cu privire la activitatea
MDSSG in timp util si reactioneaza cu privire la dezinformarea care vizeaza activitatea
MDSSG, dupa caz, prin intermediul unei pagini web dedicate de pe portalul sau web si

prin alte mijloace adecvate, in colaborare cu autoritatile nationale competente.
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(2) Procedurile intreprinse de MDSSG sunt transparente.

Rezumatele ordinii de zi si ale proceselor-verbale ale reuniunilor MDSSG, precum si
regulamentul sau de procedura mentionat la articolul 21 alineatul (4) si recomandarile
mentionate la articolul 24 alineatele (3) si (4) se consemneaza si se pun la dispozitia

publicului pe pagina web dedicata de pe portalul web al Agentiei.

In cazul in care regulamentul de procedurd mentionat la articolul 21 alineatul (4) permite
membrilor MDSSG sad consemneze existenta unor opinii divergente, MDSSG comunica
autoritatilor nationale competente, la cererea acestora, respectivele opinii divergente,

precum si motivele aflate la baza lor.

Articolul 30

Sprijinirea grupurilor de experti in domeniul dispozitivelor medicale

Incepand cu 1 martie 2022, Agentia asigurd, in numele Comisiei, secretariatul grupurilor de experti
desemnate in conformitate cu articolul 106 alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2017/745
(denumite 1n continuare ,,grupurile de experti”) si furnizeaza sprijinul necesar pentru a se asigura ca
respectivele grupuri de experti isi pot indeplini Tn mod eficient sarcinile prevazute la articolul 106

alineatele (9) si (10) din regulamentul mentionat.
Agentia:

(a) acorda sprijin administrativ si tehnic grupurilor de experti pentru furnizarea de avize

stiintifice, opinii si consiliere;
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(b)

(c)

(d)

(e)

Q)

faciliteaza si gestioneaza reuniunile la distanta si fizice ale grupurilor de experti;

se asigura ca activitatea grupurilor de experti este efectuatd in mod independent, in
conformitate cu articolul 106 alineatul (3) al doilea paragraf si cu articolul 107 din
Regulamentul (UE) 2017/745, precum si cu sistemele si procedurile instituite de Comisie
in temeiul regulamentului mentionat pentru a gestiona in mod activ si a preveni
potentialele conflicte de interese, in conformitate cu articolul 106 alineatul (3) al treilea

paragraf din regulamentul respectiv;

mentine si actualizeaza periodic o pagina web pentru grupurile de experti si publica toate
informatiile necesare care nu sunt deja publicate in Eudamed pe respectiva pagind web,
pentru a asigura transparenta activitatilor grupurilor de experti, inclusiv furnizand
justificarile organismelor notificate in cazul in care respectivele organisme nu au urmat
recomandarile grupurilor de experti furnizate in temeiul articolului 106 alineatul (9) din

Regulamentul (UE) 2017/745;

publicd avizele stiintifice, opiniile si consilierea din partea grupurilor de experti, asigurand
totodata confidentialitatea in conformitate cu articolul 106 alineatul (12) al doilea paragraf

si cu articolul 109 din Regulamentul (UE) 2017/745;

se asigura cd expertii sunt remunerati si ca li se ramburseaza cheltuielile in conformitate cu
actele de punere in aplicare adoptate de Comisie n temeiul articolului 106 alineatul (1) din

Regulamentul (UE) 2017/745;
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(2

(h)

(1)

2)

3)

monitorizeaza respectarea regulamentului de procedura al grupurilor de experti, precum si

a orientarilor si metodologiilor relevante pentru functionarea grupurilor de experti;

furnizeaza Comisiei si MDCG rapoarte anuale cu privire la activitatea grupurilor de
experti, inclusiv informatii cu privire la numarul de avize emise si la opiniile si

recomandarile furnizate de grupurile de experti.

CAPITOLUL V
DISPOZITII FINALE

Articolul 31
Cooperarea intre MSSG, MDSSG, ETF si grupurile de experti

Agentia se asigura ca MSSG si MDSSG coopereaza in ceea ce priveste masurile de

abordare a urgentelor de sanatate publica si a evenimentelor majore.

Membrii MSSG si ai MDSSG si membrii grupurilor de lucru mentionate la articolul 3
alineatul (6) si, respectiv, la articolul 25 alineatul (2) litera (a) pot participa reciproc la
reuniunile lor si la grupurile lor de lucru si, dupa caz, pot coopera in cadrul exercitiilor de

monitorizare si al elaborarii rapoartelor si avizelor.

In acord cu presedintii si copresedintii lor respectivi, pot avea loc reuniuni comune ale

MSSG si ale MDSSG.

PE-CONS 76/21 RD/AV/neg 98

LIFE.5 RO



4

(1

)

3)

4

Dupa caz, Agentia se asigura cad ETF si grupurile de experti coopereaza in ceea ce priveste

pregdtirea pentru urgente de sanatate publica si gestionarea acestora.

Articolul 32

Transparenta si conflictele de interese
MSSG si MDSSG isi desfasoara activitatile in mod independent, impartial si transparent.

Membrii MSSG si ai MDSSG si, dupd caz, observatorii nu au interese financiare sau de
alta natura in industria farmaceutica sau a dispozitivelor medicale care le-ar putea afecta

independenta sau impartialitatea.

Membrii MSSG si ai MDSSG si, dupa caz, observatorii prezinta o declaratie a intereselor
lor financiare si de alta natura si actualizeaza respectivele declaratii de interese anual si ori

de cate ori este necesar.

Declaratiile mentionate la primul paragraf sunt puse la dispozitia publicului pe portalul

web al Agentiei.

Membrii MSSG si ai MDSSG si, dupd caz, observatorii raporteaza orice alte chestiuni de
care iau cunostinta si despre care se poate presupune in mod rezonabil si cu buna credinta

ca implica sau genereaza un conflict de interese.
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)

(6)

(7

(8)

©)

Inaintea fiecarei reuniuni, membrii MSSG si ai MDSSG si, dupa caz, observatorii care
participd la reuniunile MSSG si ale MDSSG declara orice interese care ar putea fi
considerate ca aducand atingere independentei sau impartialitatii lor in ceea ce priveste

punctele de pe ordinea de zi.

In cazul in care Agentia decide ca un interes declarat in conformitate cu alineatul (5)
constituie un conflict de interese, membrul sau observatorul in cauza nu participa la
discutii sau decizii si nu obtine informatii cu privire la respectivul punct de pe ordinea de
Z1.

Declaratiile si deciziile Agentiei mentionate la alineatele (5) si, respectiv, (6) sunt

consemnate in rezumatul procesului-verbal al reuniunii.

Membrii MSSG si ai MDSSG si, dupd caz, observatorii sunt supusi cerintei de respectare a

secretului profesional chiar si dupa ce si-au indeplinit sarcinile.

Membrii ETF actualizeaza declaratia anuala de interese financiare sau de alta natura
prevazuta la articolul 63 din Regulamentul (CE) nr. 726/2004 ori de cate ori survine o

modificare relevanta a declaratiei lor.
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Articolul 33

Protectia impotriva atacurilor cibernetice

Agentia dispune de controale si procese cu un nivel ridicat de securitate impotriva atacurilor
cibernetice, a spionajului cibernetic si a altor incalcari ale securitatii datelor, pentru a asigura
protejarea datelor medicale si functionarea normala a Agentiei in orice moment, mai ales in timpul

urgentelor de sanatate publica sau al evenimentelor majore la nivelul Uniunii.

In sensul primului paragraf, Agentia identifica si pune in aplicare n mod activ cele mai bune
practici de asigurare a securitatii cibernetice adoptate in cadrul institutiilor, organelor, oficiilor si
agentiilor Uniunii, pentru prevenirea, depistarea si atenuarea atacurilor cibernetice si pentru a

raspunde la acestea.
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(1)

2)

Articolul 34
Confidentialitate

In afara cazului in care se prevede altfel in prezentul regulament si fara a aduce atingere
Regulamentului (CE) nr. 1049/2001 al Parlamentului European si al Consiliuluil,
Directivei (UE) 2019/1937 a Parlamentului European si a Consiliului? si dispozitiilor si
practicilor nationale existente in statele membre privind confidentialitatea, toate partile
implicate in aplicarea prezentului regulament respecta confidentialitatea informatiilor si a
datelor obtinute pe parcursul indeplinirii sarcinilor care le revin, cu scopul de a proteja
informatiile comerciale confidentiale si secretele comerciale ale persoanelor fizice sau
juridice, in conformitate cu Directiva (UE) 2016/943 a Parlamentului European si a

Consiliului®, inclusiv drepturile de proprietate intelectuala.

Fara a aduce atingere alineatului (1), toate partile implicate in aplicarea prezentului
regulament se asigura ca nicio informatie comerciald confidentiala nu este transmisa intr-
un mod care sa aiba potentialul de a permite intreprinderilor sa restranga sau sa denatureze

concurenta in sensul articolului 101 din TFUE.

Regulamentul (CE) nr. 1049/2001 al Parlamentului European si al Consiliului din

30 mai 2001 privind accesul public la documentele Parlamentului European, ale Consiliului
si ale Comisiei (JO L 145, 31.5.2001, p. 43).

Directiva (UE) 2019/1937 a Parlamentului European si a Consiliului din 23 octombrie 2019
privind protectia persoanelor care raporteaza incalcari ale dreptului Uniunii (JO L 305,
26.11.2019, p. 17).

Directiva (UE) 2016/943 a Parlamentului European si a Consiliului din 8 iunie 2016 privind
protectia know-how-ului si a informatiilor de afaceri nedivulgate (secrete comerciale)
impotriva dobandirii, utilizarii si divulgarii ilegale (JO L 157, 15.6.2016, p. 1).
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3)

(4)

©)

(1

Fara a aduce atingere alineatului (1), informatiile schimbate in mod confidential intre
autoritatile nationale competente, precum si Intre autoritatile nationale competente,

Comisie si Agentie nu sunt divulgate fard acordul prealabil al autoritdtii emitente.

Alineatele (1), (2) si (3) nu aduc atingere drepturilor si obligatiilor ce revin Comisiei,
Agentiei, statelor membre sau altor parti identificate in cadrul prezentului regulament cu
privire la schimbul de informatii si difuzarea avertizarilor, nici nu afecteaza obligatiile

persoanelor 1n cauza de a furniza informatii in temeiul dreptului penal.

Comisia, Agentia si statele membre pot face schimb de informatii comerciale confidentiale
cu autoritatile de reglementare din tari terte cu care au incheiat acorduri de confidentialitate

bilaterale sau multilaterale.
Articolul 35
Protectia datelor cu caracter personal

Transferurile de date cu caracter personal efectuate in temeiul prezentului regulament fac

obiectul Regulamentelor (UE) 2016/679 si (UE) 2018/1725, dupa caz.
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)

(1

In ce priveste transferurile de date cu caracter personal citre o tara tertd, in absenta unei
decizii privind caracterul adecvat al nivelului de protectie sau a unor garantii adecvate,
astfel cum se mentioneaza la articolul 46 din Regulamentul (UE) 2016/679 si, respectiv, la
articolul 48 din Regulamentul (UE) 2018/1725, Comisia, Agentia si statele membre pot
efectua anumite transferuri de date cu caracter personal cétre autoritatile de reglementare
din tarile terte cu care au incheiat acorduri de confidentialitate atunci cand respectivele
transferuri sunt necesare din ratiuni importante de interes public, cum ar fi protejarea
sanatatii publice. Astfel de transferuri se efectueaza in conformitate cu conditiile prevazute
la articolul 49 din Regulamentul (UE) 2016/679 si la articolul 50 din Regulamentul

(UE) 2018/1725.

Articolul 36

Raportare si revizuire

Pana la 31 decembrie 2026 si, ulterior, la fiecare patru ani, Comisia prezinta Parlamentului
European si Consiliului un raport privind aplicarea prezentului regulament. Respectivul

raport revizuieste in special:

(a) cadrul de pregétire pentru situatiile de criza pentru medicamente si dispozitive
medicale si de gestionare a acestora, inclusiv rezultatele testelor de rezistenta

periodice;

(b) cazurile de nerespectare de catre detinatorii autorizatiilor de comercializare,
producdtorii de dispozitive medicale, de cétre reprezentantii autorizati, importatori,

distribuitori si organismele notificate a obligatiilor prevazute la articolele 10 si 26;

(c) domeniul de aplicare si functionarea ESMP.
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(2) In pofida alineatului (1), dupa o urgenti de sanitate publica sau dupa un eveniment major,
Comisia prezintd in timp util Parlamentului European si Consiliului un raport privind

cazurile mentionate la alineatul (1) litera (b).

3) Pe baza raportului mentionat la alineatul (1), Comisia prezinta, acolo unde este cazul, o
propunere legislativa de modificare a prezentului regulament. In special, Comisia are in

vedere necesitatea:

(a) de aextinde domeniul de aplicare al prezentului regulament la medicamentele de uz

veterinar si la echipamentele individuale de protectie pentru uz medical,
(b) de amodifica articolul 2;

(c) de aintroduce, la nivelul Uniunii sau la nivel national, masuri de consolidare a

respectdrii obligatiilor prevazute la articolele 10 si 26; si

(d) de aextinde domeniul de aplicare al ESMP, necesitatea de a facilita in continuare
interoperabilitatea ESMP cu sistemele informatice nationale si ale Uniunii,
necesitatea unor platforme nationale de monitorizare a deficitelor si necesitatea de a
raspunde oricdror cerinte suplimentare pentru a aborda deficitele structurale de
medicamente care pot fi introduse in contextul unei revizuiri a Directivei 2001/83/CE

si a Regulamentului (CE) nr. 726/2004.
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Articolul 37

Finantarea din partea Uniunii

(1) Uniunea furnizeaza finantarea activitdtilor Agentiei care sprijind lucrarile MSSG si ale
MDSSG, ale ETF, ale grupurilor de lucru mentionate la articolul 3 alineatul (6) si la
articolul 25 alineatul (1) litera (c) si ale grupurilor de experti care presupun cooperarea

Agentiei cu Comisia si cu ECDC.

Asistenta financiara acordata de Uniune pentru activitdtile desfasurate in temeiul
prezentului regulament este implementata in conformitate cu Regulamentul

(UE, Euratom) 2018/1046 al Parlamentului European si al Consiliului’.

Regulamentul (UE, Euratom) 2018/1046 al Parlamentului European si al Consiliului din

18 1ulie 2018 privind normele financiare aplicabile bugetului general al Uniunii, de
modificare a Regulamentelor (UE) nr. 1296/2013, (UE) nr. 1301/2013, (UE) nr. 1303/2013,
(UE) nr. 1304/2013, (UE) nr. 1309/2013, (UE) nr. 1316/2013, (UE) nr. 223/2014, (UE)

nr. 283/2014 si a Deciziei nr. 541/2014/UE si de abrogare a Regulamentului (UE, Euratom)
nr. 966/2012 (JO L 193, 30.7.2018, p. 1).
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(2) Agentia remunereaza activitatile de evaluare legate de ETF intreprinse de raportori in
temeiul prezentului regulament, 1n plus fatd de rambursarea cheltuielilor suportate de
reprezentantii statelor membre si de experti in legdtura cu reuniunile MSSG e, ale
MDSSG, ale ETF si ale grupurilor de lucru mentionate la articolul 3 alineatul (6) si la
articolul 21 alineatul (5), in conformitate cu regimul financiar stabilit de Consiliul de
administratie al Agentiei. Aceste remuneratii se platesc autoritatilor nationale competente

relevante.

3) Contributia Uniunii prevazuta la articolul 67 din Regulamentul (CE) nr. 726/2004 acopera
sarcinile Agentiei prevazute in prezentul regulament si acopera intregul cuantum al
remuneratiei platite autoritdtilor nationale competente pentru medicamente in cazul in care

se aplica scutiri de taxe in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 297/95 al Consiliului'.

Regulamentul (CE) nr. 297/95 al Consiliului din 10 februarie 1995 privind taxele datorate
Agentiei Europene pentru Evaluarea Medicamentelor (JO L 35, 15.2.1995, p. 1).
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Articolul 38

Intrare in vigoare i data aplicarii

Prezentul regulament intra in vigoare in ziua urmatoare datei publicarii in Jurnalul Oficial al

Uniunii Europene.
Acesta se aplica de la 1 martie 2022.

Cu toate acestea, cu exceptia articolului 30, capitolul IV se aplicd de la ... [12 luni de la data intrarii

in vigoare a prezentului regulament].

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplica direct in toate

statele membre.

Adoptat la ...,

Pentru Parlamentul European Pentru Consiliu

Presedinta Presedintele
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