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NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY
(EU) 2022/...

ze dne 25. ledna 2022

o posilené iloze Evropské agentury pro léCivé pripravky pri pripravenosti na krize

a krizovém Fizeni v oblasti 1é¢ivych pripravki a zdravotnickych prostiedku

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o fungovéani Evropskeé unie, a zejména na ¢lanek 114 a ¢l. 168 odst. 4

pism. ¢) této smlouvy,

s ohledem na navrh Evropské komise,

po postoupeni navrhu legislativniho aktu vnitrostatnim parlamentim,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodaiského a socidlniho vyboru!,
s ohledem na stanovisko Vyboru regionti?,

v souladu s fadnym legislativnim postupem?,

! Ut. vést. C 286, 16.7.2021, s. 109.

2 Ut vést. C 300, 27.7.2021, s. 87.

Postoj Evropského parlamentu ze dne 20. ledna 2022 (dosud nezveiejnény v Utednim
véstniku) a rozhodnuti Rady ze dne 25. ledna 2022.
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vzhledem k témto divodum:

(1) Podle ¢lankti 9 a 168 Smlouvy o fungovani Evropské unie (dale jen ,,Smlouva o fungovani
EU%) a ¢lanku 35 Listiny zakladnich prav Evropské unie (dale jen ,,Listina*) méa Unie pfi
vymezeni a provadéni vSech politik a ¢innosti Unie zajistit vysoky stupen ochrany lidského

zdravi.
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(2) Pandemie onemocnéni COVID-19 upozornila na propojenost zdravi lidi, zvirat
a ekosystémil a na rizika, kterd predstavuje ubytek biologické rozmanitosti na Zemi.
Svétova zdravotnickd organizace (WHO) konstatovala, ze mnohé z totoznych
mikroorganismil napadaji zvifata i1 clovéka, tudiz usili soustfedéné pouze na lidské zdravi
¢i pouze na zdravi zvifat nemulize problému pienosu onemocnéni piedchazet, ani jej
odstranit. Nemoci se mohou pfenaset z ¢loveéka na zvitata nebo naopak, a proto je tieba je
fesit u lidi 1 zvifat a vyuzivat pfi tom moznych synergii ve vyzkumu a 1é¢b¢. Piiblizn¢ 70
% novych nemoci a téméf vSechny zndmé pandemie, totiz pandemie chiipky, HIV/AIDS
a onemocnéni COVID-19, patii mezi zoondzy. Za poslednich 60 let téchto nemoci
celosvétove pribylo. K tomuto narustu piispivaji zmény ve vyuzivani pudy, odlesiiovani,
urbanizace, rozSifovani a intenzifikace zemédélstvi, nezakonné obchodovani s volné
zijicimi a plan€ rostoucimi druhy a spotfebni navyky. Zoonotické patogeny mohou byt
bakterialni, virové nebo parazitické¢ a mohou zahrnovat nekonvenéni piivodce s moznosti
Sifeni na ¢lovéka primym kontaktem nebo prostfednictvim potravin, vody nebo Zivotniho
prostiedi. Pandemie onemocnéni COVID-19 je zjevnym piikladem toho, Ze je v Unii nutné
posilit uplatiiovani ptistupu ,,Jedno zdravi®, ma-li byt dosaZeno lepSich vysledkii v oblasti
vetejného zdravi, nebot’, jak uvadi nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
2021/5221, ,,zdravi lidi je propojeno se zdravim zvifat a Zivotnim prostiedim a [...] opatieni

k feSeni zdravotnich hrozeb musi tyto tfi rozméry zohlediiovat®.

1 Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/522 ze dne 24. bfezna 2021, kterym se
zavadi program Cinnosti Unie v oblasti zdravi (program EU pro zdravi) (,,EU4Health™)
na obdobi 2021-2027 a zruSuje natizeni (EU) ¢. 282/2014 (Uft. vést. L 107, 26.3.2021, s. 1).

PE-CONS 76/1/21 REV 1 3

CS



3)

Bezprecedentni zkuSenosti s pandemii onemocnéni COVID-19 upozornily rovnéz na to,
jak je pro Unii a ¢lenské staty obtizné fesSit takovou mimotradnou situaci v oblasti vetejného
zdravi. V tomto ohledu ukézaly, Ze je nutné posilit ilohu Unie, aby mohla efektivnéji fidit
dostupnost 1€¢ivych ptipravki a zdravotnickych prostiedkll, diagnostickych
zdravotnickych prostfedki in vitro a jejich pfislusenstvi (spole¢né dale jen ,,zdravotnické
prostiedky*), vyvijet zdravotnicka protiopatieni za ucelem harmonizovaného feseni hrozeb
pro vefejné zdravi od raného stadia a zajiStovat pii tom spolupraci a koordinaci mezi Unii,
prislusnymi vnitrostatnimi a regionalnimi organy, odvétvimi 1écivych ptipravkl

a zdravotnickych prostfedk a dal§imi subjekty v rdmci dodavatelskych fetézct pro 1é¢ivé
ptipravky a zdravotnické prostiedky, véetné zdravotnickych pracovnikl. Zatimco je tieba,
aby Unie otazce zdravi ptidélila vyssi prioritu, jeji schopnost zajistit stalé poskytovani
kvalitnich zdravotnich sluzeb a byt pfipravena fesit epidemie a dalsi zdravotni hrozby byla
vazné narusena tim, ze chybi jasn€ vymezeny pravni ramec pro fizeni jeji reakce

na pandemie a ze jeji zdravotni agentury maji omezené mandaty a zdroje; Unie a ¢lenské
staty jsou rovnéZ jen v omezené mife pfipraveny na mimoiadné situace v oblasti vetejn¢ho

zdravi, které maji dopad na vétSinu ¢lenskych stata.
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(4) Nedostatek 1écivych ptipravkl a zdravotnickych prostfedkii mé riizné a slozité zakladni
priciny, jez je tfeba ve spolupraci s riznymi zucastnénymi stranami dale zmapovat,
pochopit a analyzovat, aby je bylo mozné komplexné¢ fesit. K lepSimu porozumeéni
problému nedostatku by mélo piispét i ureni slabych ¢lankt dodavatelského fetézce.

V konkrétnim piipad€¢ pandemie onemocnéni COVID-19 mél nedostatek 1é¢ebnych
postupll pro toto onemocnéni fadu riznych pficin, od problémi s vyrobou ve tietich
zemich az po problémy s logistikou nebo vyrobou v Unii, kde byl nedostatek o¢kovacich

latek zpiisoben nedostate¢nou vyrobni kapacitou.

(5) Naruseni ¢asto slozitych dodavatelskych fetézcti pro 1é¢ivé piipravky a zdravotnické
prostfedky, vnitrostatni omezeni a zakazy vyvozu, uzavieni hranic branici volnému pohybu
tohoto zbozi, nejistota nabidky tohoto zboZzi a poptavky po ném v souvislosti s pandemii
onemocnéni COVID-19 a nedostate¢na vyroba nékterych 1é¢ivych piipravka nebo
ucinnych latek v Unii vytvofily vyznamné piekazky pro hladké fungovani vnitiniho trhu
a pro feSeni vaznych hrozeb pro vetejné zdravi v celé Unii, coz mélo pro jeji obany vazné

disledky.
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(6)

(7

Reseni problému nedostatku 1é¢ivych piipravki je dlouhodobou prioritou pro ¢lenské staty
a Evropsky parlament, jak doklada nékolik zprav Evropského parlamentu, naptiklad
usneseni Evropského parlamentu ze dne 17. zaii 2020 o nedostatku 1ékii — jak fesit
vznikajici problém!, jakoz i diskuse, jeZ prob&hly b&hem poslednich piedsednictvi Rady

Evropské unie. Tento problém vsak dosud nebyl fesen.

Nedostatek 1éCivych pripravki predstavuje rostouci hrozbu pro vetfejné zdravi a ma vazny
dopad na systémy zdravotni péCe a pravo pacientli na piistup ke vhodné zdravotni péci.
Rostouci celosvétova poptavka po 1é¢ivych ptipravcich, ktera byla v disledku pandemie
onemocnéni COVID-19 jesté zesilena, nedostatek 1é¢ivych ptipravki dale prohloubila,
oslabila systémy zdravotni péce v ¢lenskych statech a predstavuje znacna rizika pro zdravi
pacientil a péci o né€, zejména pokud jde o progresi onemocnéni a zhorSeni ptiznak, delsi
prodlevy v péci nebo 1é¢bé ¢i jejich preruseni, prodlouzeni doby hospitalizace, zvySené
riziko expozice padélanym lé¢ivym piipravkiim, chyby v medikaci, nezadouci t¢inky
nahrazeni nedostupnych 1éCivych ptipravkil alternativnimi ptipravky, zna¢nou psychickou

zat€z pro pacienty a zvySené naklady pro systémy zdravotni péce.

Ut. vést. C 385, 22.9.2021, s. 83.
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(®) Pandemie onemocnéni COVID-19 zhorSila problém nedostatku nékterych 1é¢ivych
ptipravkll povazovanych za kriticky dulezité pro feSeni pandemie, zvyraznila zavislost
Unie, pokud jde o vyrobu léCivych ptipravki a zdravotnickych prostiedkt, na vnéjSich
zdrojich, nedostatek koordinace a strukturalni omezeni schopnosti Unie a ¢lenskych sttt
rychle a u¢inné reagovat na tyto vyzvy béhem mimotadnych situaci v oblasti vetejného
zdravi. Poukdzala rovnéz na to, Ze je zapotiebi pomoci vhodnych politik podpofit a posilit
prumyslovou kapacitu vyroby téchto 1é¢ivych ptipravkl a zdravotnickych prostredki
a aktivnéji a $ifeji zapojit unijni organy, instituce a jiné subjekty do ochrany zdravi obant

Unie.
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9) Rychly vyvoj onemocnéni COVID-19 a §ifeni viru vedly k prudkému naristu poptavky po
zdravotnickych prostfedcich, jako jsou ventilatory, ochranné rousky a testovaci soupravy
na pritomnost viru zpiisobujici onemocnéni COVID-19 (dale jen testovaci soupravy na
COVID-19), zatimco pterusSeni vyroby nebo omezena kapacita k rychlému navyseni
vyroby a slozitost a globalni povaha dodavatelského fetézce v oblasti zdravotnickych
prostfedkti vedly k vaznym problémim s jejich dodavkami a v uréitych momentech
k jejich vaznému nedostatku. Rovnéz piimély ¢lenské staty k tomu, aby pfi své reakci
na legitimni potieby svych obfanli navzajem mezi sebou soupefily, coz prispélo
k pfijimani nekoordinovanych opatfeni na urovni ¢lenskych statt, naptiklad k hromadéni
zdravotnickych prostredkil a vytvaieni zasob jednotlivymi staty. Tyto problémy vedly dale
k tomu, Ze se do urychlené vyroby zdravotnickych prostfedkii zapojily nové subjekty, coz
nasledné zptisobilo zpozdéni v posuzovani shody a rozsifeni ptedrazenych,
nevyhovujicich, nebezpeénych a v nékterych pripadech padélanych prostredki. Je proto
vhodné a naléhavé nutné zfidit dlouhodobé struktury v ramci Evropské agentury pro 1é¢ivé
ptipravky (déle jen ,,agentura‘), zfizené natizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢.
726/2004!, s cilem zajistit spolehlivéjsi a u¢innéjs$i monitorovani nedostatku
zdravotnickych prostfedktl, k némuz maze dojit béhem mimotadné situace v oblasti
vetejn¢ho zdravi, a koordinovat fizeni tohoto nedostatku, jakoz i navazat s odvétvim
zdravotnickych prostfedki a se zdravotnickymi pracovniky intenzivnéj$i a véasny dialog,

aby se uvedenému nedostatku piedeslo nebo aby byl zmirnén.

1 Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ze dne 31. biezna 2004, kterym
se stanovi postupy Spolecenstvi pro registraci humannich a veterinarnich 1é¢ivych ptipravkl
a dozor nad nimi a kterym se ziizuje Evropské agentura pro 1¢¢ivé piipravky (U, vést. L
136, 30.4.2004, s. 1).
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(10) Pandemie onemocnéni COVID-19 a naslednd mimotadna situace v oblasti vefejného
zdravi odhalily, ze k feSeni krizi je tfeba zaujmout na urovni Unie koordinovanéjsi pristup.
Ackoli byla skutecnost, ze k navrhu Komise na toto nafizeni nebylo ptilozeno posouzeni
dopadi, zptisobena naléhavosti situace, mélo by byt zajisténo dostatecné prideleni
persondlnich a finan¢nich zdrojt, pfi¢emz je tfeba zohlednit specifika zdravotnictvi

v jednotlivych ¢lenskych statech.
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(11) Nejistota nabidky 1é¢ivych ptipravkl a zdravotnickych prosttedkt a poptavky po nich
a riziko jejich nedostatku béhem mimoradné situace v oblasti vefejného zdravi, jako je
pandemie onemocnéni COVID-19, mohou vyvolat omezeni vyvozu mezi ¢lenskymi staty
a jina vnitrostatni ochranna opatfeni, ktera mohou mit zavazny dopad na fungovani
vnitiniho trhu, coz disledky pro vetejné zdravi jesté zhorSuje a vede k nutnosti zavést
docasné mechanismy pro transparentni vyvoz a pro vyvozni povoleni. Nedostatek 1é¢ivych
piipravk muze navic vést k zavaznym rizikim pro zdravi pacienti v Unii v disledku
jejich nedostatecné dostupnosti, coz muze zpusobit chyby pti medikaci, prodlouzeni doby
hospitalizace, nezadouci u€inky a zvysené riziko umrti zptisobenych podavanim
nevhodnych lé¢ivych piipravki pouzivanych jako nahrada za nedostupné 1éCivé piipravky.
Pokud jde o zdravotnické prosttedky, mize jejich nedostatek vést k absenci diagnostickych
zdrojl s negativnimi disledky pro opatfeni v oblasti vefejného zdravi nebo ke zhorSeni
nebo neléceni nemoci a miize rovnéz zdravotnickym pracovnikiim zabranit
v odpovidajicim provadéni jejich ukoll nebo jim béhem plnéni téchto kol znemoznit
ochranu, jak bylo doloZeno béhem pandemie onemocnéni COVID-19, coz pro né miiZze mit
zavazné zdravotni disledky. Tento nedostatek, naptiklad nedostate¢né dodéavky testovacich
souprav na COVID-19, mlize mit rovnéz vyznamny dopad na kontrolu $ifeni dané¢ho
patogenu, naptiklad v disledku nedostate¢né nabidky testovacich souprav na COVID-19.
Je proto dulezité mit na urovni Unie k dispozici vhodny ramec, ktery umozni koordinovat
reakci Unie na nedostatek 1é¢ivych ptipravkil a zdravotnickych prostfedkil a co nejucinnéji
posilovat a formalizovat monitorovani kriticky dualezitych 1é€ivych ptipravki
a zdravotnickych prostiedkli zplisobem, ktery zabrani vytvareni zbyteéné zatéze pro

zucCastnéné strany, ktera by mohla vytvaret tlak na zdroje a zptisobit dalsi zpozdéni.
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(12) Bezpecné a ucinné 1é¢ivé pripravky, které umoznuji 1€cbu, prevenci nebo diagnostiku
onemocnéni, jez zpisobuji mimotadné situace v oblasti vefejného zdravi, by mély byt
béhem téchto mimoradnych situaci co nejdiive identifikovany, vyvinuty, zejména ve
spolupraci mezi vefejnymi organy, soukromym sektorem a akademickou obci,

a zptistupnény obaniim Unie. Pandemie onemocnéni COVID-19 rovnéz poukazala

na potiebu koordinovat posouzeni a zavéry tykajici se nadnarodnich klinickych hodnoceni
v souladu s tim, co pfede dnem pouzitelnosti nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
&. 536/2014! vykonavali na dobrovolné bazi odbornici na klinick4 hodnoceni z ¢lenskych
statl, a na potiebu poradenstvi na irovni Unie k pouZzivani 1é¢ivych piipravkl v ramci
vnitrostatnich programi pro pouzivani neregistrovanych 1é¢ivych ptipravki ze soucitu
nebo k pouZivani 1é¢ivych piipravki mimo rozsah indikaci registrovanych v Unii, aby se
zabrénilo zpozdénim pfi vyuzivani vysledkl vyzkumu a ve vyvoji a dostupnosti novych

1écivych ptipravkl nebo 1é¢ivych piipravka pouzitych v nové indikaci.

(13) Béhem pandemie onemocnéni COVID-19 bylo nutné nalézat prilezitostna feSeni, vetné
podminénych ujedndni mezi Komisi, agenturou, drziteli rozhodnuti o registraci, vyrobci
nebo dal$imi subjekty v dodavatelském fetézci pro 1é€ivé piipravky na jedné strané
a Clenskymi staty na stran€ druhé s cilem zpfistupnit bezpecné a G€inné 1é¢ivé pripravky
k 1é€bé onemocnéni COVID-19 nebo k zabranéni jeho Sifeni a s cilem usnadnit a urychlit

vyvoj a registrace 1écebnych postupti a ockovacich latek.

1 Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 536/2014 ze dne 16. dubna 2014
o +klinickych hodnocenich humannich lecivych pripravki a o zruSeni smérnice 2001/20/ES
(Ut. vest. L 158, 27.5.2014, s. 1).
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(14)

(15)

S cilem zajistit lepsi fungovani vnitiniho trhu s bezpe¢nymi a ucinnymi lé€ivymi ptipravky
k 1é€bé onemocnéni COVID-19 nebo k ptedchazeni jeho Sifeni a ptispét k dosazeni
vysokého stupné ochrany lidského zdravi je proto vhodné sblizit a posilit pravidla pro
monitorovani nedostatku 1é¢ivych ptipravkil a zdravotnickych prostiedkli a usnadnit
vyzkum a vyvoj 1é¢ivych ptipravki, které maji potencial k 1é¢bé, prevenci nebo
diagnostice onemocnéni, jez zpusobuji krize v oblasti vefejného zdravi, aby se tak
strategicky doplnilo Gsili, které za timto G¢elem vyviji Komise, véetné Utadu pro
piipravenost a reakci na mimoiadné situace v oblasti zdravi (HERA), ziizené¢ho

rozhodnutim Komise ze dne 16. zaii 2021!, a agentury Unie.

S cilem podpofit posouzeni ramce pro piipravenost na krize a krizové fizeni stanovené¢ho

v tomto nafizeni, pokud jde o nedostatek 1écivych ptipravkl a zdravotnickych prostredk,
by Komise méla mit moznost vyuzivat vysledky cilenych zatézovych testii provedenych
Komisi, agenturou, ¢lenskymi staty nebo jinymi relevantnimi subjekty. Tyto zatézové testy
zahrnuji simulaci mimotadné situace v oblasti vefejného zdravi nebo zavazné udalosti, pii
niZ jsou testovany vSechny nebo nékteré ¢asti procesti a postupli stanovenych v tomto

narizeni.

Ut. vést. C 393 1, 29.9.2021, s. 3.
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(16)

(17)

Cilem tohoto nafizeni je zabezpec€it vysoky stupen ochrany lidského zdravi zajiSténim
hladkého fungovani vnitiniho trhu s 1é¢ivymi piipravky a zdravotnickymi prostiedky.
Krome¢ toho je cilem tohoto nafizeni zajisténi kvality, bezpecnosti a uc€innosti 1écivych
piipravka, které maji potencial k feSeni mimotadnych situaci v oblasti vetejného zdravi.
O dosazeni téchto cild se usiluje soucasné¢ a oba jsou neoddéliteln€ spjaty, pficemz zadny
neni druhotady. Pokud jde o ¢lanek 114 Smlouvy o fungovani EU, mélo by toto nafizeni
stanovit rdmec pro monitorovani nedostatku 1é¢ivych ptipravkl a zdravotnickych
prostiedkt béhem mimotadnych situaci v oblasti vefejného zdravi a zavaznych udalosti
a podavani souvisejicich zprav. Co se tyce ¢l. 168 odst. 4 pism. ¢) Smlouvy o fungovani
EU, mélo by toto nafizeni stanovit posileny rdmec Unie zajiStujici kvalitu a bezpecnost

1é¢ivych ptipravkl a zdravotnickych prostredk.

Toto natizeni by mélo stanovit ramec pro feSeni problému nedostatku 1é¢ivych piipravkl
a zdravotnickych prostiedkli béhem mimotadnych situaci v oblasti vefejného zdravi

a zavaznych udalosti. Tento nedostatek je vSak pretrvavajicim problémem, ktery po
desetileti stale vice ovliviiuje zdravi a Zivot ob¢ant Unie. Toto nafizeni by proto mélo byt
prvnim krokem ke zlepSeni reakce Unie na tento pretrvavajici problém. Komise by méla
nasledné posoudit moznost rozsifeni tohoto rdmce s cilem zajistit, aby byl problém

nedostatku 1é¢ivych piipravki a zdravotnickych prostiedki vytesen.
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(18) S cilem zlepsit piipravenost na krize a krizové fizeni v oblasti 1é¢ivych piipravki
a zdravotnickych prostiedki a zvysit odolnost a solidaritu v rdmci celé Unie by mély byt
vyjasnény postupy, jakoz i tlohy a povinnosti riznych dotéenych subjekti. Ramec
stanoveny timto nafizenim by mél vychazet z ptilezitostnych feSeni, ktera byla v reakci
na pandemii onemocnéni COVID-19 dosud identifikovana a které se ukazala jako ucinna,
a ze zkusenosti, osvédc¢enych postupti a prikladu ve tretich zemich a zaroven by mél zistat
dostatecné¢ flexibilni, aby bylo mozné jeho pomoci co nejucinné;ji fesit ptipadné budouci
mimotadné situace v oblasti vefejného zdravi a zavazné udalosti ku prospéchu vetejného

zdravi a pacienti.
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(19) M¢l by byt vytvofen harmonizovany systém monitorovani nedostatku lécivych ptipravka
a zdravotnickych prostiedki. Ten by usnadnil vhodny piistup ke kriticky dulezitym
1é¢ivym piipravkim a zdravotnickym prostiedktim béhem mimofadnych situaci v oblasti
vetfejného zdravi a zavaznych udalosti, které mohou mit vazny dopad na veiejné zdravi.
Tento systém by mé¢l byt doplnén zlepSenymi strukturami s cilem zajistit odpovidajici
fizeni mimotadnych situaci v oblasti vetejného zdravi a zdvaznych udalosti a koordinovat
a poskytovat poradenstvi v oblasti vyzkumu a vyvoje 1é¢ivych ptipravki, které maji
potencial ke zmirnéni mimotadnych situaci v oblasti vefejného zdravi nebo zavaznych
udalosti. Za ucelem snadnéj$iho monitorovani skute¢ného nebo potencidlniho nedostatku
1écivych ptipravkl a zdravotnickych prostfedkti a podavani souvisejicich zprav by
agentura méla mit moznost prostfednictvim uréenych jednotnych kontaktnich mist
vyzadovat a ziskdvat informace a tidaje od dotcenych drziteld rozhodnuti o registraci,
vyrobct a ¢lenskych stat, pticemz je tieba zamezit jakémukoli zdvojovani pozadovanych
a poskytovanych informaci. Timto by neméla byt dotéena povinnost drzitelti rozhodnuti
o registraci podle ¢lanku 23a smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES!
oznamit ¢lenskému statu ukonceni uvadéni 1écivého piipravku na jeho trh, ani povinnost
podle ¢lanku 81 smérnice 2001/83/ES, podle niz musi drzitelé rozhodnuti o registraci
a distributofti zajistit odpovidajici a stalé dodavky daného 1é¢ivého pripravku osobam
a pravnim subjektim zmocnénym nebo opravnénym vydavat 1éCiveé piipravky tak, aby

byly pokryty potieby pacientll v daném clenském state.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu
Spolecenstvi tykajicim se huménnich 1é¢ivych ptipravka (Ut. vést. L 311, 28.11.2001,
s. 67).
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(20)

S cilem usnadnit prevenci a monitorovani nedostatku 1é¢ivych ptipravkl a poddvani
souvisejicich zprav by agentura méla zfidit informacéné technologickou (IT) platformu,
totiz Evropskou platformu pro monitorovani nedostatku (dale jen ,,platforma*), ktera
umoziuje zpracovavat informace o nabidce kriticky diilezitych 1écivych ptipravki

a poptavce po nich béhem mimotéadnych situaci v oblasti vefejného zdravi nebo zdvaznych
udalosti a mimo dobu trvani téchto situaci a udalosti, aby bylo mozné podavat zpravy

o nedostatku 1é¢ivych pifipravki, u néhoz je pravdépodobné, Ze povede k mimoradnym
situacim v oblasti vefejného zdravi nebo zavaznym udalostem. S cilem usnadnit vytvofeni
platformy by mély byt pokud mozno vyuzity stavajici IT systémy. Platforma by méla
pfislusnym vnitrostatnim organtim umoznit, aby piedkladaly a monitorovaly informace

o neuspokojené poptavce, véetné informaci ziskanych od drzitelti rozhodnuti o registraci,
distributorti a dalSich osob nebo pravnich subjektli zmocnénych nebo opravnénych vydavat
1écivé pripravky vetejnosti s cilem predvidat nedostatek 1é¢ivych ptipravki. Platforma by
rovnéz mohla zpracovavat dodatecné informace ziskané od drzitelt rozhodnuti o registraci,
distributorti a dalSich osob nebo pravnich subjektli zmocnénych nebo opravnénych vydavat
1é¢ivé ptipravky vetejnosti s cilem predejit mimotradné situaci v oblasti vefejného zdravi
nebo zavazné udalosti. Jakmile bude platforma plné¢ funkéni, méla by rovnéz byt jedinym
portalem, jimz by drzitelé rozhodnuti o registraci béhem mimotadnych situaci v oblasti
vefejného zdravi a zavaznych udalosti poskytovali nezbytné informace, s cilem zvysit
efektivitu a predvidatelnost béhem mimotadnych situaci v oblasti vetejného zdravi

a zavaznych udalosti, urychlit rozhodovaci proces a soucasné zamezit zdvojovani usili

a neodiivodnéné zatézi pro vSechny zucastnéné strany. Za uc¢elem usnadnéni koordinaéni
ulohy agentury je z4sadni interoperabilita idajii se stavajicimi IT platformami pro
monitorovani nedostatku a ptipadné dalSimi systémy Elenskych statd, aby bylo mozné

sdilet relevantni informace s platformou, kterou by méla spravovat agentura.
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(21) V piipadé, Ze skute¢na poptavka v budoucnosti neni v diisledku mimotadné situace
v oblasti vefejného zdravi nebo zavazné udalosti zndma, je dulezité poptavku po urcitych
1é¢ivych pripravcich pragmaticky predvidat s vyuzitim nejlepSich dostupnych informaci.
V této souvislosti by pii urCovani poptavky mély Clenské staty a agentura v co nejvetsi
mife shromazd'ovat a zohledilovat informace a udaje o dostupnych zasobach
a o planovanych minimalnich zasobach. Tyto informace a idaje jsou nezbytné ke
spravnému prizpisobeni vyroby lé¢ivych piipravki, aby se zabranilo jejich nedostatku
nebo aby byl jeho dopad alespont zmirnén. Pokud vSak tdaje o zasobach nejsou k dispozici
nebo je nelze poskytnout z divodu zajmii v oblasti narodni bezpecnosti, mély by ¢lenské

staty agentufe poskytnout odhadované udaje o objemech poptavky.

(22) Pokud jde o 1é¢ivé ptipravky, méla by byt v rdmci agentury zfizena vykonna fidici skupina
s cilem zajistit rozhodnou reakci na zdvazné udalosti a koordinovat bezodkladna opatfeni
v ramci Unie ve vztahu k feSeni problémi tykajicich se dodavek 16¢ivych piipravkd (Ridici
skupina pro nedostatek 1€civych ptipravki). Ta by méla vypracovat seznamy kriticky
dilezitych 1écivych ptipravki s cilem zajistit monitorovani téchto 1é¢ivych ptipravka
a méla by byt schopna poskytovat poradenstvi a doporuceni ohledné nezbytnych opatteni,
ktera je nutno pfijmout, aby byla zaruc¢ena kvalita, bezpe¢nost a u¢innost 1é¢ivych
pripravkil a byly zabezpeceny jejich dodavky a aby byl zajistén vysoky stupen ochrany

lidského zdravi.

(23) Pro usnadnéni nalezité komunikace mezi pacienty a spotiebiteli na jedné strané a Ridici
skupinou pro nedostatek 1écivych pifipravki na strané druhé by ¢lenské staty mohly
shromazd’ovat tidaje o dopadu nedostatku lécivych ptipravkll na pacienty a spotiebitele
a sdilet relevantni informace s uvedenou fidici skupinou s cilem poskytnout podklady pro

stanoveni pfistupil k feSeni nedostatku 1é¢ivych ptipravki.
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(24)

(25)

(26)

Za G&elem zajisténi inkluzivnosti a transparentnosti ¢innosti Ridici skupiny pro nedostatek
1écivych ptipravkil by tato skupina méla vhodné spolupracovat s relevantnimi téetimi
stranami, v¢etné zastupct zdjmovych skupin v oblasti 1é¢ivych piipravka, drzitelt
rozhodnuti o registraci, distributord, jakychkoli dalSich vhodnych subjektii

v dodavatelském fetézci pro 1€Civé piipravky a zastupct zdravotnickych pracovnik,

pacientil a spotiebiteli.

Ridici skupina pro nedostatek 1é¢ivych ptipravka by méla t&Zit z rozsahlych védeckych
odbornych znalosti agentury, pokud jde o hodnoceni 1é¢ivych ptipravki a dozor nad nimi,
a méla by déle rozvijet vedouci tlohu agentury v ramci koordinace a podpory reakce

na nedostatek 1é¢ivych ptipravkid béhem pandemie onemocnéni COVID-19.

S cilem zajistit, aby v rdmci Unie mohly byt béhem mimotéadnych situaci v oblasti
vetejného zdravi co nejdiive vyvinuty a zptistupnény vysoce kvalitni, bezpecné a t¢inné
1écivé piipravky, které maji potencidl k feSeni mimotadnych situaci v oblasti vetejného
zdravi, by méla byt v rdmci agentury zfizena Pracovni skupina pro mimotéadné situace,
ktera by poskytovala poradenstvi o téchto 1é€ivych ptipravcich. Pracovni skupina pro
mimotadné situace by méla bezplatné poskytovat poradenstvi o védeckych otdzkach
tykajicich se vyvoje 1écebnych postupti a ockovacich latek a o protokolech klinickych
hodnoceni subjektiim zapojenym do jejich vyvoje, naptiklad drziteliim rozhodnuti

o registraci, zadavatelim klinickych hodnoceni, vefejnym zdravotnickym organtim

a akademické obci, a to bez ohledu na jejich konkrétni ulohu ve vyvoji téchto 1écivych
ptipravkl. Rozhodnuti o Zadostech o klinickd hodnoceni by méla byt ponechéana

v pravomoci ¢lenskych statti v souladu s natizenim (EU) €. 536/2014.
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(27)

(28)

(29)

Cinnost Pracovni skupiny pro mimotadné situace by méla byt oddélena od ¢innosti
védeckych vybort agentury a méla by byt vykonavana, aniz by ji byla dotéena védecka
hodnoceni téchto vybort. Pracovni skupina pro mimotadné situace by méla v ramci usili

o piekonani mimotadnych situaci v oblasti vefejného zdravi poskytovat poradenstvi

a doporuceni o pouzivani 1éCivych pripravki. Vybor pro humanni 1é¢ivé ptipravky, zfizeny
¢lankem 5 natizeni (ES) €. 726/2004, by mé&l mit moznost vyuzivat téchto doporuceni pfi
piipraveé védeckych stanovisek k tzv. pouziti ze soucitu nebo jinému pied¢asnému pouziti
1é¢ivého pripravku pred registraci. Z ¢innosti Pracovni skupiny pro mimotradné situace by
mohla Ridici skupina pro nedostatek 1é&ivych piipravki Eerpat rovnéz pii sestavovani

seznamil kriticky dalezitych 1éCiv.

Pti zfizovani Pracovni skupiny pro mimotéadné situace je tfeba vychazet z podpory
poskytované agenturou béhem pandemie onemocnéni COVID-19, zejména pokud jde

o védecké poradenstvi ohledné planu klinickych hodnoceni a vyvoje produktt, jakoz

1 prubézného prezkumu nové se objevujicich dikazi, s cilem umoznit uc¢innéjsi posuzovani
1é¢ivych piipravki, véetné okovacich latek, béhem mimotéadnych situaci v oblasti

vetejného zdravi a soucasné zajistit vysoky stupeii ochrany lidského zdravi.

S cilem zajistit lepsi fungovani vnitiniho trhu s 1é¢ivymi ptipravky a pfispét k dosazeni
vysokého stupné ochrany lidského zdravi je vhodné, aby Pracovni skupina pro mimoiadné
situace provadéla koordinaci a poskytovala poradenstvi vyvojaiim zapojenym

do vyzkumu a vyvoje 1é¢ivych ptipravki, které mohou mit potencial k 1é€bé, prevenci
nebo diagnostice onemocnéni, ktera zpisobuji mimotadnou situaci v oblasti vefejného

zdravi.
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(30)

(1)

(32)

Pracovni skupina pro mimotradné situace by méla poskytovat poradenstvi o protokolech
klinickych hodnoceni a poradenstvi uréené vyvojarim klinickych hodnoceni provadénych
v Unii, v jehoz rdmci by davala pokyny tykajici se klinicky relevantnich sledovanych
parametri a cilti pro oCkovaci latky a 1écebné postupy, jimiz by usnadnila planovani
klinickych hodnoceni tak, aby spliiovala kritéria pro u¢inné intervence v oblasti vetejného

zdravi.

Zkusenosti s klinickymi hodnocenimi béhem pandemie onemocnéni COVID-19 odhalily
obrovské mnozstvi zdvojovani vyzkumu tykajiciho se stejnych intervenci, vysoky pocet
klinickych hodnoceni malého rozsahu, nedostate¢né zastoupeni diilezitych podskupin
obyvatelstva na zakladé genderu, véku, etnického ptivodu nebo zdravotnich komorbidit

a nedostate¢nou spolupréci, coz vede k riziku, Ze bude Gsili investované do vyzkumu
promarnéno. Mezindrodni regulac¢ni organy poukdzaly na potiebu zdokonalit program
klinického vyzkumu s cilem vytvaret spolehlivé dikazy o kvalité, bezpecnosti a ucinnosti
1écivych ptipravkl. Hlavnim zptisobem, jak tyto spolehlivé dikazy ziskat, jsou
koordinovand, dobfe planovana a adekvatné zajisténa rozsahla randomizovana
kontrolovana klinicka hodnoceni. Vysledky klinickych hodnoceni a klinické udaje ziskané
po udéleni prislusné registrace by mély byt vcas zpfistupnény vetejnosti. Zvetejnéni
protokolu klinickych hodnoceni na zacatku tohoto hodnoceni by umoznilo vefejnou

kontrolu.

Je-1i to nezbytné a vzhledem k tomu, Ze humanni 1é¢ivé piipravky mohou mit dopad
na veterindrni odvétvi, méla by se zvazit uzka spoluprace s pfislusSnymi vnitrostatnimi

organy pro veterinarni 1é¢ivé ptipravky.
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(33) Ackoli se jednotlivé vyzkumné subjekty mohou dohodnout navzajem nebo s jinou stranou,
ze budou puisobit jako zadavatelé s cilem pfipravit jednotny harmonizovany celounijni
protokol klinickych hodnoceni, zkusenosti ziskané béhem pandemie onemocnéni COVID-
19 ukazaly, Ze iniciativy na vytvoreni velkych nadnarodnich klinickych hodnoceni je
obtizné realizovat, nebot’ neexistuje jednotny subjekt, ktery by dokazal ptevzit vSechny
povinnosti a ¢innosti zadavatele v Unii, jakoz 1 spolupracovat s vice ¢lenskymi staty.

K teSeni téchto potizi byla v navaznosti na sdéleni Komise ze dne 17. tinora 2021 s nazvem
»Inkubator HERA — naSe spolec¢na reakce na hrozbu variant onemocnéni COVID-19
vytvofena nova celounijni sit’ pro hodnoceni ockovacich latek financovana z prostredkti
Unie s nazvem VACCELERATE. Agentura by méla tyto iniciativy identifikovat a jejich
fungovani usnadnit poskytovanim poradenstvi ohledné¢ moznosti jednat jako zadavatel
nebo v relevantnich pfipadech vymezit povinnosti spoluzadavatelii v souladu s ¢lankem 72
natizeni (EU) ¢. 536/2014 a koordinovat vyvoj protokolt klinickych hodnoceni. Tento
ptistup by posilil prostfedi vyzkumu v Unii, podpoftil harmonizaci a zabranil néslednym
zpozdénim pii dostupnosti vysledkti vyzkumu pro dokumentaci rozhodnuti o registraci.
Zadavatel z Unie by mohl té€zit z financovani vyzkumu Unii dostupného béhem mimotadné
situace v oblasti vetejného zdravi, jakoz i ze stavajicich siti klinickych hodnoceni s cilem
usnadnit vyvoj, vypracovani zadosti, jeji predlozeni a priubeh klinickych hodnoceni. To
muzZe byt obzvlasté cenné v pripadé€ klinickych hodnoceni stanovenych unijnimi nebo

mezinarodnimi organizacemi v oblasti vefejného zdravi nebo vyzkumnymi organizacemi.
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(34) Agentura zvertejiuje ,,evropskou veifejnou zpravu o hodnoceni* pro 1é¢ivé pripravky
registrované v souladu s nafizenim (ES) ¢. 726/2004, kterd poskytuje informace
o souvisejicim klinickém posouzeni danych 1écivych ptipravki tim, Ze popisuje
posuzované udaje a ditvody, pro¢ registraci urcitého 1é¢ivého piipravku doporucit, ¢i
nikoli. Uvedena zprava obsahuje podrobné informace o vSech relevantnich ¢innostech
predchazejicich podani zZadosti podle uvedeného natizeni, véetné jmen zapojenych
koordinatort a odbornikti, a v ptipad¢, ze vyvojar 1écivého pripravku pozada ve fazi
piedchazejici podani zaddosti o védecké poradenstvi, prehled védeckych témat, jez byla

v rdmci tohoto poradenstvi projedndvana.

(35) Pokud jde o zdravotnické prosttedky, méla by byt ztizena vykonna fidici skupina pro
nedostatek zdravotnickych prostfedki, kterd by koordinovala bezodkladnd opatieni v rdmci
Unie souvisejici s feSenim problému tykajicich se doddvek zdravotnickych prostredki
a poptavky po nich a v pfipadé mimotadné situace v oblasti vefejného zdravi by vytvotila
seznam kriticky dtleZitych zdravotnickych prostiedkil (Ridici skupina pro nedostatek
zdravotnickych prostiedki). Pro zajisténi této koordinace by Ridici skupina pro nedostatek
zdravotnickych prostfedkit méla ve vhodnych ptipadech spolupracovat rovnéz
s Koordina¢ni skupinou pro zdravotnické prosttedky, ziizenou ¢lankem 103 natizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745'. V tomto ohledu by ¢lenské staty mély mit
moznost jmenovat do Ridici skupiny pro nedostatek zdravotnickych prostiedki i

do Koordinac¢ni skupiny pro zdravotnické prostiedky tytéZ zastupce.

1 Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017
o zdravotnickych prostfedcich, zmén¢ smérnice 2001/83/ES, natizeni (ES) €. 178/2002
a natizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o zruseni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (Ut. vést.
L117,5.5.2017,s. 1).
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(36) Operacni faze ¢innosti Ridici skupiny pro nedostatek 1é¢ivych piipravki, Ridici skupiny
pro nedostatek zdravotnickych prostredkii a Pracovni skupiny pro mimotadné situace by
m¢éla byt zahdjena uznanim mimotadné situace v oblasti vefejného zdravi v souladu
s rozhodnutim Evropského parlamentu a Rady &. 1082/2013/EU?, a pokud jde o Ridici
skupinu pro nedostatek 1é¢ivych ptipravkil, rovnéz existenci zavazné udalosti. Mélo by byt
téZ zajisténo nepfetrzité monitorovani rizik pro vefejné zdravi zplisobenych zdvaznymi
udalostmi, v€etné vyrobnich problémi, ptirodnich katastrof a bioterorismu, které mohou
mit dopad na kvalitu, bezpecnost, u€innost nebo dodavky 1écivych ptipravkia. Kromé toho

je pfi tomto monitorovani tieba sledovat ptistup ,,Jedno zdravi®.

(37) Rozumi se, Ze vSechna doporuceni, poradenstvi, pokyny a stanoviska stanovené v tomto
natizeni jsou ze své podstaty nezdvazné. Uelem kazdého z t&chto nastrojli je umoznit
Komisi, agentufe, Ridici skupiné pro nedostatek 1é&ivych piipravki, Ridici skuping pro
nedostatek zdravotnickych prostfedki a Pracovni skupiné pro mimotadné situace vyjadrit
své nazory a navrhnout smér ¢innosti, aniz by subjektim, jimz jsou tyto néstroje urceny,

ukladaly jakoukoli pravni povinnost.

1 Rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady ¢. 1082/2013/EU ze dne 22. fijna 2013
o vaznych preshrani¢nich zdravotnich hrozbach a o zruseni rozhodnuti ¢. 2119/98/ES
(Ut. vést. L 293, 5.11.2013, s. 1).
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(38)

(39)

Je zcela nezbytné zavést spolehliva opatfeni a normy v oblasti transparentnosti tykajici se
regulacnich ¢innosti agentury ve vztahu k 1é¢ivym piipravkiim a zdravotnickym
prostiedkim spadajicim do oblasti ptisobnosti tohoto nafizeni. Tato opatfeni by méla
zahrnovat v€asné zvetejnéni vSech relevantnich informaci o schvalenych 1é¢ivych
ptipravcich a zdravotnickych prostiedcich a klinickych udajt, vEetné protokolt klinickych
hodnoceni. Agentura by méla byt vysoce transparentni, pokud jde o ¢lenstvi, doporucent,
stanoviska a rozhodnuti Ridici skupiny pro nedostatek 16¢ivych piipravki, Ridici skupiny
pro nedostatek zdravotnickych prostfedkli a Pracovni skupiny pro mimotadné situace.
Clenové t&chto skupin by neméli mit zadné finanéni ani jiné zajmy v odvétvi 1é¢ivych
ptipravkl nebo odvétvi zdravotnickych prosttedki, které by mohly ovlivnit jejich

nestrannost.

Za ucelem vytvoteni seznamu kategorii kriticky dilezitych zdravotnickych prostredkt

a usnadnéni procesu monitorovani nedostatku by méli vyrobcei nebo jejich zplnomocnéni
zastupci, a v pripad¢€ potieby relevantni ozndmené subjekty, poskytovat informace
pozadované agenturou. Ve specifickych situacich, zejména pokud ¢lensky stat usoudi, ze je
tieba stanovit do¢asné vyjimky podle ¢l. 59 odst. 1 nafizeni (EU) 2017/745 nebo ¢l. 54
odst. 1 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746! s cilem zmirnit dopad
skute¢ného nebo potencialniho nedostatku zdravotnickych prostiedki, by pfi poskytovani
poZadovanych informaci méli hrat relevantni Glohu 1 dovozce a distributor, pokud vyrobce

ze zemi mimo Unii nejmenuje zplnomocnéného zastupce.

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017
o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro a o zruseni smérnice 98/79/ES
a rozhodnuti Komise 2010/227/EU (Ut. vést. L 117, 5.5.2017, s. 176).
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(40)

(41)

Toto natizeni by mélo ulozit agentute za kol podporovat odborné skupiny pro
zdravotnické prosttedky ustavené v souladu s ¢l. 106 odst. 1 natizeni (EU) 2017/45 (déle
jen ,,odborné skupiny*) s cilem poskytovat nezavislou védeckou a technickou pomoc
¢lenskym statim, Komisi, Koordinacni skupiné¢ pro zdravotnické prostfedky, ozndmenym
subjektlim a vyrobctiim a soucasné se zasazovat o maximalni transparentnost jakozto jednu

z podminek pro posileni divéry v regulacni systém Unie.

Krom¢ své ulohy pfi posuzovani klinickych hodnoceni a hodnoceni funkéni zpusobilosti
urcitych vysoce rizikovych zdravotnickych prostiedkli v souladu s nafizenimi (EU)
2017/745 a (EU) 2017/746, jakoz i pti poskytovani stanovisek v reakci na konzultace

s vyrobci a ozndmenymi subjekty, maji odborné skupiny poskytovat védeckou, technickou
a klinickou pomoc ¢lenskym statim, Komisi a Koordinaéni skuping pro zdravotnické
prostiedky. Odborné skupiny maji zejména ptispét k vypracovavani pokynt k fadé bodu,
vcetné klinickych a vykonnostnich aspektl, pokud jde o konkrétni zdravotnické
prostiedky, kategorie nebo skupiny zdravotnickych prostiedkli nebo specificka rizika
tykajici se kategorie ¢i skupiny zdravotnickych prostfedkii, vypracovat pokyny pro
klinickad hodnoceni a hodnoceni funkéni zptsobilosti v souladu s aktualnim stavem vyvoje
a prispét k identifikaci problémii a novych otazek tykajicich se bezpecnosti a funkéni
zpusobilosti. V této souvislosti by odborné skupiny mohly hrat vyznamnou tlohu v ramci
piipravenosti na krize v oblasti vefejného zdravi tykajici se zdravotnickych prostiedkii,
zejména vysoce rizikovych, véetné zdravotnickych prostredki, které maji potencial

k feSeni mimotadnych situaci v oblasti vefejného zdravi, a v rdmci fizeni téchto krizi, aniz

jsou dot¢eny ukoly a povinnosti podle natizeni (EU) 2017/745 a (EU) 2017/746.
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Vzhledem k dlouholetym a ovéfenym odbornym znalostem agentury v oblasti 1é¢ivych
pripravkil a s ohledem na zkusSenosti agentury z prace s mnoha skupinami odbornik je

na misté ziidit v rdmci agentury vhodné struktury, které by monitorovaly potencialni
nedostatek zdravotnickych prostfedka v ramci mimotadné situace v oblasti veiejného
zdravi, a stanovit, Ze agentura poskytuje odbornym skupinam sekretariat. To by umoznilo
dlouhodobou udrzitelnost fungovani odbornych skupin a zajistilo jasné synergie

se souvisejici ¢innosti v oblasti 1éCivych piipravkli zaméfenou na piipravenost na krize.
Tyto struktury by Zadnym zpiisobem neménily regulacni systém nebo postupy

m¢ély zlstat jasn¢ odliSené od systému a postupt v oblasti 1éCivych ptipravkd. Pro zajisténi
hladkého ptechodu na agenturu by Komise méla poskytovat odbornym skupinam podporu

do dne 1. bfezna 2022.
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(43)

(44)

S cilem usnadnit praci a vyménu informaci podle tohoto natfizeni by méla byt piijata
ustanoveni tykajici se zfizeni a spravy infrastruktury IT a vytvafeni jejich synergii s jinymi
stavajicimi a vyvijenymi IT systémy, vCetné Evropské databaze zdravotnickych prostredkii
(Eudamed), stanovené v ¢lanku 33 natizeni (EU) 2017/745, a soucasn¢ by méla byt
posilena ochrana datové infrastruktury a prvky odrazujici od ptipadnych kybernetickych
utokl. V ramci databaze Eudamed by mélo ke shromazd’ovani relevantnich informaci

o kategorizaci zdravotnickych prostfedki napomoci vyuziti Evropského systému
nomenklatury zdravotnickych prostiedkli stanoveného v ¢lanku 26 natizené (EU) 2017/745
a v ¢lanku 23 natizeni (EU) 2017/746. Tato prace by rovnéz mohla byt ve vhodnych
pripadech usnadnéna vznikajicimi digitdlnimi technologiemi, jako jsou vypocetni modely
a simulace pro klinick4 hodnoceni, jakoZ i data z Kosmického programu Unie, zavedené¢ho
natizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/696!, jako jsou data z geoloka¢ni

sluzby systému Galileo a data ziskana pti pozorovani Zemée v ramci programu Copernicus.

Za ucelem zajisténi uplnosti informaci a udaji ziskanych agenturou a vzhledem ke
specifickym vlastnostem odvétvi zdravotnickych prostiedkti by do doby, nez bude
databaze Eudamed plné€ funkéni, by mélo byt mozné vytvofit seznam jednotnych
kontaktnich mist pro monitorovéani nedostatku zdravotnickych prostfedki zapsanych

na seznam kriticky dulezitych zdravotnickych prosttedkt pii mimotadné situaci v oblasti
vetejného zdravi, a to za vyuziti relevantnich databazi nebo asociaci v oblasti

zdravotnickych prostfedkli na unijni nebo vnitrostatni tirovni jakoZto zdroje informaci.

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/696 ze dne 28. dubna 2021, kterym se
zavadi Kosmicky program Unie a zfizuje Agentura Evropské unie pro Kosmicky program a
zrusuji natizeni (EU) €. 912/2010, (EU) €. 1285/2013 a (EU) ¢. 377/2014 a rozhodnuti €.
541/2014/EU (UF. vést. L 170, 12.5.2021, s. 69).
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(45) Za ucelem zajisténi ucinného fizeni mimotadnych situaci v oblasti vefejného zdravi
a jinych zdvaznych udalosti maji zdsadni vyznam rychly piistup k idajim z oblasti
vetfejného zdravi, véetné tidajii z praxe, tj. udajl z oblasti vefejného zdravi ziskanych mimo
ramec klinickych studii, a vyména téchto tidaji. Toto nafizeni by agentufe mélo umoznit
tuto vyménu udaji vyuzivat a usnadnovat a podilet se na zfizeni a provozu interoperabilni
infrastruktury Evropského prostoru pro data z oblasti vefejného zdravi, pficemz by
agentura méla veskery potencial superpocitacli, um¢lé inteligence a védy o datech velkého
objemu vyuzivat k vytvoteni pfedpovédnich modelu a k piijimani lepSich, v€asnéjsich

a ucinnéjsich rozhodnuti, aniz by bylo ohrozeno pravo na soukromi.

(46) S cilem usnadnit spolehlivou a dislednou vyménu informaci o 1é¢ivych ptipravcich by
méla identifikace 1é¢ivych ptipravki vychazet z norem pro identifikaci 1é€ivych piipravka

vypracovanych Mezindrodni organizaci pro normalizaci.
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(47)

Nakladani s citlivymi Gdaji, které maji zasadni vyznam pro feSeni ptipadnych
mimotadnych situaci v oblasti vetejného zdravi, vyzaduje vysokou uroven ochrany pied
kybernetickymi ttoky. S rostoucimi hrozbami v oblasti kybernetické bezpecnosti se béhem
pandemie onemocnéni COVID-19 potykaji 1 zdravotnické organizace. Sama agentura se
stala cilem kybernetického utoku, v jehoz dasledku byl k n€kterym dokumentim tietich
stran o 1éCivych ptipravcich a o¢kovacich latkach proti onemocnéni COVID-19 ziskan
neopravnény piistup a nékteré z nich unikly na internet. Je proto tfeba, aby byla agentura
vybavena vysoce ucinnymi bezpecnostnimi kontrolami a postupy proti kybernetickym
utoktim, jez by zajist'ovaly jeji normalni provoz nepfetrzité, a zejména béhem
mimotadnych situaci v oblasti vefejného zdravi a zavaznych udélosti. Za timto Gcelem by
agentura méla vytvofit plan pro prevenci, odhalovéani a zmirnovani kybernetickych ttoka
a reakci na nég, aby byl zabezpecen jeji nepfetrzity provoz a aby se zabranilo jakémukoli

neopravnénému piistupu k dokumentaci v drzeni agentury.
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(48) Vzhledem k citlivé povaze udajli z oblasti vefejného zdravi by agentura méla zabezpecit
jejich zpracovavani a zarucit, ze pti ném budou dodrzovany zasady ochrany udaju, totiz
zékonnost, spravedlnost, transparentnost, omezeni ucelu, minimalizace udajt, piesnost,
omezeni doby uchovavani, integrita a ditvérnost. Pokud je pro ucely tohoto natizeni
nezbytné zpracovavat osobni tidaje, mélo by tak byt u¢inéno v souladu s pravem Unie
v oblasti ochrany osobnich udajti. Veskeré zpracovani osobnich idajii na zaklad¢ tohoto

nafizeni by mélo probihat v souladu s nafizenimi Evropského parlamentu a Rady (EU)

2016/679' a (EU) 2018/17252.

1 Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o ochrané
fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich udajti a o volném pohybu téchto
idajti a o zruseni smérnice 95/46/ES (obecné nafizeni o ochrané osobnich udaji) (UF. vést.
L 119,4.5.2016,s. 1).

2 Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/1725 ze dne 23. fijna 2018 o ochran¢
fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich tdajii organy, institucemi a jinymi
subjekty Unie a o volném pohybu téchto tidaji a o zruseni natizeni (ES) ¢. 45/2001
a rozhodnuti ¢&. 1247/2002/ES (Ut. vést. L 295, 21.11.2018, s. 39).
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(49) Spolehlivost agentury a diivéra vefejnosti v jeji rozhodnuti zavisi na vysokém stupni
transparentnosti. Proto by mélo byt upraveno uzivani vhodnych néstroji pro proaktivni
komunikaci se Sirokou veiejnosti. Krom¢ toho ma pro ziskani a udrzeni davéry vetejnosti
zé4sadni vyznam urychlené posileni norem a opatfeni v oblasti transparentnosti tykajici se
pracovnich organi agentury a klinickych udajt, které byly posouzeny pro tcely hodnoceni
1écivych ptipravkil a zdravotnickych prosttedkll a dohledu nad nimi. Toto nafizeni by mélo
stanovit rdmec pro tyto posilené normy a opatieni v oblasti transparentnosti na zaklad¢
norem a opatieni v oblasti transparentnosti, které agentura piijala béhem pandemie

onemocnéni COVID-19.

(50) Béhem mimotradnych situaci v oblasti vefejného zdravi nebo zavaznych udalosti by
agentura méla zajistit spolupraci s Evropskym stfediskem pro prevenci a kontrolu nemoct,
zfizenym nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 851/20041, a piipadné s jinymi
agenturami Unie. Tato spoluprace by méla zahrnovat sdileni idajt, v¢etné dat
o epidemiologickych progn6zach, pravidelnou komunikaci na vykonné tirovni a pozvani
zastupcl Evropského stiediska pro prevenci a kontrolu nemoci a jinych agentur Unie, aby
se podle potieby zdastnili zasedani Pracovni skupiny pro mimotadné situace, Ridici
skupiny pro nedostatek 1é¢ivych piipravki a Ridici skupiny pro nedostatek zdravotnickych
prostredktl. Tato spoluprace by méla rovnéz zahrnovat strategické diskuse s relevantnimi
subjekty Unie, které mohou byt ndpomocny pii vyzkumu a vyvoji vhodnych feSeni
a technologii ke zmirnéni dopadii mimofadné situace v oblasti vefejného zdravi nebo
zavazné udalosti nebo k pfedchazeni podobnym mimotadnym situacim v oblasti vefejného

zdravi nebo zdvaznym udalostem do budoucna.

1 Natizeni Evropskeho parlamentu a Rady (ES) €. 851/2004 ze dne 21. dubna 2004 o zfizeni
Evropského sttediska pro prevenci a kontrolu nemoci (Ut. vést. L 142, 30.4.2004, s. 1).
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(1)

(52)

(33)

V piipadé¢ mimotadnych situaci v oblasti vefejného zdravi nebo v souvislosti se zavaznou
udalosti by mélo byt mozné, aby agentura umoznila pravidelnou vyménu informaci

s Clenskymi staty, drziteli rozhodnuti o registraci, relevantnimi subjekty v dodavatelském
fetézci pro 1éCivé pripravky a zastupci zdravotnickych pracovniki, pacientti a spottebitelil
s cilem zajistit v€asnd jednani o potencialnim nedostatku 1é¢ivych ptipravkl na trhu

a o omezenich dodavek, a umoznit tak lepsi koordinaci a sou¢innost, aby bylo mozné
danou mimotadnou situaci v oblasti vetejného zdravi nebo zavaznou udalost zmirnit

a reagovat na ni.

Vzhledem k tomu, Ze pandemie onemocnéni COVID-19 dosud neskoncila a ze délka

a vyvoj mimotadnych situaci v oblasti vefejného zdravi, jako jsou pandemie, jsou nejisté,
je tieba stanovit pfezkum u¢innosti fungovani struktur a mechanismu vytvotrenych

v souladu s timto natizenim. Na zaklad¢ tohoto prezkumu by mély byt tyto struktury

a mechanismy piipadné upraveny.

Jelikoz cild tohoto nafizeni nemuze byt uspokojiveé dosazeno pouze na urovni ¢lenskych
stath z divodu pfeshrani¢niho rozméru mimotadnych situaci v oblasti vetejného zdravi

a zavaznych udalosti, ale spiSe jich z divodl rozsahu nebo G¢inkil akce miize byt 1épe
dosazeno na urovni Unie, mize Unie pfijmout opatieni v souladu se zdsadou subsidiarity
stanovenou v ¢lanku 5 Smlouvy o Evropské unii. V souladu se zasadou proporcionality,
stanovenou v uvedeném clanku, nepfekracuje toto natizeni ramec toho, co je nezbytné pro

dosazeni téchto cilua.
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(54)

(35)

(56)

(57)

S cilem zajistit, aby byly k provadéni tikold podle tohoto natizeni k dispozici dostate¢né
zdroje pro praci, véetné vhodného personalu a nalezitych odbornych znalosti, by mély byt
vydaje agentury hrazeny z ptispévku Unie do piijmt agentury. Tyto vydaje by mély
zahrnovat odmény zpravodaji jmenovanych za ucelem poskytovani védeckych sluzeb ve
vztahu k Pracovni skupiné pro mimotadné situace a v souladu s obvyklou praxi rovnéz
nahradu vydaji za cesty, ubytovéani a pobyt souvisejicich se zasedanimi Ridici skupiny pro
nedostatek 1é¢ivych ptipravki, Ridici skupiny pro nedostatek zdravotnickych prostiedki,

Pracovni skupiny pro mimotradné situace a jejich pracovnich skupin.

Nastroji k poskytovani dodate¢né podpory ptislusSnym vnitrostatnim orgdniim v ptipadé
nedostatku 1é¢ivych piipravkd, a to i provadénim opatfeni s cilem zmirnit tento nedostatek
a zlepsit zabezpeceni dodavek, jsou mimo jiné program EU pro zdravi (EU4Health),
zavedeny natizenim (EU) 2021/522, nebo Nastroj pro oZiveni a odolnost, zfizeny
natizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/241'. Clenské staty by mély mit
moznost pozadat Unii o finan¢ni podporu specificky pro ucely plnéni svych povinnosti

stanovenych v tomto nafizeni.

Evropsky inspektor ochrany idajti byl konzultovan v souladu s €l. 42 odst. 1 nafizeni

(EU) 2018/1725 a dne 4. biezna 202 1ptedlozil své formalni pfipominky.

V souladu s ¢l. 168 odst. 7 Smlouvy o fungovani EU toto natizeni plné respektuje
odpovédnost ¢lenskych statii za stanoveni jejich zdravotni politiky a za organizaci
zdravotnictvi a poskytovani zdravotni péce, jakoz i zdkladni prava a zasady uznavané

Listinou, v€etné ochrany osobnich udaj.

Natizeni Evropskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/241 ze dne 12. tinora 2021, kterym se
zfizuje Nastroj pro oziveni a odolnost (Ut. vést. L 57, 18.2.2021, s. 17).
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Jednim z cilt tohoto nafizeni je zajistit posileny rimec pro monitorovani nedostatku
1é¢ivych piipravki béhem mimotadnych situaci v oblasti vetejného zdravi a zdvaznych
udalosti a podavani souvisejicich zprav. Jak bylo ozndmeno ve sdéleni Komise ze dne
25. listopadu 2020 nazvaném ,,Farmaceuticka strategie pro Evropu®, Komise predlozi
navrhy na revizi farmaceutickych pravnich predpist s cilem zvysit bezpecnost dodavek
a feSit problém nedostatku 1é¢ivych piipravki prostfednictvim konkrétnich opatieni.
Soucasti téchto piedpist by mohla byt 1 dalsi koordinacni iloha pro agenturu pfi
monitorovani nedostatku 1écivych ptipravki a jeho feSeni. Pokud bude v disledku této
revize zapotiebi pfijmout na urovni Unie posilena opatieni tykajici se monitorovani
nabidky 1é¢ivych ptipravkil a poptavky po nich a podévani souvisejicich zprav, méla by
byt zvaZzena moznost vyuzivat jakozto vhodny systém pro usnadnéni provadeéni ptipadnych
novych ustanoveni tykajicich se monitorovéani nedostatku 1é¢ivych ptipravki a podavani
souvisejicich zprav platformu. V ramci podavani zprav tykajicich se tohoto natizeni by
m¢éla Komise zvazit, zda je tieba oblast piisobnosti tohoto nafizeni rozsifit tak, aby
zahrnovala veterinarni 1é¢ivé ptipravky a osobni ochranné prostfedky, zménit definice

a zavést na unijni nebo vnitrostatni tirovni opatfeni s cilem posilit dodrzovani povinnosti
stanovenych v tomto nafizeni. Soucasti uvedeného piezkumu by mélo byt i zvaZzeni oblasti
pusobnosti a fungovani platformy. V ptipadé potieby je tfeba zvazit moznost rozsifit
fungovani platformy a nutnost zfidit vnitrostatni systémy pro monitorovani nedostatku
1é¢ivych piipravkil. Za ucelem piipravy na nedostatek 1é¢ivych piipravki

béhem mimotadnych situaci v oblasti vefejného zdravi a zavaznych udélosti a s cilem
podpofit monitorovani tohoto nedostatku je tfeba v zdjmu prohloubeni spoluprace mezi

¢lenskymi staty zvazit budovani kapacit s podporou z unijnich mechanismii financovani.
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Soucasti téchto ivah by mohlo byt prozkoumani osvédcenych postupt a koordinace vyvoje
nastroju v oblasti informacnich technologii s cilem monitorovat a fesit nedostatek 1écivych
piipravki v ¢lenskych statech, jakoz 1 propojeni s platformou. S cilem zajistit vyuzivani
pIného potenciélu platformy a identifikovat a pfedvidat problémy souvisejici s nabidkou
lé¢ivych piipravkil a poptavkou po nich by platforma méla ve vhodnych piipadech

usnadiiovat uplatnovani technik dat velkého objemu a umélé inteligence.

(59) S cilem dosahnout rychlé pouzitelnosti opatieni stanovenych timto nafizenim by toto
natizeni mélo vstoupit v platnost prvnim dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské

unie,

PRIJALY TOTO NARIZENI:
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KAPITOLA 1
OBECNA USTANOVENI

Clanek 1
Predmet

Toto nafizeni stanovi v ramci Evropské agentury pro 1éCivé ptipravky (dale jen ,,agentura®) rdmec

a prosttedky pro:

a)

ptipravu, predchézeni, koordinaci a fizeni dopadu mimotadnych situaci v oblasti vetejného
zdravi na 1écivé ptipravky a na zdravotnické prostfedky a dopadu zavaznych udalosti na

1é¢ivé ptipravky a na zdravotnické prosttedky na trovni Unie;

b) monitorovani a pfedchazeni nedostatku 1é¢ivych ptipravkl a nedostatku zdravotnickych
prostfedktl a podavani zprav o ném,;

c) vytvofeni interoperabilni informacné technologické (IT) platformy na Grovni Unie
za Ucelem monitorovani a informovani o nedostatku 1é¢ivych ptipravk;

d) poskytovani poradenstvi v oblasti 1é¢ivych piipravki, jez maji potencial fesit mimotradné
situace v oblasti vetejného zdravi;

e) poskytovani podpory odbornym skupindm stanovenym v ¢l. 106 odst. 1 natizeni (EU)
2017/745.
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Clanek 2
Definice

Pro ucely tohoto natizeni se rozumi:

a)

b)

d)

,mimotadnou situaci v oblasti vefejného zdravi® mimotadna situace v oblasti veiejného

zdravi uznana Komisi v souladu s ¢l. 12 odst. 1 rozhodnuti ¢. 1082/2013/EU;

»zavaznou udalosti* udalost, ktera by pravdépodobné¢ mohla ptedstavovat vazné riziko pro
vetejné zdravi v souvislosti s 1éCivymi pfipravky ve vice nez jednom Clenském staté, ktera
se tyka smrtelného nebezpeci nebo jiné vazné hrozby pro zdravi biologického,
chemického, environmentéalniho nebo jiného ptivodu nebo zédvazného incidentu, ktery
muze mit vliv na nabidku, kvalitu, bezpe¢nost nebo ucinnost 1é¢ivych ptipravki nebo
poptavku po nich a kterd mize vést k nedostatku 1écivych ptipravkl ve vice nez jednom
¢lenském staté a vyZaduje naléhavou koordinaci na rovni Unie s cilem zajistit vysoky

stupen ochrany lidského zdravi;
,»1€¢ivym piipravkem* 1éCivy piipravek ve smyslu ¢l. 1 bodu 2 smérnice 2001/83/ES;

»veterinarnim lé¢ivym piipravkem*™ veterinarni 1écCivy ptipravek ve smyslu ¢l. 4 bodu 1

nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6!;

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6 ze dne 11. prosince 2018
o veterinarnich 1é¢ivych piipravcich a o zruseni smérnice 2001/82/ES (Uft. vést. L 4,
7.1.2019, s. 43).
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g)

h)

,,zdravotnickym prostfedkem® zdravotnicky prostfedek ve smyslu ¢l. 2 bodu 1 nafizeni
(EU) 2017/745 nebo diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro ve smyslu ¢l. 2 bodu 2
nafizeni (EU) 2017/746, vcetné ptislusenstvi k témto prostfedkiim ve smyslu ¢l. 2 bodu 2

natizeni (EU) 2017/745 a ¢l. 2 bodu 4 natizeni (EU) 2017/746;

,»habidkou* celkovy objem zasob urcitého lécivého piipravku nebo zdravotnického

prostiedku, ktery uvadi na trh drzitel rozhodnuti o registraci nebo vyrobce;

»poptavkou* zadost zdravotnického pracovnika nebo pacienta o zajisténi 1écivého
piipravku nebo zdravotnického prostiedku v reakci na klinickou potfebu; poptavka je
uspokojena, je-li léCivy ptipravek nebo zdravotnicky prostfedek ziskdn ve vhodnou dobu
a v dostate¢ném mnozstvi, aby byla zajisténa kontinuita optimalni zdravotni péce

0 pacienty;

,hedostatkem* situace, kdy nabidka lé¢ivého ptipravku, ktery je registrovan a uveden
na trh v ¢lenském staté, nebo zdravotnického prostiedku s ozna¢enim CE z jakékoli priciny
neuspokojuje na vnitrostatni irovni poptavku po tomto 1é¢ivém ptipravku nebo

zdravotnickém prostiedku;

,vyvojafem* jakakoli pravnickéa nebo fyzické osoba, ktera se v ramci vyvoje 1é¢ivého
ptipravku snazi generovat védecka data o kvalité, bezpecnosti a ti€innosti daného 1é€ivého

ptipravku.
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KAPITOLA 11
MONITOROVANI A ZMiRNOVANI
NEDOSTATKU KRITICKY DULEZITYCH
LECIVYCH PRIPRAVKU A RiZENi ZAVAZNYCH UDALOSTI

Clanek 3

Vykonna ridici skupina pro nedostatek a bezpecnost lécivych pripravkii

1. V ramci agentury se zfizuje vykonna fidici skupina pro nedostatek a bezpecnost 1é€ivych

ptipravka (dale jen ,,Ridici skupina pro nedostatek 1é&ivych piipravki®).

Ridici skupina pro nedostatek 1é&ivych piipravka odpovida za plnéni ukold uvedenych

v ¢l. 4 odst. 3 a4 a v ¢lancich 5 az 8.

Schézi se pravidelné a také, kdykoli to situace vyzaduje, a to bud’ osobn¢, nebo na dalku,
v rdmci pfipravy na mimoiadnou situaci v oblasti vetejného zdravi nebo béhem ni, anebo
tehdy, je-li v ni vznesena zalezitost nebo uznala-li Komise zadvaznou udélost v souladu

s ¢l. 4 odst. 3.

Agentura poskytuje Ridici skupiné pro nedostatek 16¢ivych piipravkd sekretariat.
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Ridici skupina pro nedostatek 1é&ivych piipravkii se sklada z jednoho zastupce agentury,

jednoho zastupce Komise a jednoho zéastupce jmenovaného kazdym clenskym statem.

Cleny Ridici skupiny pro nedostatek 1é¢ivych piipravkti mohou na jeji zasedani doprovazet

odbornici na konkrétni védecké nebo technické oblasti.

Seznam c¢lenti Ridici skupiny pro nedostatek 1é¢ivych ptipravkl se zvefejni na

internetovém portalu agentury.

Jako pozorovatelé se zasedani Ridici skupiny pro nedostatek 1é&ivych ptipravki mohou
zucastnit rovnéz jeden zastupce Pracovni skupiny pacientii a spotiebiteld, ktera plisobi
v ramci agentury, a jeden zastupce Pracovni skupiny zdravotnickych pracovniki, ktera

pusobi v ramci agentury.

Ridici skuping pro nedostatek 1é¢ivych piipravki spolupiedsedaji zastupce agentury

a jeden ze zastupcii ¢lenskych statl, jehoz voli zastupci ¢lenskych stath ze svych tad.

Spolupiedsedové této fidici skupiny mohou z vlastniho podnétu nebo na zadost jednoho
nebo vice &lend Ridici skupiny pro nedostatek 16¢ivych ptipravka podle potieby piizvat

k ucasti na zasedanich jako pozorovatele a k poskytnuti odborného poradenstvi zastupce
vnitrostatnich organti ptislusnych pro veterinarni 1é¢ivé ptipravky, zastupce jinych
relevantnich pfislusnych organti a tietich stran, véetné zastupcii zajmovych skupin v oblasti
lé¢ivych piipravki, drzitelti rozhodnuti o registraci, distributorti nebo jakychkoli dal§ich
vhodnych subjekt v dodavatelském fetézci pro 1€¢ivé pripravky, a zastupct

zdravotnickych pracovnikd, pacientl a spotiebiteld.
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4. Ridici skupina pro nedostatek 1é&ivych piipravkii ve spolupraci s vnitrostatnimi orgéany
prislusnymi pro 1é¢ivé piipravky usnadni vhodnou komunikaci s drziteli rozhodnuti
o registraci nebo jejich zastupci, vyrobci, dalSimi relevantnimi subjekty v dodavatelském
fetézci pro 1éCivé pripravky a se zastupci zdravotnickych pracovniki, pacienta
a spotiebitelil za i¢elem ziskani relevantnich informaci o skutecném nebo potencidlnim
nedostatku 1écivych ptipravki, které povazuje za kriticky diilezité v priibéhu mimotadné

situace nebo zavazné udalosti v oblasti vefejného zdravi, jak je stanoveno v ¢lanku 6.

5. Ridici skupina pro nedostatek 1é¢ivych p¥ipravka pfijme sviij jednaci fad, véetné postupt
tykajicich se pracovni skupiny uvedené v odstavci 6 tohoto ¢lanku a postupii pro piijeti
seznamu kriticky dulezitych 1é¢ivych ptipravka, jakoz 1 soubort informaci a doporuceni

uvedenych v ¢l. 8 odst. 3 a 4.

Jednaci fad uvedeny v prvnim pododstavci vstoupi v platnost poté, co skupina obdrzi

priznivé stanovisko Komise a spravni rady agentury.

6. Ridici skupinu pro nedostatek 1é¢ivych ptipravka pii jeji praci podporuje pracovni skupina

ziizena podle €l. 9 odst. 1 pism. d).

Tato pracovni skupina se sklada ze zastupctli vnitrostatnich orgdna piislusnych pro 1écivé
ptipravky, ktefi jsou jednotnymi kontaktnimi misty pro otazky nedostatku 1é¢ivych

ptipravk.
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Ridici skupina pro nedostatek 1é¢ivych piipravkis miize konzultovat Vybor pro veterinarni
1€¢ivé pripravky, ziizeny ¢l. 56 odst. 1 pism. b) nafizeni (ES) ¢. 726/2004, kdykoli to
povazuje za nezbytné, zejména pro feSeni mimoradnych situaci v oblasti vefejného zdravi
a zavaznych udalosti souvisejicich se zoon6zami nebo nemocemi postihujicimi pouze
zvitata, které maji nebo mohou mit zdvazny dopad na lidské zdravi, nebo mtze-li byt
pouziti uc¢innych latek veterindrnich lé¢ivych ptipravkl uzitecné pro feSeni mimotadné

situace v oblasti vefejného zdravi nebo zavazné udalosti.

Clanek 4
Monitorovani udalosti a pripravenost na mimoradné situace

v oblasti verejného zdravi a na zavazné udalosti

Agentura, ve spolupraci s ¢lenskymi staty, pribézn€ monitoruje jakoukoli udélost, kterd by
pravdépodobné mohla vést k mimotradné situaci v oblasti vetejného zdravi nebo k zadvazné
udalosti. Podle potteby spolupracuje s Evropskym stiediskem pro prevenci a kontrolu

nemoci (ECDC) a v relevantnich ptipadech s dal§imi agenturami Unie.

S cilem usnadnit monitorovani uvedené v odstavci 1 podaji vnitrostatni organy piislusné
pro 1écivé ptipravky prostfednictvim jednotnych kontaktnich mist uvedenych v €l. 3 odst. 6
nebo prostiednictvim platformy uvedené v ¢lanku 13 (dale jen ,,platforma*), jakmile bude
pln¢ funkéni, véas zpravu agentute o kazdé udalosti tykajici se 1éCivych pripravki, véetné
skute¢ného nebo potencialniho nedostatku 1écivého pripravku v daném Clenském state,
kterd by pravdépodobné mohla vést k mimotadné situaci v oblasti vefejného zdravi nebo

k z&dvazné udalosti. Tyto zpravy se podavaji na zakladé metod a kritérii pro podavani zprav

podle ¢l. 9 odst. 1 pism. b).
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Pokud ptislusny vnitrostatni orgdn informuje agenturu o nedostatku lé¢ivého ptipravku
uvedeném v prvnim pododstavci, poskytne agentute veskeré informace, které obdrzel
od drzitele rozhodnuti o registraci v souladu s clankem 23a smérnice 2001/83/ES, nejsou-li

dostupné na platformé.

Pokud agentura obdrzi zpravu o udalosti od vnitrostatniho organu ptislusného pro 1é¢ivé
ptipravky, mize pozéadat o informace od ptisluSnych vnitrostatnich organii prosttednictvim
pracovni skupiny uvedené v ¢l. 3 odst. 6 za icelem posouzeni dopadu dané udalosti na jiné

Clenské staty.

Pokud se agentura domniva, Ze je tieba aktudlni nebo bezprostfedni zdvaznou udalost fesit,

vznese danou zalezitost v Ridici skupiné pro nedostatek 1é¢ivych piipravki.

Pokud Ridici skupina pro nedostatek 1é¢ivych piipravkil vyda kladné stanovisko, miize

Komise zavaznou udalost uznat.

Komise nebo alespoii jeden ¢lensky stat mohou v Ridici skuping pro nedostatek 16&ivych

ptipravkt danou zalezitost vznést rovnéz z vlastniho podnétu.

Ridici skupina pro nedostatek 1é¢ivych piipravki informuje Komisi a vykonného feditele
agentury, jakmile dospéje k ndzoru, ze zavazna udalost byla dostatecné vyiesena a Ze jeji

pomoci jiZ neni nutna.
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Na zéklad€ informaci uvedenych v prvnim pododstavci nebo z vlastniho podnétu miize
Komise nebo vykonny feditel potvrdit, ze zdvazna udalost byla dostatecné vyfesena, a ze

tedy pomoc Ridici skupiny pro nedostatek 16¢ivych piipravka jiz neni nutna.

5. V navaznosti na uznani mimotadné situace v oblasti vefejného zdravi nebo na uznani

zavazné udalosti v souladu s odstaveem 3 tohoto ¢lanku se ¢lanky 5 az 12 pouziji takto:

a)  pokud miize mimotadna situace v oblasti vetejného zdravi nebo zavazna udalost

ovlivnit kvalitu, bezpecnost nebo Uc¢innost 1éCivych piipravki, pouzije se ¢lanek 5;

b)  pokud mize mimoiadna situace v oblasti vefejného zdravi nebo zdvazna udalost vést
k nedostatku lé¢ivych ptipravka ve vice nez jednom ¢lenském staté, pouziji se

¢lanky 6 az 12.

Clanek 5
Hodnoceni informaci a poskytovani doporuceni ohledné opatreni
tykajicich se kvality, bezpecnosti a ucinnosti lécivych pripravki

ve vztahu k mimoradnym situacim v oblasti verejného zdravi a zavaznym udalostem

1. V néavaznosti na uznani mimofadné situace v oblasti vefejného zdravi nebo na uznani
zavazné udalosti v souladu s ¢l. 4 odst. 3 vyhodnoti Ridici skupina pro nedostatek 1é&ivych
pfipravkll informace vztahujici se k mimotradné situaci v oblasti vetejného zdravi nebo
zavazné udalosti a zvazi potfebu naléhavych a koordinovanych opatieni s ohledem

na kvalitu, bezpecnost a G¢innost dotéenych 1é¢ivych ptipravki.
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2. Ridici skupina pro nedostatek 1é&ivych p¥ipravkii poskytne Komisi a ¢lenskym statiim
doporuceni ohledné veskerych vhodnych opatieni, kterd je podle ni tfeba piijmout
na urovni Unie pro dotCené 1€Civé ptipravky v souladu se smérnici 2001/83/ES nebo

natizenim (ES) €. 726/2004.

3. Ridici skupina pro nedostatek 1é¢ivych piipravki miize konzultovat Vybor pro veterinarni
1écivé pripravky, kdykoli to povazuje za nezbytné, zejména za ui¢elem feSeni mimotradnych
situaci v oblasti vefejného zdravi nebo zdvaznych udalosti souvisejicich se zoondézami
nebo nemocemi postihujicimi pouze zvitata, které maji nebo mohou mit zavazny dopad
na lidské zdravi, nebo mtize-li byt pouziti u€innych latek veterinarnich 1é¢ivych ptipravka

uzite¢né pro feSeni mimotadné situace v oblasti vefejného zdravi nebo zdvazné udalosti.

Clanek 6

Seznamy kriticky diilezitych lécivych pripravkii a informace, které maji byt poskytnuty

1. AniZ je dotéen odstavec 2, Ridici skupina pro nedostatek 1é¢ivych piipravkil vytvori
seznam hlavnich terapeutickych skupin 1éCivych piripravki, které jsou nezbytné pro
neodkladnou zdravotni péci, chirurgické zédkroky a intenzivni péci, pro pouziti pii pfipraveé
seznamu kriticky dilezitych 1é¢ivych ptipravki uvedenych v odstavcich 2 a 3, jez se maji
pouzit s cilem reagovat na mimotadnou situaci v oblasti vefejného zdravi nebo na
zavaznou udalost. Tento seznam se vytvoii do ... [Sest mé&sicii ode dne vstupu tohoto

nafizeni v platnost] a kazdoro¢né a kdykoli v ptipad¢ potieby se aktualizuje.
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Bezprosttedné po uznani zavazné udalosti v souladu s ¢l. 4 odst. 3 tohoto natizeni
konzultuje Ridici skupina pro nedostatek 16¢ivych ptipravki s pracovni skupinou uvedenou
v €l. 3 odst. 6 tohoto natfizeni. Po této konzultaci neprodlené pfijme seznam lécivych
piipravka registrovanych v souladu se smérnici 2001/83/ES nebo natizenim (ES)

¢. 726/2004, které povazuje za kriticky dulezité v priitbéhu zdvazné udalosti (,,seznam

kriticky dulezitych 1é¢ivych ptipravki pii zdvazné udalosti®).

Ridici skupina pro nedostatek 1é&ivych ptipravki aktualizuje seznam kriticky dileZitych
1é¢ivych pripravki pti zdvazné udalosti, kdykoli je to nezbytné, dokud neni zdvazna
udalost dostate¢né vyfesena a nepotvrdi se, Ze pomoc této fidici skupiny jiz neni nutna,

podle ¢l. 4 odst. 4 tohoto nafizeni.

Bezprostiedné po uznani mimoiadné situace v oblasti vefejného zdravi konzultuje Ridici
skupina pro nedostatek 1écivych ptipravki s pracovni skupinou uvedenou v €l. 3 odst. 6
tohoto nafizeni. Po této konzultaci neprodlené pfijme seznam 1é¢ivych ptipravki
registrovanych v souladu se smérnici 2001/83/ES nebo natfizenim (ES) €. 726/2004, které
povazuje za kriticky dalezité béhem mimotadné situace v oblasti vefejného zdravi
(,,seznam kriticky dillezitych 1é¢ivych ptipravkl pfi mimotadné situaci v oblasti vefejného
zdravi®). Ridici skupina pro nedostatek 1é&ivych piipravka aktualizuje uvedeny seznam,
kdykoli je to nezbytné, aZ do ukonceni uznani mimofadné situace v oblasti vefejného
zdravi. Seznam kriticky dulezitych 1é¢ivych piipravki pii mimofadné situaci v oblasti
vefejného zdravi miize byt ve vhodnych piipadech aktualizovan tak, aby zohlednil
vysledky prezkumu podle &lanku 18 tohoto nafizeni. V takovém piipadé Ridici skupina pro
nedostatek 1éCivych piipravkl spolupracuje s Pracovni skupinou pro mimotadné situace

uvedenou v ¢lanku 15 tohoto nafizeni.

PE-CONS 76/1/21 REV 1 46

CS



Pro tgely ¢&l. 9 odst. 2 Ridici skupina pro nedostatek 1é&ivych p¥ipravkii piijme a vefejnosti
zptistupni soubor informaci uvedeny v ¢l. 9 odst. 2 pism. ¢) a d), které jsou nezbytné

k monitorovani nabidky 1écivych ptipravkl zapsanych na seznamy uvedené v odstavcich 2
a 3 tohoto ¢lanku (déle jen ,,seznamy kriticky dtlezitych 1éCivych pripravki) a poptavky

po nich, a informuje o ném pracovni skupinu uvedenou v ¢l. 3 odst. 6.

Po ptijeti seznamii kriticky diilezitych 1€civych ptipravkl podle odstavci 2 a 3 agentura
tyto seznamy a veskeré jejich aktualizace neprodlené zvetejni na svém internetovém

portalu uvedeném v ¢lanku 26 natizeni (ES) ¢. 726/2004.

Agentura ziidi na svém internetovém portalu verfejné pfistupnou internetovou stranku

s informacemi o skute¢ném nedostatku 1é¢ivych ptipravkt zapsanych na seznamy kriticky
dilezitych 1écivych ptipravkl v ptipadech, kdy agentura tento nedostatek posoudila

a poskytla zdravotnickym pracovnikiim a pacientiim doporuceni. Tato internetova stranka

obsahuje alespon tyto informace:

a)  nazev a obecny nazev lécivého pripravku zapsaného na seznamy kriticky dulezitych
1é¢ivych piipravk;

b) terapeutické indikace 1écivého piipravku zapsaného na seznamy kriticky dilezitych
1é¢ivych ptipravk;

c)  divod nedostatku 1écivého piipravku zapsaného na seznamy kriticky dilezitych

1é¢ivych ptipravk;

d) data zacatku a konce nedostatku 1é¢ivého piipravku zapsaného na seznamy kriticky

dilezitych 1écivych piipravki;
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e) Clenské staty dotCené nedostatkem lé¢ivého piipravku zapsaného na seznamy

kriticky dulezitych 1éCivych ptipravki;

f)  dalsi informace relevantni pro zdravotnické pracovniky a pacienty, v€etné informace

o tom, zda jsou k dispozici alternativni 1é¢ivé piipravky.

Na internetové strance uvedené v prvnim pododstavci se uvedou rovnéz odkazy

na vnitrostatni registry zachycujici nedostatek lécivych ptipravka.

Clanek 7
Monitorovani nedostatku lécivych pripravki zapsanych na seznamy kriticky diileZitych lécivych

pripravki

Po uznani mimotadné situace v oblasti vefejného zdravi nebo po uznani zavazné udalosti v souladu
s &l. 4 odst. 3 monitoruje Ridici skupina pro nedostatek 1é¢ivych piipravki nabidku 1é¢ivych
ptipravkl zapsanych na téchto seznamech a poptavku po nich s cilem zjistit jakykoli skute¢ny nebo
potencialni nedostatek téchto 1é¢ivych ptipravki. Toto monitorovani provadi na zédkladé seznamut
kriticky dtlezitych 1é¢ivych piipravki a informaci a idaji poskytnutych v souladu s ¢lanky 10 a 11

a dostupnych prostiednictvim platformy, jakmile bude plné funkéni.

Pro tigely monitorovani uvedeného v prvnim odstavei tohoto &lanku Ridici skupina pro nedostatek
1é¢ivych ptipravki v relevantnich ptipadech spolupracuje s Vyborem pro zdravotni bezpe¢nost
ztizenym ¢lankem 17 rozhodnuti ¢. 1082/2013/EU (dale jen ,,Vybor pro zdravotni bezpecnost*)

a v pfipadé mimotadné situace v oblasti vefejného zdravi s jakymkoli jinym poradnim vyborem pro
mimotadné situace v oblasti vefejného zdravi ziizenym podle prava Unie a s Evropskym stfediskem

pro prevenci a kontrolu nemoci.
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Clanek 8

Podavani zprav o nedostatku lécivych pripravkii a souvisejici doporucent

Po dobu trvani mimoiadné situace v oblasti vefejného zdravi, nebo po uznani zdvazné
udalosti v souladu s €l. 4 odst. 3 az do potvrzeni, Ze zavazna udalost byla dostatecné
vyfesena podle ¢l. 4 odst. 4, podavé Ridici skupina pro nedostatek 16¢ivych pripravki
pravidelné zpravu o vysledcich monitorovani podle ¢lanku 7 Komisi a jednotnym
kontaktnim mistiim uvedenym v ¢€l. 3 odst. 6, a zejména signalizuje jakykoli skute¢ny nebo
potencialni nedostatek 1écivych ptipravkl zapsanych na seznamy kriticky dilezitych
lé¢ivych piipravki nebo jakoukoli udélost, ktera by pravdépodobné mohla vést k zdvazné

udalosti.

Zpravy uvedené v prvnim pododstavci mohou byt ve vhodnych piipadech a v souladu
s pravem hospodatské soutéze zptistupnény i dal§im subjektim v dodavatelském fetézci

pro 1écivé ptipravky.

Na zadost Komise nebo jednoho ¢i vice jednotnych kontaktnich mist uvedenych v ¢l. 3
odst. 6 poskytne Ridici skupina pro nedostatek 16¢ivych p¥ipravki na podporu svych

zjisténi a zavérl souhrnné udaje a prognozy poptavky. V tomto ohledu:
a)  vyuziva udaje z platformy, jakmile je pln¢ funkéni;

b)  spolupracuje s Evropskym stfediskem pro prevenci a kontrolu nemoci s cilem ziskat
epidemiologicka data, modely a scénare vyvoje, jeZ pomohou piedvidat potteby

v oblasti lé¢ivych ptipravki; a
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c)  spolupracuje s vykonnou fidici skupinou pro nedostatek zdravotnickych prostredk
uvedenou v &lanku 21 (dale jen ,,Ridici skupina pro nedostatek zdravotnickych
prostiedkt*’), pokud jsou 1éCivé ptipravky zapsané na seznamy kriticky dulezitych

1é¢ivych pripravkil pouzivany spolu se zdravotnickym prostfedkem.

Souhrnné udaje a progndzy poptavky uvedené v prvnim pododstavei mohou byt ve
vhodnych ptipadech a v souladu s pravem hospodaiské soutéze zptistupnény i dalSim
subjektiim v dodavatelském fetézci pro 1€Civé ptipravky s cilem 1épe predchazet

skute¢nému nebo potencialnimu nedostatku 1é¢ivych ptipravkii nebo jej zmirnovat.

Pro ucely podavani zprav uvedeného v odstavcich 1 a 2 miize Ridici skupina pro
nedostatek 1é¢ivych ptipravki poskytovat doporuceni ohledné opatieni, ktera by mohla
Komise, ¢lenské staty, drzitelé rozhodnuti o registraci a dalsi subjekty vcetné zastupci
zdravotnickych pracovnikil a pacientl pfijmout s cilem pfedchdzet skute¢nému nebo

potencidlnimu nedostatku 1é¢ivych ptipravki nebo jej zmirnovat.

Clenské staty mohou Ridici skupinu pro nedostatek 1é¢ivych piipravki pozadat, aby

k opatfenim uvedenym v prvnim pododstavci poskytla doporuceni.

Pro uéely druhého pododstavce Ridici skupina pro nedostatek 1é&ivych piipravki
v relevantnich ptipadech spolupracuje s Vyborem pro zdravotni bezpecnost a v piipadé
mimotadné udalosti v oblasti vetejného zdravi s jakymkoli jinym relevantnim poradnim

vyborem pro mimotadné situace v oblasti vefejného zdravi ziizenym podle prava Unie.
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Ridici skupina pro nedostatek 1é¢ivych p¥ipravki miize z vlastniho podnétu nebo na zadost
Komise nebo ¢lenského statu poskytovat doporuceni ohledné opatieni, kterd by mohla
Komise, ¢lenské staty, drzitelé rozhodnuti o registraci, zastupci zdravotnickych pracovniki
a jiné subjekty pfijmout k zajisténi pfipravenosti na fesSeni skutecného nebo potencialniho
nedostatku 1é¢ivych piipravkl zptisobeného mimoiadnymi situacemi v oblasti vefejného

zdravi nebo zavaznymi udalostmi.

Pozada-li ji o to Komise, mtize Ridici skupina pro nedostatek 1é&ivych ptipravki
v relevantnich piipadech koordinovat opatieni mezi pfislusSnymi vnitrostatnimi organy,
drziteli rozhodnuti o registraci a jinymi subjekty, véetné zastupcii zdravotnickych
pracovniki a pacienttl, s cilem pfedchazet skute¢nému nebo potencialnimu nedostatku
1é¢ivych piipravkl v souvislosti s mimofadnou situaci v oblasti vetejného zdravi nebo

se zavaznou udalosti nebo jej zmirnovat.
Cldnek 9
Pracovni metody a poskytovani informact o lécivych pripravcich
Za ulelem ptipravy na plnéni tkoli uvedenych v ¢lancich 4 az 8 agentura:

a)  upfesiiuje postupy a kritéria pro vytvoreni a prezkum seznamu kriticky dileZitych

1é¢ivych ptipravk;

b)  upfesiiuje metody a kritéria pro monitorovani, sbér dat a podavani zprav podle

clankt 4, 7 a 8, se zakladnim minimalnim souborem uda;ji;
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d)

g)

v koordinaci s pfisluSnymi vnitrostatnimi organy a na zéklad¢é datovych poli
harmonizovanych mezi ¢lenskymi staty vyviji zjednoduSené IT systémy
monitorovani a podavani zprav, jez usnadni interoperabilitu s dalSimi stavajicimi

a vyvijenymi IT systémy, dokud platforma nebude pln¢ funk¢ni;

ziidi pracovni skupinu uvedenou v €l. 3 odst. 6 a zajist'uje, aby v ni byl zastoupen

kazdy c¢lensky stat;

ziidi a aktualizuje seznam jednotnych kontaktnich mist drziteld rozhodnuti
o registraci pro vSechny lé¢ivé ptipravky registrované v Unii prostiednictvim

databéaze stanovené v €l. 57 odst. 1 pism. 1) nafizeni (ES) ¢. 726/2004;

uptesiiuje metody pro poskytovani doporuceni uvedenych v €l. 5 odst. 2 a ¢l. 8

odst. 3 a 4 a pro koordinaci opatfeni uvedenych v ¢l. 8 odst. 5;

zvetejiiuje informace podle pismen a), b) a f) na vyhrazené strance svého

internetového portalu.

Pro ucely prvniho pododstavce pism. a) je mozné podle potteby konzultovat ¢lenské staty,

drzitele rozhodnuti o registraci a dalsi relevantni subjekty v dodavatelském fetézci pro

1é¢ivé piipravky a zastupce zdravotnickych pracovnikil, pacientil a spotiebiteli.
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2. Po uznéni mimotéadné situace v oblasti vefejného zdravi nebo po uznani zadvazné udalosti

v souladu s ¢l. 4 odst. 3 agentura:

a)  zfidi seznam jednotnych kontaktnich mist drziteli rozhodnuti o registraci 1écivych

piipravka zapsanych na seznamy kriticky dalezitych 1é¢ivych ptipravki;

b)  aktualizuje seznam jednotnych kontaktnich mist uvedeny v pismenu a) po dobu

trvani mimotadné situace v oblasti vefejného zdravi nebo zdvazné udalosti;

¢) pozaduje od jednotného kontaktniho mista uvedeného v pismenu a) relevantni
informace o 1é¢ivych ptipravcich zapsanych na seznamy kriticky dilezitych 1écivych
ptipravkl a stanovi lhiitu pro jejich piedlozeni, pokud tyto informace nejsou

k dispozici na platformé¢;

d) pozaduje od jednotného kontaktniho mista uvedeného v €l. 3 odst. 6 informace
o léCivych pripravcich zapsanych na seznamy kriticky dalezitych 1é€ivych ptipravki
na zaklad¢ souboru informaci uvedeného v €l. 6 odst. 4 a stanovi lhttu pro jejich

predlozeni, pokud tyto informace nejsou k dispozici na platformé.
3. Informace uvedené v odst. 2 pism. ¢) zahrnuji alesponi:
a)  jméno ¢i ndzev drzitele rozhodnuti o registraci 1é¢ivého ptipravku;
b)  nazev lécivého piipravku;

c) identifikaci aktivnich vyrobnich mist konecnych lé¢ivych ptipravki a jejich uc¢innych

latek;
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d) clensky stat, v némz registrace plati, a stav uvadéni 1é¢ivého piipravku na trh
v kazdém ¢lenském state;

e)  podrobnosti o skute¢ném nebo potencidlnim nedostatku 1é¢ivého piipravku, jako jsou
skute¢na nebo odhadovana data jeho zacatku a konce a jeho domnéla nebo znama
pficina;

f)  udaje o prodeji 1é¢ivého piipravku a jeho podilu na trhu;

g)  udaje o dostupnych zasobach 1écivého pripravku;

h)  prognozu nabidky lé¢ivého piipravku, véetné informaci o moznych slabych ¢lancich
dodavatelského fetézce, jiz dodanych mnozstvich a planovanych dodavkach;

i)  progndzy poptavky po 1é€ivém piipravku;

j)  podrobnosti o dostupnych alternativnich 1é¢ivych ptipravcich;

k)  plany prevence a zmirfiovani nedostatku obsahujici alesponi informace o vyrobni
a dodavatelské kapacité, o schvalenych mistech vyroby kone¢ného 1é¢ivého
ptipravku a G¢innych latek, o potencialnich alternativnich mistech vyroby
a o minimalnich trovnich zasob 1é€ivého ptipravku.
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S cilem doplnit plany prevence a zmirnovani nedostatku kriticky diilezitych 1écivych
ptipravkl uvedené v odst. 3 pism. k) si agentura a vnitrostatni organy pfislusné pro 1é¢ivé
piipravky od distributort a dalSich relevantnich subjektii mohou vyzadat dalsi informace

tykajici se jakychkoli logistickych problému, kterym dodavatelsky fetézec Celi.

Clanek 10

Povinnosti drzitelii rozhodnuti o registraci

Drzitelé rozhodnuti o registraci 1écivych ptipravki registrovanych v Unii poskytnou do ...
[Sesti mésict ode dne pouzitelnosti tohoto nafizeni] informace pro ucely ¢l. 9 odst. 1
pism. e) tohoto natizeni ve formé elektronického podéani do databaze uvedené v ¢l. 57
odst. 1 pism. 1) natizeni (ES) ¢. 726/2004. Tito drzitelé rozhodnuti o registraci v ptipadé

potfeby uvedené informace aktualizuji.

S cilem usnadnit monitorovani uvedené v ¢lanku 7 miiZe agentura pozadat drzitele
rozhodnuti o registraci 1é¢ivych ptipravkl zapsanych na seznam kriticky dulezitych

1€¢ivych ptipravki, aby ji poskytli informace uvedené v ¢l. 9 odst. 2 pism. c).

Drzitelé rozhodnuti o registraci uvedeni v prvnim pododstavci tohoto odstavce piedlozi
pozadované informace ve lhité stanovené agenturou prostiednictvim jednotnych
kontaktnich mist uvedenych v €l. 9 odst. 2 pism. b) za pouziti metod a systémii pro
monitorovani a podavani zprav ziizenych podle €l. 9 odst. 1 pism. b) a ¢). V ptipadé

potieby tyto informace aktualizuji.
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3. Drzitelé rozhodnuti o registraci uvedeni v odstavcich 1 a 2 odlivodni neposkytnuti
kterékoli pozadované informace a veskera zpozdéni pii jejim poskytnuti ve lhiit¢ stanovené

agenturou.

4. Pokud drzitelé rozhodnuti o registraci uvedeni v odstavci 2 kvalifikuji nékteré informace,
které predlozili na zadost agentury nebo vnitrostatnich organt pfislusnych pro 1écivé
ptipravky, jako informace, které¢ maji divérnou obchodni povahu, vyznaci prislusné ¢asti

informace majici tuto povahu a vysvétli, pro€ je dand informace obchodn¢ divérna.

Agentura posoudi opodstatnénost kazdé kvalifikace informaci jako obchodné davérnych

a chréani tyto divérné obchodni informace pfed neopravnénym zvefejnénim.

5. Pokud maji drzitelé rozhodnuti o registraci uvedeni v odstavci 2 nebo jiné relevantni
subjekty v dodavatelském fetézci pro 1€¢ivé ptipravky jakékoli dalsi informace jiné nez
vyzadované podle odst. 2 druhého pododstavce, které prokazuji skute¢ny nebo potencidlni

nedostatek 1é¢ivych ptipravki, neprodlené poskytnou tyto informace agenture.
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6. Po podani zpravy o vysledcich monitorovani podle ¢lanku 7 a jakychkoli doporucenich

tykajicich se preventivnich nebo zmirfiujicich opatfeni poskytnutych v souladu s ¢l. 8

odst. 3 a 4 drzitelé rozhodnuti o registraci uvedeni v odstavci 2 tohoto ¢lanku:

a)  predlozi agentufe své pfipadné pfipominky;

b)  zohledni veskera doporuceni uvedend v ¢l. 8 odst. 3 a 4 a jakékoliv pokyny uvedené
v ¢L. 12 pism. ¢);

¢)  dodrzuji veskera opatieni piijata na arovni Unie nebo Clenskych stati podle
Clanki 11 a 12;

d)  informuji Ridici skupinu pro nedostatek 1é&ivych piipravki o viech piijatych
opatfenich a podavaji ji zpravy o monitorovani téchto opatieni a o jejich vysledcich,
vcetné poskytovani informaci o feSeni skutecného nebo potencidlniho nedostatku
1é¢ivych ptipravk.
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Clanek 11
Uloha ¢lenskych statii pii monitorovini

a zmirnovani nedostatku lécivych pripravki

1. S cilem usnadnit monitorovani uvedené v ¢lanku 7, a nejsou-li dotCené informace dostupné

na platformé, mize agentura pozadat Clensky stat, aby:

a)  predlozil soubor informaci uvedeny v ¢l. 6 odst. 4, véetné dostupnych
a odhadovanych udaji o objemu poptavky a prognozy poptavky, prostiednictvim
jednotného kontaktniho mista uvedeného v €l. 3 odst. 6 a za pouziti metod a systému

monitorovani a podavani zprav ztizenych v souladu s ¢l. 9 odst. 1 pism. b) a ¢);

b)  uvedl, zda existuji jakékoli davérné obchodni informace, a vysvétlil, pro¢ jsou tyto

informace obchodné divérné, v souladu s ¢l. 10 odst. 4;

c) uvedl jakékoli neposkytnuti pozadované informace a to, zda existuji jakdkoli
zpozdéni pti poskytovani takovych informaci ve lhité stanovené agenturou v souladu

s ¢1. 10 odst. 3.

Clenské staty zadosti agentury vyhovi ve lhité ji stanovené.
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Pro ucely odstavce 1 poskytuji distributofi a jiné osoby ¢i pravni subjekty zmocnéné nebo
opravnéné vydavat vefejnosti 1é¢ivé pripravky zapsané na seznamy kriticky dilezitych
1é¢ivych pripravkil dotCenému ¢lenskému statu na jeho Zadost relevantni informace

a udaje, mimo jiné o vysi zasob téchto 1é¢ivych piipravka.

Pokud maji clenské staty jakékoli informace jiné nez ty, které maji byt poskytovany podle
odstavct 1 a 2 tohoto ¢lanku, o objemech prodeji a objemech piedepisovani 1écivych
piipravka, které prokazuji skute¢ny nebo potencialni nedostatek 1é¢ivého pripravku
zapsan¢€ho na seznamy kriticky dulezitych 1éCivych piipravki, véetné udaji uvedenych

v ¢l. 23a tfetim pododstavci smérnice 2001/83/ES, neprodlené poskytnou tyto informace
Ridici skuping pro nedostatek 1é&ivych piipravka prostfednictvim svych jednotnych

kontaktnich mist uvedenych v €l. 3 odst. 6 tohoto natfizeni.

Po podéni zpravy o vysledcich monitorovani podle ¢lanku 7 a jakychkoli doporucenich
tykajicich se preventivnich nebo zmiriiujicich opatieni poskytnutych v souladu s ¢l. 8

odst. 3 a 4 ¢lenské staty:

a)  zvazi veSkera doporuceni a pokyny uvedené v ¢l. 12 pism. c) a koordinuji svou

¢innost v souvislosti s opatfenimi pfijatymi na trovni Unie podle ¢l. 12 pism. a);

b)  informuji Ridici skupinu pro nedostatek 1é¢ivych ptipravki o vech piijatych
opattenich a podavaji ji zpravy o vysledcich ¢innosti uvedenych v pismeni a), v¢etné
poskytovani informaci o feSeni skute¢ného nebo potencialniho nedostatku 1écivych

piipravki.
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Pro ucely prvniho pododstavce pism. a) a b) ¢lenské staty, které na vnitrostatni trovni
uplatiiuji alternativni postup, véas sdéli jeho ditvody Ridici skuping pro nedostatek

1é¢ivych ptipravkai.

Doporuceni, pokyny a ¢innosti uvedené v prvnim pododstavci pism. a) a souhrnna zprava
o ziskanych poznatcich se zvetejni prostfednictvim internetového portalu uvedeného

v ¢lanku 14.

Clanek 12
Uloha Komise pii monitorovdni

a zmirnovani nedostatku lécivych pripravkii

Komise zohledni informace Ridici skupiny pro nedostatek 1é¢ivych ptipravki uvedené v &l. 8

odst. 1 a 2 a jeji doporuceni uvedena v ¢l. 8 odst. 3 a 4 a:

a)

b)

pfijme veskera nezbytna opatieni v mezich pravomoci, které byly Komisi svéfeny, s cilem
zmirnit skuteény nebo potencidlni nedostatek 1€¢ivych ptipravkl zapsanych na seznamy
kriticky dulezitych 1é¢ivych ptipravki;

usnadni koordinaci mezi drziteli rozhodnuti o registraci a dal$imi relevantnimi subjekty

s cilem reagovat v ptipad¢ potfeby na narist poptavky;

zvazi potfebu pokynd a doporuceni, které maji byt ureny ¢lenskym statim, drzitelm
rozhodnuti o registraci a dalsim subjektim, véetné relevantnich subjektli z dodavatelského

fetézce pro 1éCivé pripravky, je-li to relevantni;
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d)

g)

informuje Ridici skupinu pro nedostatek 1é¢ivych piipravkil o viech opatienich, ktera

ptijala, a poda zpravu o vysledcich téchto opatieni;

pozada Ridici skupinu pro nedostatek 16¢ivych piipravki, aby poskytla doporuceni nebo

koordinovala opatieni stanovena v ¢l. 8 odst. 3,4 a 5;

zvazi potiebu zdravotnickych protiopatieni v souladu s rozhodnutim ¢. 1082/2013/EU

a jinym pouzitelnym pravem Unie;

spolupracuje se tfetimi zemémi a s piisluSnymi mezinarodnimi organizacemi, podle
okolnosti, na zmirfiovani skute¢ného nebo potencialniho nedostatku 1écivych ptipravk
zapsanych na seznamy kriticky dulezitych 1é¢ivych piipravki nebo jejich ucinnych latek,
pokud jsou tyto 1éCivé pripravky nebo ucinné latky dovazeny do Unie a pokud ma tento
skute¢ny nebo potencialni nedostatek mezinarodni diisledky, a podava Ridici skuping pro
nedostatek 1écivych ptipravkil zpravy o veskerych souvisejicich opatfenich a o jejich

vysledcich.

Clanek 13

Evropska platforma pro monitorovani nedostatku lécivych pripravkii

Agentura vytvori, spravuje a fidi IT platformu oznacovanou jako Evropska platforma pro
monitorovani nedostatku 1é¢ivych ptipravki (dale jen ,,platforma®), jez je propojena

s databazi uvedenou v €l. 57 odst. 1 pism. 1) nafizeni (ES) ¢. 726/2004.

PE-CONS 76/1/21 REV 1

CS

61



Platforma se pouziva s cilem usnadnit sbér informaci o nedostatku 1éCivych ptipravki,
jejich nabidce a poptavce po nich, véetné informaci o tom, zda je 1éCivy ptipravek uvadeén

nebo prestane byt uvadén na trh v nékterém clenském state.

Informace shromazd’ované prostfednictvim platformy se pouzivaji za icelem

monitorovani, prevence a fizeni:

a)  skutecného nebo potencidlniho nedostatku 1é¢ivych ptipravkl zapsanych na seznamy
kriticky dalezitych 1éCivych piipravka béhem mimotadnych situaci v oblasti

vetfejného zdravi a zavaznych udalosti a

b)  skute¢ného nebo potencidlniho nedostatku 1é¢ivych ptipravkd, ktery by
pravdépodobné mohl vést k mimotadné situaci v oblasti vefejného zdravi nebo

k zavazné udalosti v souladu s ¢l. 4 odst. 2.

Pro ucely odstavce 2 béhem zavaznych udélosti a mimotfadnych situaci v oblasti vetejného

zdravi:

a)  drzitelé rozhodnuti o registraci vyuzivaji platformu k tomu, aby podavali agentuie
zpravy o lécivych ptipravcich zapsanych na seznamy kritickych 1é¢ivych ptipravkl
prostfednictvim jednotnych kontaktnich mist uvedenych v ¢l. 9 odst. 2 pism. a),

v souladu s ¢lanky 9 a 10;

b)  Clenské staty vyuzivaji platformu k tomu, aby podévali agentuie zpravy o 1é€ivych
ptipravcich zapsanych na seznamy kritickych lé¢ivych ptipravki prostiednictvim
jednotnych kontaktnich mist uvedenych v €l. 9 odst. 1 pism. d), v souladu s ¢lanky 9
all.
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Zpravy uvedené v prvnim pododstavci pism. b) obsahuji dalsi informace jiné nez uvedené
ve zminéném pismenu ziskané od drzitelt rozhodnuti o registraci a distributord nebo

od jinych osob nebo pravnich subjektii zmocnénych nebo opravnénych vydavat 1écivé
piipravky zapsan¢ na seznamy kriticky diilezitych 1é¢ivych ptipravki vetejnosti, jsou-li

relevantni.

4. Pro ucely odstavce 2 a ve vztahu k zajisténi pfipravenosti na mimotadné situace v oblasti

vetfejného zdravi a zavazné udalosti:
a)  drzitelé rozhodnuti o registraci podavaji agentute prostiednictvim platformy zpravy:

i)  informace uvedené v ¢l. 13 odst. 4 natizeni (ES) ¢. 726/2004 o registracich

udélenych v souladu s uvedenym nafizenim;

i1)  ve vhodnych ptipadech informace na zaklad¢ kategorii stanovenych v ¢l. 9
odst. 3 tykajici se skutecného nebo potencidlniho nedostatku 1é¢ivych
ptipravki, ktery by pravdépodobné mohl vést k mimoiadné situaci v oblasti

vetejného zdravi nebo k zdvazné udalosti;

b)  clenské staty podavaji agentuie prostfednictvim platformy zpravy o nedostatku
1é¢ivych ptipravkd, ktery by pravdépodobné mohl vést k mimotadné situaci v oblasti
vetfejného zdravi nebo k zdvazné udalosti v souladu s €l. 4 odst. 2, prostfednictvim

jednotnych kontaktnich mist uvedenych v ¢l. 9 odst. 1 pism. e).
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5. Zpravy uvedené v odst. 4 pism. b):

a)  obsahuji informace podle ¢lanku 23a smérnice 2001/83/ES, které byly poskytnuty
vnitrostatnim organtim piislusnym pro 1é¢ivé piipravky v souvislosti s registracemi

udélenymi v souladu s uvedenou smérnici;

b)  mohou obsahovat dodatecné informace ziskané od drzitelt rozhodnuti o registraci,
distributorti a dal§ich osob nebo pravnich subjektti zmocnénych nebo opravnénych

vydavat 1éCivé piipravky veiejnosti.
6. Pro zajisténi optimalniho vyuzivani platformy agentura:

a)  ve spolupraci s Ridici skupinou pro nedostatek 1é¢ivych piipravki vypracuje
technické a funkéni specifikace platformy, véetné mechanismu vymény udajii pro
zajisténi vymeény udaji se stavajicimi vnitrostatnimi systémy a formétu pro

elektronicka podani;

b)  vyzaduje, aby tdaje ptredlozené platformé splitovaly normy pro identifikaci [éCivych
ptipravkl vypracované Mezinarodni organizaci pro normalizaci a vychazely z oblasti
zékladnich 0idajl ve farmaceutickych regulaénich procesech, jimiz jsou tidaje

o ucinné latce, 1é¢ivém pripravku, organizaci a referencni udaje, je-li to relevantni;

¢)  vypracuje ve spolupraci s Ridici skupinou pro nedostatek 1é&ivych ptipravki
standardizovanou terminologii pro podavani zprav, kterou maji pouzivat drZitelé

rozhodnuti o registraci a ¢lenské staty pii podavani zprav platformé;
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d)

stanovi ve spolupraci s uvedenou fidici skupinou pfislusné pokyny pro podavani

zprav prostiednictvim platformy;

€)  zajisti interoperabilitu iidaji mezi platformou, IT systémy ¢lenskych statt a dalSimi
relevantnimi IT systémy a databazemi, bez jakéhokoli zdvojovani podavani zprav;

f)  zajisti sob&, Komisi, pfislu§nym vnitrostatnim organtim a Ridici skupiné pro
nedostatek 1écivych piipravkli vhodné tirovné piistupu k informacim obsazenym
na platform¢;

g)  zajisti, aby byly divérné obchodni informace poskytnuté v ramci systému chranény
pted neopravnénym zvefejnénim;

h)  zajisti, aby byla platforma plné funk¢ni do ... [36 mésicti ode dne vstupu tohoto
nafizeni v platnost], a vypracuje plan zavadéni platformy.

Cldnek 14
Komunikace o Ridici skupiné pro nedostatek lécivych pripravkii
1. Agentura prostfednictvim vyhrazené stranky na svém internetovém portalu a jinymi

vhodnymi prostfedky ve spolupréci s piisluSnymi vnitrostatnimi organy vcas poskytuje

informace vefejnosti a zajmovym skupinam o praci Ridici skupiny pro nedostatek lécivych

ptipravkll a vhodnym zplisobem reaguje na dezinformace zaméfené na praci této fidici

skupiny.
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Ridici skupina pro nedostatek 1é&ivych piipravkii jednd transparentng.

Shrnuti potadii jednani a zapist ze zasedani Ridici skupiny pro nedostatek 1é&ivych
pripravkd, jeji jednaci fad uvedeny v Cl. 3 odst. 5 a doporuceni uvedena v ¢l. 8 odst. 3 a 4
se dokumentuji a zpfistupiiuji vefejnosti na vyhrazené strance na internetovém portalu

agentury.

Pokud jednaci fad uvedeny v €l. 3 odst. 5 ¢lenim Ridici skupiny pro nedostatek 1é¢ivych
piipravkl umoziuje uvést do zapisu odlisné nazory, zptistupni uvedena fidici skupina tyto
odli$né ndzory a jejich odiivodnéni vnitrostatnim organtim piislusSnym pro 1écivé piipravky

na jejich zadost.

KAPITOLA III
LECIVE PRIPRAVKY S POTENCIALEM RESIT

MIMORADNE SITUACE V OBLASTI VEREJNEHO ZDRAVI

Clanek 15

Pracovni skupina pro mimoradné situace
V ramci agentury se zfizuje Pracovni skupina pro mimofadné situace.

Svolava se v ramci ptfipravy na mimotadné situace v oblasti vefejného zdravi a béhem

nich, a to bud’ osobné&, nebo na dalku.
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Agentura poskytuje Pracovni skupiné pro mimotadné situace sekretariat.

2. Béhem mimotadnych situaci v oblasti vefejného zdravi plni Pracovni skupina pro

mimotadné situace tyto ukoly:

a)  ve spolupraci s védeckymi vybory, pracovnimi skupinami a védeckymi poradnimi
skupinami agentury poskytuje védecké poradenstvi a prezkoumava dostupné védecké
udaje o 1é¢ivych ptipravcich, jez maji potencial fesit mimotadnou situaci v oblasti
vetfejného zdravi, véetné vyzadani udaji od vyvojari a zapojeni do predbéznych

diskusi s nimi;

b)  poskytuje poradenstvi o hlavnich aspektech protokolt klinickych hodnoceni
a poskytuje poradenstvi vyvojaiim o klinickych hodnocenich 1é¢ivych ptipravka
ur¢enych k 1é¢bé, prevenci nebo diagnostice onemocnéni zpusobujiciho mimotadnou
situaci v oblasti vetejného zdravi v souladu s ¢ldnkem 16 tohoto nafizeni, aniz jsou
dotéeny ukoly ¢lenskych statd, pokud jde o posuzovani podanych zadosti o klinicka
hodnoceni, kterd maji byt provedena na jejich uzemi, v souladu s natizenim (EU)

¢. 536/2014;

c) poskytuje védeckou podporu za ticelem usnadnéni klinickych hodnoceni 1é€ivych
ptipravkl uréenych k 1é€bé, prevenci nebo diagnostice onemocnéni zpiisobujiciho

mimotadnou situaci v oblasti vefejného zdravi,

d) pfispiva k praci védeckych vybori, pracovnich skupin a védeckych poradnich skupin

agentury;
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e)  vespolupréci s védeckymi vybory, pracovnimi skupinami a védeckymi poradnimi
skupinami agentury poskytuje védecka doporuceni tykajici se pouzivani jakéhokoli
1é¢ivého pripravku, ktery ma potencial fesit mimotadné situace v oblasti veiejného

zdravi, v souladu s ¢lankem 18;

f)  spolupracuje podle potieby s ptislusSnymi vnitrostdtnimi organy, institucemi
a agenturami Unie, Svétovou zdravotnickou organizaci, tfetimi zemémi
a mezinarodnimi védeckymi organizacemi na védeckych a technickych otazkach,
které se tykaji mimotadné situace v oblasti vefejného zdravi a 1éCivych piipravka, jez

mohou mit potencidl fesit mimoiadné situace v oblasti vetejného zdravi.

Podpora uvedena v prvnim pododstavci pism. ¢) zahrnuje poradenstvi pro zadavatele
podobnych nebo souvisejicich planovanych klinickych hodnoceni o ztizeni spolecnych
klinickych hodnoceni a mliZze zahrnovat poradenstvi o uzavirani dohod o jednani jakozto
zadavatel nebo spoluzadavatel v souladu s ¢l. 2 odst. 2 bodem 14 a ¢lankem 72 natizeni

(EU) €. 536/2014.
3. Pracovni skupina pro mimotadné situace se sklada z:

a)  predsedd nebo mistopfedsedi védeckych vybort agentury a jinych zastupcu téchto

vybori;

b)  zastupcl pracovnich skupin agentury, véetné zastupcti Pracovni skupiny pacientti

a spotiebitelil a zastupcli Pracovni skupiny zdravotnickych pracovnik;
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c) zaméstnanci agentury;
d)  zastupcii koordinacni skupiny ztizené podle ¢lanku 27 smérnice 2001/83/ES;

e)  zastupct Koordinacni a poradni skupiny pro klinicka hodnoceni, ztizené podle

¢lanku 85 natizeni (EU) €. 536/2014; a

f)  dalSich odborniki na klinickd hodnoceni zastupujicich vnitrostatni organy piislusné

pro 1é¢ivé ptipravky.

Cleny Pracovni skupiny pro mimoiadné situace nominuji subjekty, které tito &lenové

zastupuji.

Do Pracovni skupiny pro mimotéadné situace mohou byt podle potieby ad hoc jmenovani

externi odbornici, zejména v ptipadech uvedenych v ¢l. 5 odst. 3.

K tcasti na praci Pracovni skupiny pro mimotéadné situace jsou podle potfeby ad hoc
pfizvani zastupci jinych instituci a agentur Unie, zejména v ptipadech uvedenych v ¢l. 5

odst. 3.

Pracovni skupiné pro mimotradné situace predseda zastupce agentury a spoluptedseda

pfedseda nebo mistoptedseda Vyboru pro humanni 1é¢ivé piipravky.
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Slozeni Pracovni skupiny pro mimotadné situace schvaluje spravni rada agentury
s piihlédnutim ke specifickym odbornym znalostem relevantnim pro terapeutickou reakci

na mimoiadnou situaci v oblasti vefejného zdravi.

Vykonny feditel agentury nebo jeho zastupce a zastupci Komise a spravni rady agentury

jsou opravnéni ucastnit se vSech zasedani Pracovni skupiny pro mimoiadné situace.
Seznam c¢lenti Pracovni skupiny pro mimotadné situace se zpfistupni vetejnosti.

Spoluptedsedové Pracovni skupiny pro mimotadné situace mohou ptizvat k ucasti na jejich
zasedanich dalsi zastupce Clenskych stati, ¢leny védeckych vybora a pracovnich skupin
agentury a tieti strany, véetn¢ zastupct zajmovych skupin v oblasti 1é€Civych ptipravkd,
drzitelti rozhodnuti o registraci, vyvojaid, zadavatell klinickych hodnoceni, zastupct siti
klinickych hodnoceni, nezavislych odbornikl a vyzkumnych pracovnikii v oblasti

klinickych hodnoceni a zastupcl zdravotnickych pracovniki a pacienti.

Pracovni skupina pro mimotradné situace vypracuje sviij jednaci fad, véetné pravidel

pro piijimani doporucent.

Jednaci fad uvedeny v prvnim pododstavci vstoupi v platnost poté, co Pracovni skupina

pro mimoiadné situace obdrZi pfiznivé stanovisko Komise a spravni rady agentury.

PE-CONS 76/1/21 REV 1 70

CS



7. Pracovni skupina pro mimotadné situace plni své tkoly jako poradni a podpirny subjekt
oddéleny od védeckych vyborii agentury, a aniz jsou dotceny jejich tikoly, pokud jde
o registraci, dozor a farmakovigilanci u dotCenych 1éCivych ptipravkl a souvisejici

regulacni opatteni k zajisSténi kvality, bezpecnosti a ucinnosti téchto 1éCivych piipravkda.

Vybor pro humanni 1é¢ivé ptipravky a jiné ptislusné védecké vybory agentury zohledni pfi

pfijimani svych stanovisek doporuceni Pracovni skupiny pro mimoiadné situace.

Pracovni skupina pro mimotadné situace piihlizi ke kazdému védeckému stanovisku, které
vybory uvedené ve druhém pododstavci vydaji v souladu s nafizenim (ES) €. 726/2004

a smérnici 2001/83/ES.

8. Pokud jde o transparentnost a nezavislost jejich ¢lend, vztahuje se na Pracovni skupinu pro

mimotadné situace ¢lanek 63 natizeni (ES) €. 726/2004.

0. Agentura zvetejni informace o 1é¢ivych piipravceich, o kterych se Pracovni skupina pro
mimoradné situace domniva, Ze maji potencial fesit mimoradné situace v oblasti vetejného
zdravi, a veskeré aktualizace na svém internetovém portalu. Agentura o kazdém takovém
zvetejnéni bez zbyte¢ného odkladu a v kazdém ptipad€ ptedem informuje ¢lenské staty

a ptipadné Vybor pro zdravotni bezpecnost.
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Clanek 16

Poradenstvi tykajici se klinickych hodnoceni

1. Béhem mimotadné situace v oblasti vefejného zdravi poskytuje Pracovni skupina pro
mimotadné situace poradenstvi o hlavnich aspektech klinickych hodnoceni a protokolt
klinickych hodnoceni ptfedloZenych nebo uréenych k predlozeni v zadosti o klinicka
hodnoceni vyvojati v rdmci zrychleného postupu védeckého poradenstvi, aniz je dotéena

odpovédnost dot¢eného Clenského statu nebo stati podle natfizeni (EU) ¢. 536/2014.

2. Pokud se vyvojar zapoji do zrychleného postupu védeckého poradenstvi, poskytne
Pracovni skupina pro mimotadné situace poradenstvi uvedené v odstavci 1 bezplatné
do dvaceti dnti poté, co vyvojar predlozi agentute tiplny soubor pozadovanych informaci

a udaji. Poradenstvi potvrdi Vybor pro huménni 1é¢ivé ptipravky.

3. Pracovni skupina pro mimotadné situace vypracuje postupy a pokyny pro podavani zadosti
a predkladani souboru pozadovanych informaci a dajt, véetné informaci o ¢lenském staté

nebo statech, v nichz je nebo ma byt podana zadost o povoleni klinickych hodnoceni.

4. Do ptipravy védeckého poradenstvi zapoji Pracovni skupina pro mimotadné situace
zastupce Clenskych stati, ktefi maji odborné znalosti v oblasti klinickych hodnoceni,

zejména tehdy, pokud je nebo mé byt podana zZadost o povoleni klinickych hodnoceni.
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Pti povolovani zadosti o klinickd hodnoceni, pro kterou bylo poskytnuto védecké
poradenstvi, ¢lenské staty toto poradenstvi zohledni. Védeckym poradenstvim, které
poskytuje Pracovni skupina pro mimotadné situace, neni dotCen eticky piezkum stanoveny

v natizeni (EU) €. 536/2014.

Je-li vyvojar piijemcem védeckého poradenstvi uvedeného v odstavci 5 tohoto ¢lanku,
predlozi nésledné agentute tdaje vyplyvajici z klinickych hodnoceni, pokud o né agentura

pozada podle ¢lanku 18.

Aniz jsou dotCeny odstavce 1 az 6 tohoto ¢lanku, poskytuje se jinak védecké poradenstvi

uvedené v odstavci 5 tohoto ¢lanku v souladu s postupy stanovenymi podle ¢lanku 57

natizeni (ES) ¢. 726/2004.

Clianek 17

Verejné informace o klinickych hodnocenich a rozhodnutich o registraci

Po dobu trvani mimotadné situace v oblasti vetejného zdravi zadavatelé klinickych
hodnoceni provadénych v Unii zptistupni vefejnosti prosttednictvim portdlu EU a databaze

EU ztizenych podle ¢lankt 80 a 81 natizeni (EU) €. 536/2014 zejména tyto informace:

a)  protokol klinickych hodnoceni na zacatku kazdého klinického hodnoceni u vsech
klinickych hodnoceni povolenych v souladu s natizenim (EU) €. 536/2014, jez
posuzuji 1é¢ivé pripravky, které maji potencial fesit mimotadné situace v oblasti

vetfejného zdravi;
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b)  shrnuti vysledkd, a to ve lhiité stanovené agenturou, ktera je kratsi nez lhita

stanovena v ¢lanku 37 natizeni (EU) €. 536/2014.

2. Pokud registraci ziska 1&éCivy ptipravek relevantni pro mimoiadnou situaci v oblasti

vefejného zdravi, agentura zvefejni zejména:

a)  informace o 1é¢ivém piipravku s podrobnostmi o podminkéach pouziti v dobé

registrace;

b)  evropské vetejné zpravy o hodnoceni, a to co nejdiive a pokud mozno do sedmi dna

od registrace;

c) klinické udaje predlozené agentute na podporu zadosti, a to pokud mozno do dvou

meésict od registrace Komisi;

d)  aplny plan fizeni rizik uvedeny v ¢l. 1 bodé 28c smérnice 2001/83/ES a vSechny jeho

aktualizované verze.

Pro ucely prvniho pododstavce pism. ¢) agentura veskeré osobni idaje anonymizuje

a duvérné obchodni informace upravi.
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Clanek 18

Prezkum lécivych pripravkii a doporuceni pro jejich pouzivani

1. Po uznani mimotadné situace v oblasti vetejného zdravi provede Pracovni skupina pro
mimotadné situace prezkum dostupnych védeckych udaji o 1é¢ivych piipravcich, které
maji potencidl pro pouziti k feSeni mimotadné situace v oblasti vefejného zdravi. Tento
prezkum se béhem mimotradné situace v oblasti vetejného zdravi aktualizuje, kdykoli je to
nutné, vcetné piipadi, kdy se na tom pii pripravé posouzeni zadosti o registraci dohodnou

Pracovni skupina pro mimotadné situace a Vybor pro humanni 1€¢ivé pripravky.

2. Pii piiprave prezkumu uvedeného v odstavci 1 mize Pracovni skupina pro mimotéadné
situace pozadovat informace a udaje od drzitelti rozhodnuti o registraci a od vyvojari
a zapojit se do predbéznych diskusi s nimi. MiiZe rovnéz vyuzit idaje z oblasti vetejného
zdravi ziskané mimo klinické studie, jsou-li k dispozici, s piihlédnutim k jejich

spolehlivosti.
Pracovni skupina pro mimotadné situace muze spolupracovat s agenturami tfetich zemi pro
1é¢ivé ptipravky za tcelem ziskani dalSich informaci a vymény udaja.

3. Na Zadost jednoho nebo vice ¢lenskych statii nebo Komise poskytne Pracovni skupina pro
mimotadné situace Vyboru pro humanni 1é¢ivé piipravky doporuceni k vyjadieni

stanoviska v souladu s odstavcem 4 k:

a)  tzv. pouziti ze soucitu u lé¢ivych ptipravkl spadajicich do oblasti pisobnosti

smérnice 2001/83/ES nebo natizeni (ES) ¢. 726/2004; nebo

b)  pouZiti a distribuci neregistrovaného 1é¢ivého piipravku podle €l. 5 odst. 2

smérnice 2001/83/ES.
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4. Po obdrzeni doporuceni poskytnutého podle odstavce 3 pfijme Vybor pro humanni 1é¢ivé
ptipravky stanovisko k podminkam, jez maji byt stanoveny pro pouziti a distribuci dané¢ho

1é¢ivého pripravku, a k cilovym pacientim. Toto stanovisko podle potieby aktualizuje.

5. Clenské staty zohledni stanoviska uvedena v odstavci 4 tohoto ¢lanku. Na vyuziti takového

cey

stanoviska se pouziji €l. 5 odst. 3 a 4 smérnice 2001/83/ES.

6. Pti vypracovavani doporuceni poskytovanych podle odstavce 3 mtize Pracovni skupina pro
mimotadné situace konzultovat s dotCenym ¢lenskym statem a pozadat ho, aby ji poskytl
veskeré dostupné informace nebo tdaje, které pouzil ke svému rozhodnuti zpiistupnit
lécivy ptipravek pro pouziti ze soucitu. Na zaklad¢ této zadosti poskytne ¢lensky stat

vSechny pozadované informace a udaje.

Clanek 19

Komunikace o Pracovni skupiné pro mimoradné situace

Agentura prostfednictvim vyhrazené stranky na svém internetovém portalu a jinymi vhodnymi
prostfedky ve spolupréci s ptisluSnymi vnitrostatnimi orgadny vc¢as informuje vetejnost a relevantni
z4jmové skupiny o ¢innosti Pracovni skupiny pro mimotédné situace a vhodnym zptsobem reaguje

na dezinformace zaméfené na ¢innost této pracovni skupiny.

Agentura pravidelné zvefejiiuje na svém internetovém portalu seznam ¢lentt Pracovni skupiny pro
mimotadné situace, jednaci fad uvedeny v ¢l. 15 odst. 6, seznam lécivych piipravki prochazejicich

pirezkumem a stanoviska ptijata podle ¢l. 18 odst. 4.
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Clanek 20

IT nastroje a data

Aby se pfipravila na ¢innost Pracovni skupiny pro mimotadné situace a podpofila ji béhem

mimotadné situace v oblasti vefejného zdravi, agentura:

a) vytvoii a udrzuje IT nastroje, v€etné interoperabilni IT platformy, pro podavani informaci
a dat, vCetné elektronickych udajii z oblasti vetejného zdravi ziskanych mimo ramec
klinickych studii, jez usnadnuji interoperabilitu s dal§imi stdvajicimi a vyvijenymi IT

nastroji a poskytuji odpovidajici podporu ptislusSnym vnitrostatnim orgdntim;

b) koordinuje nezavislé monitorovaci studie pouzivani, i¢innosti a bezpecnosti 1é¢ivych
ptipravkl uréenych k 1é€bé, prevenci nebo diagnostice onemocnéni zptsobujicich
mimofadnou situaci v oblasti vefejného zdravi, s vyuZzitim relevantnich udajii véetné

ptipadné téch, které maji organy vetejné moci;

C) vyuziva v rdmcei svych regulac¢nich ukoli digitalni infrastruktury nebo IT nastroje za
ucelem usnadnéni rychlého piistupu k dostupnym elektronickym udajiim z oblasti
vetejného zdravi ziskanym mimo klinické studie nebo jejich analyze a k usnadnéni

vymény téchto udajli mezi ¢lenskymi staty, agenturou a dal$imi institucemi Unie;

d) poskytuje Pracovni skupiné pro mimotadné situace piistup k externim zdrojim
elektronickych udaji z oblasti vefejného zdravi, v¢éetné tidajui z oblasti vefejného zdravi

ziskanych mimo klinické studie, k nimz mé agentura pfistup.
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Pokud jde o oc¢kovaci latky, je koordinace podle prvniho pododstavce pism. b) vykonavana
spole¢né s Evropskym stiediskem pro prevenci a kontrolu nemoci, zejména prostfednictvim nové

IT platformy pro monitorovani o¢kovacich latek.

KAPITOLA IV
MONITOROVANI A ZMIRNOVANI
NEDOSTATKU KRITICKY DULEZITYCH ZDRAVOTNICKYCH
PROSTREDKU A PODPORA ODBORNYCH SKUPIN

Clanek 21

Vykonna ridici skupina pro nedostatek zdravotnickych prostredkii

1. V ramci agentury se zfizuje vykonna fidici skupina pro nedostatek zdravotnickych

prostiedki (dale jen ,,Ridici skupina pro nedostatek zdravotnickych prostfedki).

Ridici skupina pro nedostatek zdravotnickych prostfedkii odpovida za plnéni ukoli

uvedenych v ¢lancich 22, 23 a 24.

Schazi se pravidelné a také, kdykoli to situace vyzaduje, a to bud’ osobn¢, nebo na dalku,

v ramci piipravy na mimofadnou situaci v oblasti vetejného zdravi nebo béhem ni.

Agentura poskytuje Ridici skupiné pro nedostatek zdravotnickych prostiedk sekretariat.
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Ridici skupina pro nedostatek zdravotnickych prostfedki se sklada z jednoho zastupce
agentury, jednoho zastupce Komise a jednoho zastupce jmenovaného kazdym ¢lenskym

statem.

Zastupci Clenskych stati musi mit odborné znalosti v oblasti zdravotnickych prostiedk.
Ve vhodnych ptipadech se mize jednat o tytéz zastupce, ktefi jsou jmenovani
do Koordina¢ni skupiny pro zdravotnické prostiedky ziizené clankem 103 natizené (EU)

2017/745.

Cleny Ridici skupiny pro nedostatek zdravotnickych prostfedki mohou na jeji zasedani

doprovazet odbornici na konkrétni védecké nebo technické oblasti.

Seznam ¢&lend Ridici skupiny pro nedostatek zdravotnickych prostiedk se zveiejni na

internetovém portalu agentury.

Zasedani Ridici skupiny pro nedostatek zdravotnickych prostiedki se mohou jako
pozorovatelé zucastnit jeden zastupce Pracovni skupiny pacientli a spottebitell a jeden

zastupce Pracovni skupiny zdravotnickych pracovnik.

Ridici skuping pro nedostatek zdravotnickych prostfedkii spolupiedsedaji zastupce
agentury a jeden ze zastupct Clenskych statl, jehoz voli zastupci Elenskych stat ze svych

fad.
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Spolupiedsedové Ridici skupiny pro nedostatek zdravotnickych prosttedkii mohou

z vlastniho podnétu nebo na zadost jednoho nebo vice &lent Ridici skupiny pro nedostatek
zdravotnickych prosttedkii podle potteby piizvat k ucasti na zasedanich jako pozorovatele
a k poskytnuti odborného poradenstvi tieti strany, véetné zastupcii zajmovych skupin

v oblasti zdravotnickych prostedkl, jako jsou zastupci vyrobcl a oznamenych subjektii
nebo jinych relevantnich aktérii z dodavatelského fetézce pro zdravotnické prostredky,

a zastupcu zdravotnickych pracovniki, pacientli a spottebiteli.

Ridici skupina pro nedostatek zdravotnickych prostiedkt piijme svijj jednaci fad, véetng
postuptl tykajicich se pracovni skupiny uvedenych v odstavci 5 tohoto ¢lanku a postupt
pro piijeti seznamtl uvedenych v ¢lanku 22, souborti informaci a doporuceni uvedenych

v ¢l. 24 odst. 3 a 4.

Jednaci ¥ad uvedeny v prvnim pododstavci vstoupi v platnost poté, co Ridici skupina pro
nedostatek zdravotnickych prostfedki obdrzi ptiznivé stanovisko Komise a spravni rady

agentury.

Ridici skupinu pro nedostatek zdravotnickych prostiedki v jeji &innosti podporuje

pracovni skupina zifizena podle ¢l. 25 odst. 1.

Pracovni skupina uvedena v prvnim pododstavci se sklada ze zastupcti vnitrostatnich
organt ptisluSnych pro monitorovani a fizeni v ptipad¢ nedostatku zdravotnickych
prostiedki, ktefi jsou jednotnymi kontaktnimi misty ve vztahu k nedostatku

zdravotnickych prostiedk.
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Cldnek 22
Seznam kriticky diilezitych zdravotnickych prostredkii a informace, které maji byt poskytnuty

1. Bezprostiedné po uznani mimoiadné situace v oblasti vefejného zdravi konzultuje Ridici
skupina pro nedostatek zdravotnickych prostiedki s pracovni skupinou uvedenou v ¢l. 21
odst. 5. Po této konzultaci neprodlené pfijme seznam kategorii kriticky diilezitych
zdravotnickych prostredk, které povazuje béhem mimotadné situace v oblasti vefejného
zdravi za kriticky dulezité (dale jen ,,seznam kriticky diilezitych zdravotnickych prostiedkti

pii mimoradné situaci v oblasti vefejného zdravi‘).

Nakolik je to mozné, ziskéavaji se relevantni informace o kriticky dilezitych
zdravotnickych prostfedcich a o jejich vyrobcich z databaze Eudamed, jakmile je plné
funkéni. Tyto informace se ve vhodnych ptipadech ziskévaji rovnéz od dovozct

a distributort. Dokud nebude databaze Eudamed plné€ funkéni, mohou byt dostupné

informace ziskavany rovnéz z vnitrostatnich databazi nebo z jinych dostupnych zdroja.

Ridici skupina pro nedostatek zdravotnickych prosttedki seznam kriticky daleZitych
zdravotnickych prostfedkii pfi mimotadné situaci v oblasti vefejného zdravi aktualizuje,
kdykoli je to nezbytné, az do ukonceni uznani mimotadné situace v oblasti vefejného

zdravi.

2. Pro uéely €. 25 odst. 2 Ridici skupina pro nedostatek zdravotnickych prosttedki pfijme
a zvetejni soubor informaci uvedeny v €l. 25 odst. 2 pism. b) a c), které jsou nezbytné
k monitorovani dodavek zdravotnickych prostiedkl zapsanych na seznam kriticky
dilezitych zdravotnickych prostfedkl pfi mimotadné situaci v oblasti vefejného zdravi

a poptavky po nich, a informuje o ném pracovni skupinu uvedenou v ¢l. 21 odst. 5.
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3. Agentura na vyhrazené strance na svém internetovém portalu zvetejni:

a)  seznam kriticky dtlezitych zdravotnickych prostfedkl pfi mimotadné situaci

v oblasti vefejného zdravi a veskeré jeho aktualizace a

b) informace o skute¢ném nedostatku kriticky dulezitych zdravotnickych prostredka
zapsanych na seznam kriticky diilezitych zdravotnickych prostiedkl pti mimotadné

situaci v oblasti vefejného zdravi.

Clanek 23
Monitorovani nedostatku zdravotnickych prostredkii zapsanych na seznam

kriticky dulezitych zdravotnickych prostredkit pri mimoradné situaci v oblasti verejného zdravi

1. Béhem mimoiadné situace v oblasti vefejného zdravi monitoruje Ridici skupina pro
nedostatek zdravotnickych prostfedki nabidku zdravotnickych prostfedki zapsanych
na seznam kriticky dilezitych zdravotnickych prostfedkii pifi mimotadné situaci v oblasti
vetejn¢ho zdravi a poptavku po nich s cilem zjistit jakykoli jejich skutecny nebo
potencialni nedostatek. Toto monitorovani provadi na zéklad¢ seznamu kriticky diilezitych

zdravotnickych prostfedki a informaci a idaji poskytnutych v souladu s ¢lanky 26 a 27.

Pro tigely monitorovani uvedeného v prvnim pododstavci tohoto odstavee Ridici skupina
pro nedostatek zdravotnickych prostfedkil v relevantnich ptipadech spolupracuje

s Koordinac¢ni skupinou pro zdravotnické prosttedky, s Vyborem pro zdravotni bezpecnost
a s jakymkoli jinym relevantnim poradnim vyborem pro mimotadné situace v oblasti

vetejného zdravi zfizenym podle prava Unie.
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2. Pro ti¢ely monitorovani uvedeného v odstavci 1 tohoto ¢lanku miize Ridici skupina pro
nedostatek zdravotnickych prostfedkd vyuzivat idaje z registri a databazi zdravotnickych
prostiedkl, pokud jsou tyto tidaje dostupné agentuie. Pfitom mlze zohlednit udaje ziskané

podle ¢lanku 108 natizeni (EU) 2017/745 a ¢lanku 101 natizeni (EU) 2017/746.

Clanek 24

Podavani zprav o nedostatku zdravotnickych prostredkii a souvisejici doporucent

1. Po dobu trvani mimoiadné situace v oblasti vefejného zdravi podava Ridici skupina pro
nedostatek zdravotnickych prostfedka pravidelné zpravy o vysledcich monitorovani podle
¢lanku 23 Komisi a jednotnym kontaktnim mistim uvedenym v €l. 25 odst. 2 pism. a),
a zejména signalizuje jakykoli skutecny nebo potencialni nedostatek zdravotnickych
prostfedkli zapsanych na seznam kriticky dulezitych zdravotnickych prostfedki pti

mimofadné situaci v oblasti vefejného zdravi.

2. Na zadost Komise, ¢lenskych statti nebo jednoho ¢i vice jednotnych kontaktnich mist
podle &l. 25 odst. 2 pism. a) poskytne Ridici skupina pro nedostatek zdravotnickych

ptipravkll na podporu svych zjisténi a zavéra agregované tidaje a progndzy poptavky.

Pro uéely prvniho pododstavce spolupracuje Ridici skupina pro nedostatek zdravotnickych
prostiedkti s Evropskym stiediskem pro prevenci a kontrolu nemoci s cilem ziskat
epidemiologické udaje, které pomohou piedvidat potfeby v oblasti zdravotnickych
prostiedki, a s Ridici skupinou pro nedostatek 1é¢ivych piipravki, pokud jsou
zdravotnické prostfedky zapsané na seznam kriticky dilleZitych zdravotnickych prostfedkt
pfi mimotadné situaci v oblasti vefejného zdravi pouZivany spolec¢né s 1é€ivym

ptipravkem.
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Zjisténi a zavéry Ridici skupiny pro nedostatek zdravotnickych prostfedkii uvedené

v prvnim pododstavci mohou byt ve vhodnych ptipadech a v souladu s pravem
hospodarské soutéze zptistupnény i dal§im aktérim v odvétvi zdravotnickych prostiedkt
s cilem 1épe predchéazet skute¢nému nebo potencialnimu nedostatku zdravotnickych

prostfedkii nebo jej zmiriiovat.

V ramci podavani zprav uvedeného v odstavcich 1 a 2 mize Ridici skupina pro nedostatek
zdravotnickych prosttedki poskytovat doporuceni ohledné opatieni, ktera mohou piijmout
Komise, ¢lenské staty, vyrobci zdravotnickych prostfedki, ozndmené subjekty a jiné
subjekty s cilem predchazet potencidlnimu nebo skute¢nému nedostatku nebo jej

zmirnovat.

Pro uéely prvniho pododstavce Ridici skupina v relevantnich p¥ipadech spolupracuje
s Koordinac¢ni skupinou pro zdravotnické prosttedky, Vyborem pro zdravotni bezpecnost
ziizenym v rozhodnuti ¢. 1082/2013/EU a s jakymkoli jinym relevantnim poradnim

vyborem pro mimotadné situace v oblasti vefejného zdravi ziizenym podle prava Unie.

Ridici skupina pro nedostatek zdravotnickych prostfedkii miiZe z vlastniho podnétu nebo
na zadost Komise poskytovat doporuceni ohledné opatieni, kterd mohou Komise, ¢lenské
staty, vyrobci zdravotnickych prostiedkll, ozndmené subjekty a jiné subjekty ptrijmout

k zajiSténi pfipravenosti na feSeni skute¢ného nebo potencialniho nedostatku

zdravotnickych prostfedktl zptisobeného mimotadnou situaci v oblasti vefejného zdravi.

Ridici skupina pro nedostatek zdravotnickych prostfedkil miize na zadost Komise

v relevantnich ptipadech koordinovat opatfeni mezi vnitrostatnimi organy piisluSnymi pro
zdravotnické prosttedky, vyrobci zdravotnickych prostfedkil, oznamenymi subjekty

a jinymi subjekty s cilem pfedchéazet skutecnému nebo potencidlnimu nedostatku
zdravotnickych prostfedkll v souvislosti s mimotadnou situaci v oblasti vefejného zdravi

nebo se zavaznou udalosti nebo jej zmirfovat.
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Clanek 25

Pracovni metody a poskytovani informact o zdravotnickych prostredcich
1. Za ucelem piipravy na plnéni ukoli uvedenych v ¢lancich 22, 23 a 24 agentura:

a)  upfesnuje postupy a kritéria pro zfizeni a prezkum seznamu kriticky dilezitych

zdravotnickych prostredkii pii mimotadné situaci v oblasti vefejného zdravi;

b) v koordinaci s pfislusSnymi vnitrostatnimi organy vyviji zjednodusené IT systémy
monitorovani a podavani zprav, jez usnadni interoperabilitu se stavajicimi IT nastroji
a s databazi Eudamed, jakmile bude plné funkéni, a poskytuje nélezitou podporu

vnitrostatnim organiim ptisluSnym pro monitorovani a podavani zprav;

c)  ziidi pracovni skupinu uvedenou v ¢l. 21 odst. 5 a zajist'uje, aby v ni byl zastoupen

kazdy Clensky stat;

d) uptesiiuje metody pro poskytovani doporuceni uvedenych v €l. 24 odst. 3 a 4 a pro

koordinaci opatfeni uvedené v ¢lanku 24.

Pro ucely prvniho pododstavce pism. a) Ize v pripadée potieby konzultovat Koordina¢ni
skupinu pro zdravotnické prostiedky, zastupce vyrobct a dalSich relevantnich subjekti
v dodavatelském fetézci pro zdravotnické prostiedky a zastupce zdravotnickych

pracovnikd, pacientl a spottebiteld.
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2. Po uznani mimotadné situace v oblasti vefejného zdravi agentura:

a)  vytvoii seznam jednotnych kontaktnich mist vyrobcti zdravotnickych prostiedki
nebo jejich zplnomocnénych zastupcl, dovozcl a oznamenych subjektl pro
zdravotnické prostiedky zapsané na seznam kriticky dilezitych zdravotnickych

prostiedkil pii mimofadné situaci v oblasti vetejného zdravi;

b)  aktualizuje seznam jednotnych kontaktnich mist uvedeny v pismenu a) po dobu

trvani mimotadné situace v oblasti vefejného zdravi;

c) pozaduje od jednotnych kontaktnich mist uvedenych v pismenu a) relevantni
informace o zdravotnickych prosttedcich zapsanych na seznam kriticky dilezitych
zdravotnickych prostredkii pii mimotadné situaci v oblasti vetejného zdravi
na zakladé souboru informaci pfijetého Ridici skupinou pro nedostatek

zdravotnickych prostfedki a stanovi lhlitu pro jejich predlozeni;

d)  pozaduje od jednotnych kontaktnich mist uvedenych v ¢l. 21 odst. 5 druhém
pododstavci relevantni informace o zdravotnickych prostiedcich zapsanych
na seznam kriticky dilezitych zdravotnickych prosttedkli pii mimotadné situaci
v oblasti vefejného zdravi na zakladé souboru informaci pfijatého Ridici skupinou
pro nedostatek zdravotnickych prostredkii podle ¢l. 22 odst. 2 a stanovi lhiitu pro

jejich predlozeni.

K ziskani informaci pozadovanych podle odstavce 3 mliZze agentura pouzit i jiné zdroje nez
zdroje uvedené v prvnim pododstavci tohoto odstavce, veetné stavajicich a vyvijenych

databazi.
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Pro ucely prvniho pododstavce pism. a) 1ze k ziskani informaci v relevantnich ptipadech

vyuzivat vnitrostatni nebo unijni databaze, véetn¢ databadze Eudamed, jakmile je plné

funk¢ni, nebo databaze sdruzeni vyrobct a dodavatelii zdravotnickych prostiedki.

3. Informace uvedené v odst. 2 pism. ¢) zahrnuji alespoii:

a)  jméno ¢i ndzev vyrobce zdravotnického prostiedku a ptipadného zplnomocnéného
zastupce;

b) informace identifikujici zdravotnicky prostfedek a urceny ucel a tam, kde je to
nezbytné, jeho specifické vlastnosti;

c) jméno ¢inazev a Cislo pripadného oznameného subjektu a informace o prislusném
certifikatu nebo certifikatech;

d)  podrobnosti o skutecném nebo potencialnim nedostatku zdravotnického prostiedku,
jako jsou skutecnd nebo odhadovana data jeho zacatku a konce a jeho domnéla nebo
znama pricina;

e) udaje o prodeji a podilu na trhu zdravotnického prostiedku;

f)  udaje o dostupnych zasobach zdravotnického prostredku;

g)  progndézu dodavek zdravotnickych prostiedkil, véetné informaci o moznych slabych
¢lancich dodavatelského retézce;
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h)

)

k)

D

jiz dodana mnozstvi a planované dodavky zdravotnického prostredku;
progndzy poptavky po zdravotnickém prostiedku;

plany prevence a zmiriiovani nedostatku zdravotnického prostredku, obsahujici

alespon informace o vyrobni a dodavatelské kapacité;

informace od relevantnich oznamenych subjektt o jejich kapacité zpracovavat
zadosti a provadét a dopliovat posuzovani shody tykajici se zdravotnickych
prostiedkll zapsanych na seznam kriticky dilezitych zdravotnickych prostiedki pii
mimotadné situaci v oblasti vefejného zdravi ve vhodné 1hiité s ohledem

na naléhavost situace;

informace o po¢tu zadosti obdrzenych relevantnimi oznamenymi subjekty tykajicich
se zdravotnickych prostiedkll zapsanych na seznam kriticky diilezitych
zdravotnickych prostredkil pfi mimotadné situaci v oblasti vetejného zdravi

a o prislusnych postupech posuzovani shody;

pokud probihaji posuzovani shody, stav posuzovani shody relevantnimi oznamenymi
subjekty tykajici se zdravotnickych prostredkil zapsanych na seznam kriticky
dillezitych zdravotnickych prostfedkl pfi mimotadné situaci v oblasti vefejného
zdravi a mozné zasadni problémy, které maji dopad na kone¢ny vysledek posouzeni

shody a kter¢ je nutné vzit v uvahu za G¢elem dokonceni postupu posuzovani shody.
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Pro tcely prvniho pododstavce pism. k) sdéli dotceny oznameny subjekt datum, do kterého
ma byt posouzeni dokonceno. V tomto ohledu ozndmené subjekty uptednostni posuzovani
shody zdravotnickych prostfedkli zapsanych na seznam kriticky diilezitych zdravotnickych

prostiedkll pii mimotadné situaci v oblasti vefejného zdravi.

Cldnek 26
Povinnosti vyrobcu zdravotnickych prostredkii, zplnomocnénych zdstupcii,

dovozcii, distributorii a oznamenych subjektu

S cilem usnadnit monitorovani uvedené v clanku 23 mulze agentura pozadat vyrobce
zdravotnickych prostfedkt zapsanych na seznam kriticky dtlezitych zdravotnickych
prostiedkil pii mimotradné situaci v oblasti vetejného zdravi nebo piipadné jejich
zplnomocnéné zastupce a ve vhodnych ptipadech dovozce a distributory, a je-li to nutné,

relevantni ozndmené subjekty, aby ji poskytli pozadované informace ve 1hlté ji stanovené.

Vyrobci zdravotnickych prostredkii nebo jejich zplnomocnéni zéstupci a ve vhodnych
ptipadech dovozci a distributoii ptedlozi pozadované informace prostfednictvim
jednotnych kontaktnich mist uvedenych v €l. 25 odst. 2 pism. a) za pouziti systémil
monitorovani a poddvani zprav ztizenych podle €l. 25 odst. 1 pism. b). V piipad¢ potieby

tyto informace aktualizuji.
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Vyrobci zdravotnickych prostiedki nebo piipadné jejich zplnomocnéni zéstupci,
oznamené subjekty a ve vhodnych ptipadech dovozci ¢i distributofi zdravotnickych
prostiedkll odiivodni neposkytnuti kterékoli pozadované informace a veskera zpozdéni pii

jejim poskytnuti ve lhiité stanovené agenturou.

Pokud vyrobci zdravotnickych prosttedkt nebo jejich zplnomocnéni zastupcei, oznamené
subjekty nebo ve vhodnych ptipadech dovozci ¢i distributoti kvalifikuji nékteré informace,
které predlozili, jako informace, které¢ maji ditvérnou obchodni povahu, vyznaci piislusné

¢asti informace majici tuto povahu a vysvétli, pro€ je dand informace obchodné divérna.

Agentura posoudi opodstatnénost kazdé kvalifikace informaci jako obchodné divérnych

a chréani tyto divérné obchodni informace pfed neopravnénym zverejnénim.

Pokud maji vyrobci zdravotnickych prostiedki nebo jejich zplnomocnéni zastupci,
oznamen¢ subjekty nebo ve vhodnych ptipadech dovozci ¢i distributofi jakékoli dalsi
informace jiné nez vyzadované podle odstavce 1, které prokazuji skute¢ny nebo
potencialni nedostatek zdravotnickych prostiedkil, neprodlené poskytnou tyto informace

agentufe.
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5. Po podéni zpravy o vysledcich monitorovani uvedeného v ¢lanku 23 a jakychkoli

doporucenich tykajicich se preventivnich nebo zmirfiujicich opatfeni poskytnutych

v souladu s ¢lankem 24 vyrobci zdravotnickych prostiedkl nebo jejich zplnomocnéni

zastupci a ve vhodnych ptipadech dovozci a distributofi uvedeni v odstavci 1:

a)  predlozi agentuie své pfipadné pfipominky;

b)  zohledni veskera doporuceni uvedena v ¢l. 24 odst. 3 a 4 a jakékoli pokyny uvedené
v ¢l. 28 pism. b);

¢)  dodrzuji veskera opatieni piijata na arovni Unie nebo Clenskych statii podle
¢lankd 27 nebo 28;

d)  informuji Ridici skupinu pro nedostatek zdravotnickych prostedki o viech piijatych
opatfenich a podavaji ji zpravy o vysledcich téchto opatieni, v€etné poskytovani
informaci o feSeni skutecného nebo potencidlniho nedostatku zdravotnickych
prostiedki.

6. Jestlize jsou vyrobci zdravotnickych prostiedkli uvedeni v odstavei 1 usazeni mimo Unii,

poskytuji informace pozadované v souladu s timto ¢lankem zplnomocnéni zastupci nebo

ve vhodnych pfipadech dovozci ¢i distributofi.
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Clanek 27
Uloha ¢lenskych statii pii monitorovini

a zmirnovani nedostatku zdravotnickych prostiedkii

S cilem usnadnit monitorovani uvedené v clanku 23 muze agentura pozadat Clensky stat,

aby:

a)

b)

predlozil soubor informaci uvedeny v €l. 22 odst. 2, véetné dostupnych informaci

o potiebach tykajicich se zdravotnickych prostiedkli zapsanych na seznam kriticky
dualezitych zdravotnickych prostiedkti pti mimotadné situaci v oblasti vefejného
zdravi a dostupnych a odhadovanych udaji o objemu poptavky a prognozy poptavky
po nich, prostfednictvim pfislusSného jednotného kontaktniho mista uvedeného

v €l. 25 odst. 2 pism. a) a za pouZziti metod a systéml monitorovani a podavani zprav

ziizenych v souladu s €l. 25 odst. 1 pism. b);

uvedl, zda existuji jakékoli ditvérné obchodni informace, a vysvétlil, pro€ jsou tyto

informace obchodné duvérné, v souladu s ¢l. 26 odst. 3;

uvedl neposkytnuti kterékoli poZzadované informace a veskera zpozdéni pii
poskytovani takovych informaci ve lhiité stanovené agenturou v souladu s ¢l. 26

odst. 2.

Clenské staty zadosti agentury vyhovi ve 1hiité ji stanovené.
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2. Pro tcely odstavce 1 shromazd'uji ¢lenské staty informace o zdravotnickych prostedcich
zapsanych na seznam kriticky dulezitych zdravotnickych prostiedki pii mimoiadné situaci
v oblasti vefejného zdravi od vyrobct zdravotnickych prostfedki a piipadné od jejich
zplnomocnénych zastupcti, poskytovatelti zdravotni péce, dovozci a distributorti takovych

zdravotnickych prostfedkti a od ozndmenych subjektt.

3. Pokud maji ¢lenské staty jakékoli informace jiné nez informace, kterd maji byt poskytnuty
podle odstavct 1 a 2 tohoto ¢lanku, které prokazuji skutecny nebo potencialni nedostatek
zdravotnickych prostiedki, neprodlend je poskytnou Ridici skuping pro nedostatek
zdravotnickych prostfedkti prostiednictvim svych jednotnych kontaktnich mist uvedenych

v ¢L. 25 odst. 2 pism. a).

4. Po podéni zpravy o vysledcich monitorovani uvedené¢ho v ¢lanku 23 a jakychkoli
doporucenich tykajicich se preventivnich nebo zmiriiujicich opatieni poskytnutych

v souladu s ¢lankem 24 ¢lenské staty:

a)  zvazi potfebu stanovit docasné vyjimky na trovni ¢lenskych statt podle ¢l. 59 odst. 1
natizeni (EU) 2017/745 nebo €l. 54 odst. 1 natizeni (EU) 2017/746 s cilem zmirnit
skute¢ny nebo potenciadlni nedostatek zdravotnickych prostiedkl zapsanych
na seznam kriticky dulezitych zdravotnickych prosttedkt pii mimotadné situaci
v oblasti vefejného zdravi pti zajisténi vysoké tirovné bezpecnosti pacientli

a zdravotnickych prostiedk;

b)  zvazi veskerd doporuceni uvedena v ¢l. 24 odst. 3 a jakékoli pokyny uvedené v ¢l. 28
pism. b) a koordinuji svou ¢innost v souvislosti s opatfenimi pfijatymi na urovni

Unie podle ¢l. 12 pism. a);
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¢) informuji Ridici skupinu pro nedostatek zdravotnickych prosttedkii o viech piijatych
opatfenich a podavaji ji zpravy o vysledcich ¢innosti uvedenych v pismenu b), véetné
poskytovani informaci o feSeni skutecného nebo potencialniho nedostatku dot¢enych

zdravotnickych prostredkd.

Pro ucely prvniho pododstavce pism. b) a c) Clenské staty, které na vnitrostatni trovni
uplatiiuji alternativni postup, véas sdéli jeho ditvody Ridici skuping pro nedostatek

zdravotnickych prostredkd.

Doporuceni, pokyny a ¢innosti uvedené v prvnim pododstavci pism. b) tohoto odstavce
a souhrnna zprava o ziskanych poznatcich se zvetejni prostfednictvim internetového

portalu uvedeného v ¢lanku 29.

Clanek 28
Uloha Komise pii monitorovdni

a zmirnovani nedostatku zdravotnickych prostiedki

Komise zohledni informace Ridici skupiny pro nedostatek zdravotnickych prosttedkii a jeji

doporuceni a:

a) pfijme veSkera nezbytna opatieni v mezich pravomoci, které byly Komisi svéteny, s cilem
zmirnit skuteény nebo potencidlni nedostatek zdravotnickych prosttedkti zapsanych
na seznam kriticky dulezitych zdravotnickych prosttedkt pfi mimotadné situaci v oblasti
vetfejného zdravi, v€etné ptripadného udeleni docasnych vyjimek na trovni Unie podle
¢l. 59 odst. 3 natizeni (EU) 2017/745 nebo €l. 54 odst. 3 natizeni (EU) 2017/746, pticemz
dodrzi podminky stanovené v uvedenych ¢lancich a usiluje o zajisténi bezpecnosti pacientti

1 zdravotnickych prostredki;
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b)

d)

zvazi potiebu pokyni a doporuceni urcenych ¢lenskym statim, vyrobctim zdravotnickych

prostiedkil, ozndmenym subjektlim a jinym subjektlim, je-li to relevantni;

pozada Ridici skupinu pro nedostatek zdravotnickych prostiedkii, aby poskytla doporuéeni

nebo koordinovala opatieni stanovena v ¢l. 24 odst. 3,4 a 5;

zvazi potiebu zdravotnickych protiopatieni v souladu s rozhodnutim ¢. 1082/2013/EU

a jinym pouzitelnym pravem Unie;

spolupracuje se tfetimi zemémi a s piislusSnymi mezinarodnimi organizacemi, podle
okolnosti, na zmirfiovani skute¢ného nebo potencialniho nedostatku zdravotnickych
prostiedkil zapsanych na seznam kriticky diilezitych zdravotnickych prostredkt pti
mimoradné situaci v oblasti vefejného zdravi nebo jejich casti, pokud jsou tyto
zdravotnické prostfedky nebo ¢asti dovazeny do Unie a pokud ma tento skute¢ny nebo
potencialni nedostatek zdravotnickych prostfedkii mezinarodni disledky, a podava Ridici
skupiné pro nedostatek zdravotnickych prostiedktl zpravy o veskerych souvisejicich

opatfenich a o jejich vysledcich.

Clanek 29

Komunikace o Ridici skupiné pro nedostatek zdravotnickych prostredki

Agentura prostfednictvim vyhrazené stranky na svém internetovém portalu a jinymi
vhodnymi prostiedky ve spolupraci s prislusnymi vnitrostatnimi organy vcas informuje
vefejnost a relevantni zdjmové skupiny o praci Ridici skupiny pro nedostatek
zdravotnickych prostfedkli a vhodnym zplisobem reaguje na dezinformace zaméfené

na préci této fidici skupiny.
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2. Ridici skupina pro nedostatek zdravotnickych prostfedki jedna transparentné.

Shrnuti potadii jednani a zapisii ze zasedani Ridici skupiny pro nedostatek zdravotnickych
prostiedk, jeji jednaci fad uvedeny v €l. 21 odst. 4 a doporuceni uvedena v ¢l. 24 odst. 3
a 4 se dokumentuji a zptistupnuji vefejnosti na vyhrazené strance na internetovém portalu

agentury.

Pokud jednaci ¥ad uvedeny v &l. 21 odst. 4 ¢lentim Ridici skupiny pro nedostatek
zdravotnickych prosttedkit umoziuje uvést do zapisu odlisné nézory, zptistupni uvedena
fidici skupina tyto odlisSné nazory a jejich odiivodnéni pfisluSnym vnitrostatnim orgdniim

na jejich zadost.

Clanek 30
Podpora pro odborné skupiny pro zdravotnické prostiredky

Agentura jménem Komise ode dne 1. bfezna 2022 poskytuje sekretariat odbornym skupindm
uréenym v souladu s ¢l. 106 odst. 1 natizeni (EU) 2017/745 (dale jen ,,odborné skupiny*)
a poskytuje jim nezbytnou podporu s cilem zajistit, aby mohly G¢inné plnit ukoly stanovené

v €L. 106 odst. 9 a 10 natizeni (EU) 2017/745.
Agentura:

a) poskytuje odbornym skupinam administrativni a technickou podporu pro poskytovani

védeckych stanovisek, ndzorti a poradenstvi;
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b)

d)

usnadiiuje a fidi zasedani na dalku a fyzick4 zasedani odbornych skupin;

zajistuje, aby prace odbornych skupin byla provadéna nezavislym zptsobem a v souladu
s €l. 106 odst. 3 druhym pododstavcem a ¢lankem 107 natizeni (EU) 2017/745 a se
systémy a postupy zavedenymi Komisi podle uvedeného natizeni s cilem fesit piipadné
stfety z4jmu a zabranit jim v souladu s ¢l. 106 odst. 3 tfetim pododstavcem uvedeného

narizeni;

udrzuje a pravideln¢ aktualizuje internetovou stranku pro odborné skupiny a zpftistupiiuje
vefejnosti na této internetové strance veskeré informace, které jesté nejsou vetrejné
dostupné v databazi Eudamed, s cilem zajistit transparentnost ¢innosti odbornych skupin,
vcetné objasnéni divodlii oznamenych subjektli v ptipadé, Ze se nefidily poradenstvim

odbornych skupin poskytnutym podle ¢l. 106 odst. 9 natizeni (EU) 2017/745;

zvetejiiuje védeckd stanoviska, nadzory a poradenstvi odbornych skupin, pficemz zajistuje
divérnost v souladu s ¢l. 106 odst. 12 druhym pododstavcem a ¢lankem 109 natizeni (EU)

2017/745;

zajist'uje, aby odmeény a vydaje byly odbornikiim poskytovany v souladu s provadécimi

akty ptijatymi Komisi podle €l. 106 odst. 1 natizeni (EU) 2017/745;
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g)

h)

monitoruje soulad se spoleénym jednacim fadem odbornych skupin a dostupnymi pokyny

a metodikami tykajicimi se fungovani odbornych skupin;

piedklada Komisi a Koordinacni skupiné pro zdravotnické prostiedky vyro¢ni zpravy
o praci odbornych skupin, v¢etn¢ informaci o poctu jimi vydanych stanovisek

a poskytnutych nazort a doporuceni.

KAPITOLA V
ZAVERECNA USTANOVENI

Clanek 31

Spoluprdce mezi Ridici skupinou pro nedostatek lécivych pripravki, Ridici skupinou pro nedostatek

zdravotnickych prostredkii, Pracovni skupinou pro mimorddné situace a odbornymi skupinami

Agentura zajidtuje spolupraci mezi Ridici skupinou pro nedostatek 1é¢ivych p¥ipravki
a Ridici skupinou pro nedostatek zdravotnickych prostiedkil v souvislosti s opatienimi

k feSeni mimotéadnych situaci v oblasti vefejného zdravi a zavaznych udélosti.

Clenové Ridici skupiny pro nedostatek 16¢ivych piipravki, Ridici skupiny pro nedostatek
zdravotnickych prostfedkii a pracovnich skupin uvedenych v €l. 3 odst. 6 a v ¢l. 25 odst. 2
pism. a) se mohou vzajemn¢ ucastnit zasedani a pracovnich skupin a ptipadné

spolupracovat pfi monitorovani, podavani zprav a piiprave stanovisek.

Se souhlasem predsedti ¢i spolupiedsedii se mohou konat spoleéna zasedani Ridici skupiny
pro nedostatek 1é¢ivych piipravki a Ridici skupiny pro nedostatek zdravotnickych

prostiedki.
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4. V relevantnich ptipadech agentura zajisti spolupraci mezi Pracovni skupinou pro
mimotadné situace a odbornymi skupinami v oblasti pfipravenosti na krize a krizové fizeni

v oblasti vefejného zdravi.

Clanek 32

Transparentnost a stiet zajmii

1. Ridici skupina pro nedostatek 1é¢ivych piipravki a Ridici skupina pro nedostatek

zdravotnickych prosttedkil vykondvaji své Cinnosti nezavisle, nestrann¢ a transparentng.

2. Clenové Ridici skupiny pro nedostatek 16¢ivych p¥ipravki a Ridici skupiny pro nedostatek
zdravotnickych prostfedki a pfipadni pozorovatelé nesméji mit zadné financni ani jiné
zajmy v odvétvi 1écivych piipravki ani v odvétvi zdravotnickych prostredkd, které by

mohly ovlivnit jejich nezavislost ¢i nestrannost.

3. Clenové Ridici skupiny pro nedostatek 16¢ivych p¥ipravki a Ridici skupiny pro nedostatek
zdravotnickych prostfedki a pfipadni pozorovatelé ucini prohlaseni o svych finan¢nich

a jinych zajmech a kazdoro¢né a v pripad¢ potieby je aktualizuji.

Prohléseni uvedena v prvnim pododstavci se zptistupni vefejnosti na internetovém portalu

agentury.

4. Clenové Ridici skupiny pro nedostatek 1é¢ivych ptipravki a Ridici skupiny pro nedostatek
zdravotnickych prostfedki a pfipadni pozorovatelé zvetejni veskeré dalsi skutecnosti,
o nichz se dozvédi a u kterych lze v dobré vife divodné ocekavat, ze zahrnuji stfet zajmu

nebo k nému vedou.
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5. Clenové Ridici skupiny pro nedostatek 1é¢ivych p¥ipravki a Ridici skupiny pro nedostatek
zdravotnickych prostfedki a pfipadni pozorovatelé ucastnici se zasedani téchto skupin
ucini pfed kazdym zasedanim prohlaseni o veskerych zéjmech, které by mohly byt
povazovany za zajmy ovliviiujici jejich nezavislost nebo nestrannost v souvislosti s body

pofadu jednani.

6. Pokud agentura rozhodne, ze zajem deklarovany v souladu s odstavcem 5 predstavuje stiet
z4jmu, nesmi se doteny ¢len nebo pozorovatel GiCastnit jednani ani rozhodovani, ani ziskat

z4dné informace tykajici se daného bodu poradu jednani.

7. Prohléaseni a rozhodnuti agentury uvedena v odstavcich 5 a 6 se zaznamenaji

do souhrnného zépisu ze zasedani.

8. Clenové Ridici skupiny pro nedostatek 16¢ivych piipravki a Ridici skupiny pro nedostatek
zdravotnickych prostfedki a pfipadni pozorovatelé jsou povinni zachovavat profesni

tajemstvi, a to 1 po skonceni svych funkci.

0. Clenové Pracovni skupiny pro mimotadné situace aktualizuji kazdoro¢ni prohlaseni
o svych finan¢nich nebo jinych zdjmech stanovené v ¢lanku 63 natizeni (ES) ¢. 726/2004,

kdykoli dojde k jejich relevantni zméné.
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Cldnek 33
Ochrana pred kybernetickymi utoky

Agentura se vybavi vysokou urovni bezpecnostnich kontrol a procesti proti kybernetickym tutokim,
kybernetické Spionazi a jinym poruSenim zabezpeceni tidajii s cilem zarucit ochranu idajii z oblasti
vetejného zdravi a zajistit své fadné fungovani po celou dobu, zejména v ptipadé mimoradné

situace nebo zavaznych udélosti v oblasti vefejného zdravi na arovni Unie.

Pro ucely prvniho odstavce agentura aktivné vyhledava a uplatituje osvédcené postupy v oblasti
kybernetické bezpecnosti piijaté v institucich, organech a jinych subjektech Unie s cilem predchazet

kybernetickym utoktim, odhalovat je, zmiriiovat je a reagovat na né.
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Clanek 34

Duivérnost

1. Neni-li v tomto nafizeni stanoveno jinak, a aniz je dotéeno nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1049/2001', smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU)
2019/1937? a stavajici vnitrostatni predpisy a postupy v ¢lenskych statech tykajici se
divérnosti, zachovavaji vSechny strany zapojené do uplatiiovani tohoto natizeni diivérnost
informaci a udajt, které ziskaji pii provadéni svych tkoll, za ucelem ochrany diveérnych
obchodnich informaci a obchodnich tajemstvi fyzické nebo pravnické osoby v souladu se
smérnici Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/9433, v&etné prav dusevniho

vlastnictvi.

2. AniZ je dotcen odstavec 1, vSechny strany zapojené do uplatiiovani tohoto natizeni zajisti,
aby zadné duveérné obchodni informace nebyly sdileny zptisobem, ktery by podnikiim
umoznil omezit nebo narusit hospodarskou soutéz ve smyslu clanku 101 Smlouvy o

fungovani EU.

1 Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1049/2001 ze dne 30. kvétna 2001

o piistupu vefejnosti k dokumentiim Evropského parlamentu, Rady a Komise (Ut. vést.

L 145, 31.5.2001, s. 43).
2 Smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/1937 ze dne 23. fijna 2019 o ochrané
osob, které oznamuji poruseni prava Unie (Uf. vést. L 305, 26.11.2019, s. 17).
Smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/943 ze dne 8. ¢ervna 2016 o ochrané
nezvetejnéného know-how a obchodnich informaci (obchodniho tajemstvi) pted jejich
neopravnénym ziskanim, vyuzitim a zp¥istupnénim (Uf. vést. L 157, 15.6.2016, s. 1).
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Aniz je dotcen odstavec 1, informace vyménované divérné mezi piislusSnymi
vnitrostatnimi organy a mezi pfisluSnymi vnitrostatnimi organy a Komisi a agenturou se

nezptistupni bez predchozi dohody s orgdnem, od kterého informace pochazeji.

Odstavci 1, 2 a 3 nejsou dotcena prava a povinnosti Komise, agentury, clenskych stata
a jinych subjektl ur€enych v tomto natizeni tykajici se vymény informaci a Sifeni vystrah

ani povinnosti dot¢enych osob poskytovat informace podle trestniho prava.

Komise, agentura a ¢lenské staty si mohou vyménovat diivérné obchodni informace
s regula¢nimi organy tietich zemi, s nimiZ uzaviely dvoustranna nebo vicestranna ujednani

o ochrané duvérnosti.
Cldnek 35
Ochrana osobnich udajii

Na ptfedavani osobnich udaji podle tohoto natfizeni se vztahuji podle potfeby natizeni (EU)

2016/679 a (EU) 2018/1725.
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2. Pokud jde o pfedavani osobnich udaji do tieti zemé, neexistuje-li rozhodnuti
o odpovidajici ochran¢ podle ¢lanku 46 natizeni (EU) 2016/679 nebo vhodné zaruky podle
¢lanku 48 natizeni (EU) 2018/1725, mohou Komise, agentura a Clenské staty predavat
nekteré osobni udaje regulacnim organtim tfetich zemi, s nimiz uzaviely ujednani
o ochran¢ divérnosti, je-li to nezbytné z dilezitych divodii vefejného zajmu, napiiklad
z diivodu ochrany vetejného zdravi. Toto predavani se provadi v souladu s podminkami

stanovenymi v ¢lanku 49 natizeni (EU) 2016/679 a ¢lanku 50 natizeni (EU) 2018/1725.
Clinek 36
Podavani zprav a prezkum

1. Do 31. prosince 2026 a poté kazdé ¢tyti roky predlozi Komise Evropskému parlamentu

a Radé¢ zpravu o uplatiiovani tohoto natizeni. Zprava zejména piezkouma:

a)  ramec pro pripravenost na krize a krizové fizeni, pokud jde o 1é¢ivé ptipravky

a zdravotnické prostiedky, véetné vysledkl pravidelnych zatézovych testi;

b)  pripady nedodrzeni povinnosti stanovenych v ¢lancich 10 a 26 drziteli rozhodnuti
o registraci, vyrobci zdravotnickych prosttedkill, zplnomocnénymi zastupci, dovozci,

distributory a oznamenymi subjekty;

c)  oblast plisobnosti a fungovani platformy.
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2. Aniz je dotcen odstavec 1, po mimotéadné situaci v oblasti veiejného zdravi nebo zdvazné
udalosti pfedlozi Komise Evropskému parlamentu a Rad¢€ v¢as zpravu o piipadech

uvedenych v odst. 1 pism. b).

3. Na zéklad¢ zpravy uvedené v odstavci 1 Komise pripadné predlozi legislativni navrh

za ucelem zmény tohoto natizeni. Komise posoudi zejména potiebu:

a)  rozsifeni oblasti plisobnosti tohoto nafizeni na veterinarni 1é¢ivé pfipravky a osobni

ochranné prostiedky pro zdravotni ucely;
b)  zmény ¢lanku 2;

c) zavedeni opatfeni s cilem posilit na irovni Unie nebo na vnitrostatni urovni

dodrzovani povinnosti stanovenych v ¢lancich 10 a 26 a

d) rozSifeni oblasti plisobnosti platformy, dal§iho usnadnéni interoperability platformy
s vnitrostatnimi a unijnimi IT systémy, zavedeni vnitrostatnich platforem pro
monitorovani nedostatku 1é¢ivych ptipravkl a nutnost splnéni jakychkoli dalsich
pozadavkl na feSeni strukturalniho nedostatku 1é¢ivych ptipravka, které mohou byt

zavedeny v ramci pfezkumu smérnice 2001/83/ES a naftizeni (ES) ¢. 726/2004.
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Clanek 37

Financovani z prostredkii Unie

1. Unie financuje ¢innosti agentury zaméfené na podporu prace Ridici skupiny pro nedostatek
1é&ivych ptipravki, Ridici skupiny pro nedostatek zdravotnickych prostiedkil, Pracovni
skupiny pro mimotadné situace, pracovnich skupin uvedenych v ¢l. 3 odst. 6 a v ¢l. 25
odst. 1 pism. ¢) a odbornych skupin, které zahrnuji jeji spolupraci s Komisi a Evropskym

sttediskem pro prevenci a kontrolu nemoci.

Finan¢ni pomoc Unie ur¢end na ¢innosti podle tohoto nafizeni se poskytuje v souladu

s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU, Euratom) 2018/1046!.

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU, Euratom) 2018/1046 ze dne

18. Cervence 2018, kterym se stanovi finan¢ni pravidla pro souhrnny rozpocet Unie, méni
natfizeni (EU) €. 1296/2013, (EU) ¢. 1301/2013, (EU) ¢. 1303/2013, (EU) €. 1304/2013,
(EU) €. 1309/2013, (EU) €. 1316/2013, (EU) €. 223/2014 a (EU) ¢. 283/2014 a rozhodnuti
&. 541/2014/EU a zruduje nafizeni (EU, Euratom) &. 966/2012 (Uf. vést. L 193, 30.7.2018,
s. 1.
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2. Agentura odménuje zpravodaje za ¢innosti v oblasti posuzovani ve vztahu k Pracovni
skupiné pro mimotadné situace podle tohoto nafizeni, a navic hradi naklady vynalozené
zastupci a odborniky ¢lenskych statl souvisejici se zasedanimi Ridici skupiny pro
nedostatek 1é&ivych ptipravki, Ridici skupiny pro nedostatek zdravotnickych prostiedk,
Pracovni skupiny pro mimotadné situace a pracovnich skupin uvedenych v ¢l. 3 odst. 6
a ¢l. 21 odst. 5 v souladu s finan¢nimi pravidly stanovenymi spravni radou agentury. Tato

odména se vyplaci prisluSnym vnitrostatnim organtim.

3. Ptispévek Unie stanoveny v ¢lanku 67 natizeni (ES) ¢. 726/2004 pokryva tukoly agentury
stanovené podle tohoto nafizeni a zahrnuje plnou ¢astku odmény vyplacené vnitrostatnim
organtim prislusnym pro 1écivé piipravky v ptipadech, kdy se v souladu s natizenim Rady

(ES) €. 297/95! uplatituje osvobozeni od poplatkd.

1 Natizeni Rady (ES) €. 297/95 ze dne 10. Gnora 1995 o poplatcich, které se plati Evropské
agentufe pro hodnoceni 1é¢ivych ptipravki (Uf. vést. L 35, 15.2.1995, s. 1).
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Clanek 38

Vstup v platnost a datum pouzitelnosti

Toto nafizeni vstupuje v platnost prvnim dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se ode dne 1. bfezna 2022.

Avsak kapitola IV, s vyjimkou ¢lanku 30, se pouzije ode dne ... [12 mésict po dni vstupu

tohoto nafizeni v platnost].

Toto natizeni je zdvazné v celém rozsahu a ptimo pouzitelné ve vSech clenskych statech.

V Bruselu dne
Za Evropsky parlament Za Radu
predsedkyné predseda nebo predsedkyné
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