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NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2022/...
z 25. januara 2022

o posilnenej ilohe Eurdpskej agentiry pre lieky z hPadiska pripravenosti na krizy

a krizového riadenia v oblasti liekov a zdravotnickych pomécok

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej Unie, a najmé na jej ¢lanok 114 a ¢lanok 168 ods. 4

pism. ¢),

so zretelom na ndvrh Eurdpskej komisie,

po postipeni navrhu legislativneho aktu narodnym parlamentom,

so zretelom na stanovisko Eurdpskeho hospodarskeho a socialneho vyboru!,
so zretel'om na stanovisko Vyboru regionov?,

konajuc v sulade s riadnym legislativnym postupom?,

! U.v. EU C 286, 16.7.2021, s. 109.

2 U.v. EU C 300, 27.7.2021, s. 87.

3 Pozicia Eurépskeho parlamentu z 20. januéra 2022 (zatial neuverejnend v uradnom
vestniku) a rozhodnutie Rady z 25. janudra 2022.
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ked’ze:

(1) Podl'a ¢lankov 9 a 168 Zmluvy o fungovani Eurdpskej tnie (dalej len ,ZFEU*) a lanku
35 Charty zékladnych prav Europskej tnie (dalej len ,,charta®) ma Unia pri vymedzovani
a vykonavani vSetkych svojich politik a ¢innosti zabezpecit’ vysokl uroven ochrany

I'udského zdravia.
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)

Pandémia ochorenia COVID-19 poukézala na vzajomnu prepojenost’ zdravia l'udi, zvierat
a ekosystémov a na rizika, ktoré predstavuje strata biodiverzity na Zemi. Ako uznala
Svetova zdravotnicka organizéacia, mnoho rovnakych mikrobov infikuje zvierata i 'udi,
takze usilie zamerané len na l'udské zdravie alebo len na zdravie zvierat nemoze problému
prenosu ochorenia zabranit,, ani ho odstranit’. Ochorenia sa mézu prenasat’ z I'udi

na zvierata alebo naopak, a preto je potrebné ich riesit’ tak v pripade I'udi, ako aj v pripade
zvierat, pri¢om je potrebné vyuzivat’ potencialne synergie v oblasti vyskumu a liecby.
Priblizne 70 % novych chor6b a takmer vSetky zname pandémie, najmi chripka,
HIV/AIDS a COVID-19, su zoono6zy. Vyskyt tychto chordb sa za poslednych 60 rokov
zvysil na celom svete. Faktory, ktoré prispeli k uvedenému narastu su zmeny vo vyuzivani
pody, odlesiiovanie, urbanizacia, expanzia a intenzifikacia pol'nohospodarstva, nezdkonné
obchodovanie s volne Zijicimi druhmi a spotrebitel'ské ndvyky. Zoonotické patogény
modzu byt bakteridlne, virusové alebo parazitické a mézu zahrnat’ nekonvencné agensy,
ktoré st sposobilé rozsirit’ sa na 'udi priamym kontaktom alebo cez potravu, vodu alebo
zivotné prostredie. Pandémia ochorenia COVID-19 je jasnym prikladom toho, Ze je
potrebné posilnit’ uplatiiovanie pristupu ,,jedno zdravie* v Unii s cielom dosiahnut’ lepsie
vysledky vo verejnom zdravi, ked’ze, ako sa uvadza v nariadeni Eurdpskeho parlamentu

a Rady (EU) 2021/5221, , l'udské zdravie je spojené so zdravim zvierat a Zivotnym
prostredim a ... opatrenia na rieSenie ohrozeni zdravia musia zohl'adilovat’ uvedené tri

rozmery*.

Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/522 z 24. marca 2021, ktorym sa
zriad’'uje akény program Unie v oblasti zdravia (,,program EU4Health*) na obdobie rokov
2021 — 2027 a zrusuje nariadenie (EU) ¢. 282/2014 (U. v. EU L 107, 26.3.2021, s. 1).
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3) Bezprecedentna skusenost’ s pandémiou ochorenia COVID-19 tiez zvyraznila problémy
Unie a ¢lenskych $tatov pri riedeni takejto niidzovej situacie v oblasti verejného zdravia. V
tejto stvislosti sa ukazalo, Ze je potrebné posilnit’ ulohu Unie, aby dokazala efektivnejsie
riadit’ dostupnost’ lieckov a dostupnost’ zdravotnickych pomocok a diagnostickych
zdravotnickych pomocok in vitro a ich prislusnych prislusenstiev (d’alej spolu len
,zdravotnicke pomocky*) a vypractuvat’ zdravotnicke protiopatrenia s cielom riesit’ hrozby
pre verejné zdravie uz v ranej fdze harmonizovanym sposobom, ktory zabezpeci
spolupracu a koordinaciu medzi Uniou, prislu$nymi vnatrostatnymi a regionalnymi
organmi, odvetvim liekov a zdravotnickych pomodcok a d’alSimi aktérmi v dodavatel’'skych
retazcoch liekov a zdravotnickych pomocok, a tiez zdravotnickymi pracovnikmi. Zatial’ ¢o
je potrebné, aby Unia priradila zdraviu va&§iu prioritu, jej schopnost’ zabezpegit' nepretrzité
poskytovanie kvalitnych sluzieb zdravotnej starostlivosti a byt pripravena riesit’ pandémie
a d’alSie ohrozenia zdravia bola zdsadne oklieStena absenciou jasne vymedzeného pravneho
ramca na riadenie jej reakcie na pandémie a obmedzenymi mandatmi a zdrojmi jej agentur
pre zdravie, ako aj obmedzenou mierou pripravenosti Unie a ¢lenskych §tatov na niidzové

situdcie v oblasti verejného zdravia, ktoré maji vplyv na vacsinu ¢lenskych Statov.
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4) Nedostatok liekov a zdravotnickych pomdcok ma roznorodé a komplexné zdkladné
priciny, ktoré je potrebné d’alej mapovat’, pochopit’ a analyzovat’ spolo¢ne s rozliénymi
zainteresovanymi stranami, aby ich bolo mozné komplexne riesit’. K lepSiemu pochopeniu
uvedeného nedostatku by mala prispiet’ aj identifikacia slabych miest v dodavatel'skom
retazci. V konkrétnom pripade pandémie ochorenia COVID-19 mal nedostatok metdd
liecby tohto ochorenia rdzne priciny, od problémov vo vyrobe v tretich krajinach az po
problémy v logistike alebo vo vyrobe v ramci Unie, kde bol nedostatok vakcin spdsobeny

nedostato¢nymi vyrobnymi kapacitami.

(5) Narusenia Casto zlozitych dodavatel'skych retazcov liekov a zdravotnickych pomdcok,
vnutrostatne obmedzenia a zakazy vyvozu, zatvaranie hranic braniace volnému pohybu
takéhoto tovaru, neistota siivisiaca s ponukou takéhoto tovaru a dopytom po fiom
v kontexte pandémie ochorenia COVID-19 a nedostatocna vyroba urcitych liekov alebo
u¢innych latok v Unii viedli k vyznamnym prekazkam v bezproblémovom fungovani
vnutorného trhu a v rieSeni zavaznych ohrozeni verejného zdravia v celej Unii, o malo

vazne dosledky pre obcanov Unie.

PE-CONS 76/1/21 REV 1 5
SK



(6)

(7

Ako ilustruja viaceré spravy Eurdpskeho parlamentu, napriklad uznesenie Eurdpskeho
parlamentu zo 17. septembra 2020 o nedostatku liekov — ako riesit’ vznikajaci problém!?,
ako aj diskusie v ramci Rady Europskej unie, rieSenie problému nedostatku liekov je pre
Clenské Staty a Europsky parlament dlhodobou prioritou. Uvedeny problém vsak doposial

zostava nevyrieseny.

Nedostatok liekov predstavuje rasticu hrozbu pre verejné zdravie, priCom mé vazny vplyv
na systémy zdravotnej starostlivosti a na pravo pacientov na pristup k adekvatnemu
lekarskemu oSetreniu. Narast celosvetového dopytu po liekoch, ktory este viac zvysila
pandémia ochorenia COVID-19, viedol k d’alSiemu nedostatku liekov, ¢o oslabuje systémy
zdravotnej starostlivosti v ¢lenskych Statoch a predstavuje znacné rizika pre zdravie
pacientov a starostlivost’ o pacientov, ako je najma progresia ochorenia a zhorSovanie
symptémov, dlhSie oneskorenie starostlivosti alebo liecby alebo ich prerusenie, dlhsie
obdobia hospitalizécie, zvySené riziko vystavenia falSovanym liekom, chyby v medikacii,
neziaduce ucinky v dosledku nahradenia nedostupnych liekov alternativnymi liekmi,
vyznamné psychické tazkosti pre pacientov a zvysené naklady pre systémy zdravotne;j

starostlivosti.

U.v. EU C 385, 22.9.2021, s. 83.
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(®) Pandémia ochorenia COVID-19 zhorsila problém nedostatku urcitych liekov
povazovanych za kritické pri rieSeni pandémie a poukézala na vonkajsiu zavislost’ Unie
z hl'adiska domécej vyroby liekov a zdravotnickych pomdcok, na nedostato¢nti
koordinaciu a $trukturalne obmedzenia schopnosti Unie a &lenskych $tatov rychlo a u¢inne
reagovat na takéto vyzvy pocas nudzovych situacii v oblasti verejného zdravia. Zvyraznila
tiez potrebu podporit’ a posilnit’ priemyselné kapacity na vyrobu uvedenych lickov a
zdravotnickych pomdcok prostrednictvom vhodnych politik, ako aj potrebu aktivnejSieho
a rozsiahlejsieho zapojenia instittcii, organov, uradov a agentur Unie do ochrany zdravia

obcéanov Unie.
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©)

Rychly vyvoj ochorenia COVID-19 a Sirenie virusu viedli k prudkému narastu dopytu po
zdravotnickych pomockach, ako su ventilacné pristroje, chirurgické ruska a testovacie
supravy na ochorenie COVID-19, pricom naruSenie vyroby alebo obmedzena kapacita

na rychle zvysenie vyroby a zlozitost’ a globalny charakter dodavatel’ského ret'azca
zdravotnickych pomoécok viedli k vaznym problémom na strane ponuky a v urcitych
momentoch k vdZznemu nedostatku v zasobach zdravotnickych pomdcok. Viedli tiez k
tomu, ze si ¢lenské Staty v snahe reagovat’ na legitimne potreby svojich ob¢anov navzajom
konkurovali, ¢o prispelo k nekoordinovanym krokom na vnutrostatnej urovni, napriklad

k hromadeniu a vytvaraniu zésob jednotlivymi $tatmi. Désledkom uvedenych problémov
bolo d’alej to, ze sa do urychlenej vyroby takychto zdravotnickych pomdcok zapojili nové
subjekty, €o nasledne viedlo k oneskoreniam pri posudzovaniach zhody a k prevalencii
predrazenych, nevyhovujicich, nebezpecnych a v niektorych pripadoch falSovanych
zdravotnickych pomoécok. Preto je vhodné a naliehavo potrebné vytvorit’ v ramci
Eurépskej agentury pre lieky (d’alej len ,,agentira“) zriadenej nariadenim Europskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004! dlhodobé Struktury s cielom zabezpegit’
spol’ahlivejSie a G€innejSie monitorovanie nedostatku zdravotnickych pomdcok, ktory
moze nastat’ pocas niidzovej situdcie v oblasti verejného zdravia, a koordinéciu riadenia
uvedeného nedostatku, ako aj nadviazat’ posilneny a v¢asny dialdg s odvetvim
zdravotnickych pomocok a so zdravotnickymi pracovnikmi s cielom zabranit’ uvedenému

nedostatku a zmiernit’ ho.

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 726/2004 z 31. marca 2004, ktorym sa
stanovuju postupy spolocenstva pri povol'ovani lickov na humanne pouzitie a na veterinarne

pouzitie a pri vykonavani dozoru nad tymito liekmi a ktorym sa zriad’'uje Europska agentira
pre lieky (U. v. EU L 136, 30.4.2004, s. 1).
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(10) Pandémia ochorenia COVID-19 a nésledna ntidzova situdcia v oblasti verejného zdravia
odhalili potrebu koordinovanejsieho pristupu Unie, pokial’ ide o krizové riadenie. Hoci
chybajuce sprievodné postdenie vplyvu navrhu Komisie na toto nariadenie bolo spdsobené
naliehavou povahou situacie, malo by sa zabezpecit’ dostato¢né pridelovanie I'udskych
a finan¢nych zdrojov, a to s prihliadnutim na osobitosti sektora zdravotnictva

v jednotlivych ¢lenskych Statoch.
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(1)

Neistota tykajlica sa ponuky a dopytu a riziko nedostatku liekov a zdravotnickych
pomocok pocas nidzovej situdcie v oblasti verejného zdravia, akou je pandémia ochorenia
COVID-19, m6zu mat’ za nasledok obmedzenia vyvozu medzi ¢lenskymi $tatmi a iné
vnutroStatne ochranné opatrenia, ktoré mézu vazne ovplyvnit’ fungovanie vnutorného trhu,
¢im sa zhorSuju dosledky pre verejné zdravie a vedie to aj k potrebe do¢asnych
mechanizmov transparentnosti vyvozu a udel'ovania vyvoznych povoleni. Navyse
nedostatok lickov mozZe viest' k vaznym rizikam pre zdravie pacientov v Unii z dévodu ich
nedostato¢nej dostupnosti, ¢o moze mat’ za nasledok chyby v medikacii, dlhsie obdobia
hospitalizacie, neziaduce reakcie a zvysené riziko umrti spdsobené podavanim nevhodnych
liekov pouzivanych ako nédhrada za nedostupné lieky. Pokial’ ide o zdravotnicke pomdcky,
ich nedostatok moze viest’ k nedostatku diagnostickych zdrojov s negativnymi dosledkami
pre opatrenia v oblasti verejného zdravia alebo k zhorSeniu choroby alebo k jej nelieCeniu
a takisto méze branit’ zdravotnickym pracovnikom v primeranom plneni ich uloh alebo im
znemoznit' byt pri tom chraneni, ako sa stalo pocas pandémie ochorenia COVID-19, ¢o ma
zévazné dosledky pre ich zdravie. Takyto nedostatok, napriklad nedostato¢na dodavka
testovacich stiprav na COVID-19, mdze mat’ vyznamny vplyv aj na kontrolu Sirenia
daného patogénu. Preto je ddlezité vytvorit’ na trovni Unie vhodny ramec na koordinaciu
reakcie Unie na nedostatok liekov a zdravotnickych pomdcok a &o najefektivnejsie posilnit
a formalizovat’ monitorovanie kritickych liekov a zdravotnickych pomocok a to spésobom,
ktorym sa zabrani vytvaraniu zbyto¢nej zat'aZe pre zainteresované strany, ktord moze

odcerpavat’ zdroje a sposobovat’ d’alSie oneskorenia.
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(12) Bezpecné a ucinné lieky na liecbu, prevenciu alebo diagnostiku chordb, ktoré sposobuju
nadzové situacie v oblasti verejného zdravia, by sa mali identifikovat’, vyvinat, najmi
prostrednictvom spolo¢ného tsilia subjektov verejného sektora, sukromného sektora
a akademickej obce, a spristupnit’ obéanom Unie pocas takychto ntidzovych situacii o
najskor. Pandémia ochorenia COVID-19 poukazala aj na potrebu koordinovat’ posudenia
a zéavery, pokial’ ide o nadnarodné klinické skusanie, a to v sulade s tym, ¢o
na dobrovol'nom zaklade vykonali odbornici na klinické sktiSanie z ¢lenskych Statov pred
zaGatim uplatiiovania nariadenia Europskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 536/20141,

a potrebu poradenstva na urovni Unie tykajuceho sa pouzivania liekov v ramci
vnutro$tatnych programov na pouzitie lickov v nevyhnutnych pripadoch alebo pouzivania
liekov pre indikéacie, na ktoré sa nevztahuje povolenie na uvedenie na trh v Unii, s cielom
predchadzat’ omeskaniam pri implementovani vysledkov vyskumu a pri vyvoji

a dostupnosti novych liekov alebo lickov s novymi indikaciami.

(13) Pocas pandémie ochorenia COVID-19 bolo potrebné najst’ rieSenia ad hoc, ako su
podmienené dohody medzi Komisiou, agentirou, drzitel'mi povolenia na uvedenie na trh,
vyrobcami alebo d’al§imi aktérmi v doddvatel'skom ret’azci liekov na jednej strane
a ¢lenskymi $tatmi na druhej strane s ciel'om spristupnit’ bezpecné a u¢inné lieky na lie¢bu
ochorenia COVID-19 alebo na zabranenie jeho Sirenia a s cielom ulah¢it’ a urychlit’ vyvoj

liecebnych metdd a vakcin a povolenie na ich uvedenie na trh.

1 Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 536/2014 zo 16. aprila 2014 o klinickom
skuSani liekov na huménne pouzitie, ktorym sa zrusuje smernica 2001/20/ES (U. v. EU L
158,27.5.2014,s. 1).
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(14)

(15)

V snahe zabezpecit’ lepSie fungovanie vnutorného trhu s bezpecnymi a u¢innymi liekmi na
liecbu ochorenia COVID-19 alebo na zabranenie jeho Sirenia a prispiet’ k vysokej trovni
ochrany 'udského zdravia je preto vhodné aproximovat’ a posilnit’ pravidla monitorovania
nedostatku liekov a zdravotnickych pomdcok a ulah¢it’ vyskum a vyvoj liekov, ktoré maju
potencial na liecbu, prevenciu alebo diagnostiku chordb, ktoré spdsobuju nudzové situdcie
v oblasti verejného zdravia, s cielom strategicky doplnit Gsilie Komisie vratane Uradu pre
pripravenost’ a reakcie na nidzové zdravotné situacie (d’alej len ,,HERA* — Health
Emergency Preparedness and Response Authority) zriadeného rozhodnutim Komisie z 16.

septembra 20211 a agentar Unie vyvijané na tento tcel.

S cielom podporit’ posudenie ramca pripravenosti na krizy a krizového riadenia
stanoveného v tomto nariadeni, pokial’ ide o nedostatok liekov a zdravotnickych pomdcok,
by Komisia mala mat’ moznost’ vyuzit’ vysledky cielenych zatazovych testov vykonanych
Komisiou, agenttirou, ¢lenskymi $tatmi alebo inymi relevantnymi aktérmi. Takéto
zatazové testy zahiiaju simuldciu nidzovej situacie v oblasti verejného zdravia alebo
zévaznej udalosti, v ktorej sa testuju niektoré alebo vsetky segmenty procesov a postupov

stanovenych v tomto nariaden.

U.v.EUC3931,29.9.2021, s. 3.
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(16)

(17)

Ciel'om tohto nariadenia je zabezpecit’ vysoku urovei ochrany 'udského zdravia zaistenim
hladkého fungovania vnutorného trhu, pokial’ ide o lieky a zdravotnicke pomdcky . Ciel'om
tohto nariadenia je okrem toho zabezpecit’ kvalitu, bezpec¢nost’ a ti¢innost’ liekov, ktoré
maju potencial rieSit’ nidzové situacie v oblasti verejného zdravia. Oba ciele sa v iom
sleduju stibezne, su neoddelitel'ne prepojené a ani jeden nie je podriadeny druhému. Pokial
ide o ¢lanok 114 ZFEU, tymto nariadenim sa stanovuje rimec na monitorovanie
nedostatku liekov a zdravotnickych pomdcok pocas ntidzovych situdcii v oblasti verejného
zdravia a zdvaznych udalosti a na podavanie sprav o nom. Pokial’ ide o ¢lanok 168 ods. 4
pism. ¢) ZFEU, tymto nariadenim by sa mal stanovit’ posilneny ramec Unie

na zabezpecenie kvality a bezpecnosti liekov a zdravotnickych pomdcok.

Tymto nariadenim by sa mal stanovit’ ramec na rieSenie problému nedostatku liekov

a zdravotnickych pomdcok pocas nidzovych situacii v oblasti verejného zdravia

a zavaznych udalosti. Uvedeny nedostatok je vSak pretrvavajucim problémom, ktory uz
desatrodia stale viac ovplyviiuje zdravie a Zivot ob&anov Unie. Toto nariadenie by preto
malo byt prvym krokom k zlepseniu reakcie Unie na uvedeny pretrvavajiici problém.
Komisia by mala nésledne postdit’ rozSirenie uvedeného rdmca s cielom zabezpecit', aby

sa problém nedostatku liekov a zdravotnickych pomodcok vyriesil.
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(18) S cielom zlepsit’ pripravenost’ na krizy a krizové riadenie v pripade lickov
a zdravotnickych pomécok a zvysit’ odolnost’ a solidaritu v celej Unii by sa mali objasnit’
postupy a prislusné ulohy a povinnosti r6znych dotknutych subjektov. Ramec zriadeny
tymto nariadenim by mal vychadzat’ z rieSeni ad hoc, ktoré boli doteraz identifikované
v reakcii na pandémiu ochorenia COVID-19 a ktoré sa ukazali ako ucinné, a zo sktisenosti,
najlepsich postupov a prikladov z inych krajin, a zarovenn by mal zostat’ dostato¢ne pruzny
na rieSenie buducich nadzovych situacii v oblasti verejného zdravia a zavaznych udalosti

¢o najefektivnejsSim spdsobom v prospech verejného zdravia a pacientov.
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(19)

Mal by sa vytvorit’ harmonizovany systém monitorovania nedostatku lieckov

a zdravotnickych pomdcok. To by ulah¢ilo nalezity pristup ku kritickym liekom

a zdravotnickym pomdckam pocas niadzovych situacii v oblasti verejného zdravia

a zavaznych udalosti, ktoré mézu mat’ vazny vplyv na verejné zdravie. Tento systém
by sa mal doplnit’ o zdokonalen¢ Struktiry na zabezpecenie primerané¢ho riadenia
nudzovych situacii v oblasti verejného zdravia a zdvaznych udalosti a na koordinovanie
a poskytovanie poradenstva v oblasti vyskumu a vyvoja liekov, ktoré maji potencial
zmiernit’ nudzové situdcie v oblasti verejného zdravia alebo zavazné udalosti. S cielom
ul’ahc¢it’ monitorovanie a podavanie sprav o skuto¢nom alebo potencidlnom nedostatku
liekov a zdravotnickych pomdcok by agentira mala mat’ moznost’ ziadat’ a ziskavat’

informdcie a udaje od dotknutych drzitelov povoleni na uvedenie na trh, vyrobcov

a ¢lenskych Statov, a to prostrednictvom urcenych jednotnych kontaktnych miest, pricom

by sa mala vyhybat’ zdvojovaniu pozadovanych a predkladanych informacii. Tym by

nemala byt’ dotknuta povinnost’ drzitel'ov povoleni na uvedenie na trh podl'a clanku 23a
smernice Europskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES! informovat’ ¢lensky $tat v pripade,
ak sa liek prestane dodavat’ na trh prislusného ¢lenského statu, alebo povinnost’ drzitel'ov

povoleni na uvedenie na trh a vel’koobchodnych distribitorov podla ¢lanku 81 uvedene;j

smernice zabezpecit’ primerané a plynulé dodavky prislusného lieku osobam a pravnickym

osobam, ktoré maji povolenie alebo su opravnené dodavat’ lieky, tak, aby boli

zabezpecené potreby pacientov v prislusnom ¢lenskom State.

Smernica Europskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa
ustanovuje zakonnik Spolocenstva o humannych liekoch (U. v. ES L 311, 28.11.2001,
s. 67).
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S cielom ul'ah¢it’ prevenciu, monitorovanie a podavanie sprav o nedostatku liekov by
agentura mala zriadit’ platformu informa¢nych technologii (d’alej len ,,IT platforma®) s
nazvom Europska platforma na monitorovanie nedostatku liekov (d’alej len ,,ESMP* —
European shortages monitoring platform) na spractivanie informacii o ponuke kritickych
liekov a dopyte po nich pocas ntidzovych situacii v oblasti verejného zdravia alebo
zavaznych udalosti a mimo uvedenych situdcii, aby sa umoznilo poddvanie sprav

o nedostatku liekov, ktory by mohol viest’ k nidzovym situdciam v oblasti verejného
zdravia alebo zavaznym udalostiam. Na ul'ah¢enie vyvoja ESMP by sa malo vychadzat’

z existujucich IT systémov, ktoré by sa mali vyuzivat podl'a moznosti. ESMP by mala
prislusnym vnutro$tatnym organom umoznit’ predkladat’ a monitorovat’ informécie

o neuspokojenych poziadavkach vratane informacii ziskanych od drzitel'ov povoleni

na uvedenie na trh, vel’koobchodnych distribitorov a inych osob alebo pravnickych osob,
ktoré maju povolenie alebo su opravnené dodavat’ lieky verejnosti, s cielom predvidat’
nedostatok liekov. ESMP by tiez mohla spractivat’ d’alSie informécie ziskané od drzitel'ov
povoleni na uvedenie na trh, vel’koobchodnych distribitorov a inych osdb alebo
pravnickych osdb, ktoré maji povolenie alebo st opravnené dodavat’ lieky verejnosti,

s cielom odvratit’ nidzovu situaciu v oblasti verejného zdravia alebo zdvaznu udalost’.
Akonahle bude ESMP plne funk¢nd, mala by fungovat ako jediny portal pre drzitel'ov
povoleni na uvedenie na trh na poskytovanie pozadovanych informacii po¢as nudzovych
situcii v oblasti verejného zdravia a zavaznych udalosti, a to s cielom zvysit’ pocas
nudzovych situécii v oblasti verejného zdravia a zdvaznych udalosti i¢innost’

a predvidatel'nost, urychlit rozhodovaci proces a zaroven zabranit’ duplicite
vynakladaného usilia a neodévodnenému zataZzovaniu zainteresovanych stran. Aby sa
ul’ah¢ila koordinac¢na uloha agentlry, je nevyhnutna interoperabilita dajov s existujucimi
IT platformami ¢lenskych $tatov na monitorovanie nedostatku liekov a pripadne s inymi
systémami, o umozni vymenu relevantnych informécii s ESMP, ktoru by mala spravovat’

agentura.
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V pripade, Ze skuto¢ny budici dopyt nie je v dosledku nudzovej situacie v oblasti
verejného zdravia alebo zavaznej udalosti znamy, je dolezité, aby sa dopyt po urcitych
liekoch predpovedal pragmaticky na zaklade najlepSich dostupnych informacii. V uvedenej
suvislosti by Clenské Staty a agentra mali pri urCovani dopytu pokial’ mozno ziskavat

a zohl'adnovat informdcie a idaje o dostupnych zasobach a planovanych minimalnych
zasobach. Uvedené informacie a udaje st nevyhnutné na vykonanie spravnych uprav

vo vyrobe liekov s cielom zabranit’ alebo aspon zmiernit’ vplyv nedostatku liekov. Ak vSak
udaje o urovni zasob nie su k dispozicii alebo ich v zaujme narodnej bezpecnosti nie je
mozné poskytnut’, ¢lenské Staty by mali agentire poskytnit’ odhadované udaje o objemoch

dopytu.

Pokial’ ide o lieky, v rdmci agentiry by sa mala zriadit’ vykonna riadiaca skupina, ktora
zabezpedi silni reakciu na zavazné udalosti a v ramci Unie bude koordinovat’ nalichavé
opatrenia v suvislosti s riadenim problémov tykajacich sa ponuky liekov (d’alej len
,riadiaca skupina na monitorovanie nedostatku lickov — MSSG*). MSSG by mala zostavit’
zoznamy kritickych liekov, aby sa zabezpecilo ich monitorovanie, a mala by byt’ schopna
poskytovat’ poradenstvo a odporucania k opatreniam potrebnym na zaistenie kvality,
bezpecnosti a ucinnosti liekov, ako aj na zaistenie dodavok liekov, a na zabezpecenie

vysokej urovne ochrany I'udského zdravia.

Na ul'ahcenie vhodnej komunikacie medzi pacientmi a spotrebiteI'mi na jednej strane
a MSSG na druhej strane by ¢lenské Staty mohli ziskavat’ tdaje o vplyve nedostatku liekov
na pacientov a spotrebitel'ov a vymienat’ si relevantné informécie s MSSG, aby z nich

mohli vychadzat’ pristupy k riadeniu nedostatku liekov.
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S cielom zabezpecit’ inkluzivnost’ a transparentnost’ prace MSSG by mala existovat’
primerand spolupraca medzi MSSG a relevantnymi tretimi stranami vratane zastupcov
zdujmovych skupin posobiacich v oblasti liekov, drzitelov povoleni na uvedenie na trh,
velkoobchodnych distributorov, akychkol'vek inych vhodnych aktérov v dodavatel'skom

ret’azci liekov a zastupcov zdravotnickych pracovnikov, pacientov a spotrebitel'ov.

MSSG by mala vyuzivat' rozsiahle vedecké odborné znalosti agentary tykajice sa
hodnotenia lickov a dohl'adu nad nimi a mala by d’alej rozvijat’ vedicu tlohu agentiry pri

koordinacii a podpore reakcie na nedostatok liekov pocas pandémie ochorenia COVID-19.

S ciel'om zaistit’, aby sa vysokokvalitné, bezpecné a ucinné lieky, ktoré maju potencial
rieSit’ nudzové situécie v oblasti verejného zdravia, mohli pocas takychto situdcii vyvijat
a spristupiiovat’ v ramci Unie o najskor, mala by sa v ramci agentury zriadit’ osobitna
skupina pre nadzové situécie, ktora by poskytovala poradenstvo o takychto liekoch (d’alej
len ,,0sobitna skupina pre nudzové situdcie — ETF*“ — Emergency Task Force). ETF by
mala bezplatne poskytovat’ poradenstvo o vedeckych otazkach tykajucich sa vyvoja
liecebnych metdd a vakcin a o protokoloch klinického skuSania tym subjektom, ktoré su
zapojené do ich vyvoja, ako st napriklad drZzitelia povolenia na uvedenie na trh,
zadavatelia klinického skuSania, organy verejného zdravotnictva a akademicka obec, a to
bez ohl'adu na ich ulohu pri vyvoji takychto liekov. Rozhodnutia o Ziadostiach o klinické
sktisanie by mali zostat’ v pravomoci ¢lenskych $tatov v sulade s nariadenim (EU)

¢. 536/2014.
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Cinnost’ ETF by mala byt oddelena od prace vedeckych vyborov agentiry a mala by sa
vykonévat’ bez toho, aby fiou boli dotknuté vedecké hodnotenia tychto vyborov. ETF by
mala poskytovat’ poradenstvo a odporacania tykajice sa pouzivania liekov v Gsili prekonat’
nudzové situacie v oblasti verejného zdravia. Vybor pre lieky na humanne pouzitie (d’alej
len ,,CHMP* — Committee for Medicinal Products for Human Use) zriadeny ¢lankom 5
nariadenia (ES) ¢. 726/2004 by mal mat’ moznost’ pouzivat’ tieto odporucania pri priprave
vedeckych stanovisk k pouzitiu lieku v nevyhnutnych pripadoch alebo k inému
pred¢asnému pouzitiu lieku pred udelenim povolenia na jeho uvedenie na trh. MSSG by

pri vypractivani zoznamov kritickych liekov mohla ¢erpat’ aj z prace ETF.

Zriadenie ETF by malo vychadzat’ z podpory poskytovanej agentirou pocas pandémie
ochorenia COVID-19, najma pokial’ ide o vedecké poradenstvo tykajice sa navrhu
klinického skasania a vyvoja liekov, ako aj priebezné skimanie novych dokazov s cielom
umoznit’ po¢as nidzovych situacii v oblasti verejného zdravia efektivnejsie posudzovanie

liekov vratane vakcin pri si¢asnom zabezpeceni vysokej urovne ochrany 'udského zdravia.

S cielom zabezpecit’ lepSie fungovanie vnutorného trhu s liekmi a prispiet’ k vysoke;j
urovni ochrany l'udského zdravia je vhodné, aby ETF koordinovala a poskytovala
poradenstvo vyvojarom zaoberajicim sa vyskumom a vyvojom liekov, ktoré maja
potencial na lieCbu, prevenciu alebo diagnostiku chorob sposobujucich nudzovu situdciu

v oblasti verejného zdravia.
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ETF by mala vyvojarom v oblasti klinického skusania, ktoré sa vykonava v Unii,
poskytovat’ poradenstvo tykajice sa protokolov klinického skiSania usmerneniami

o klinicky relevantnych koncovych parametroch a ciel'och tykajucich sa vakcin

a lie¢ebnych metdd s cielom ulahéit’ navrhovanie klinického sktisania tak, aby spinalo

kritéria pre €inné zasahy v oblasti verejného zdravia.

Skusenosti s klinickym skuSanim poc¢as pandémie ochorenia COVID-19 odhalili obrovska
mieru duplicity skiimania tych istych zasahov, vysoky pocet malych skuSani, nedostatocné
zastipenie vyznamnych podskupin obyvatel'stva na zaklade pohlavia, veku, etnicke;j
prislusnosti alebo komorbidit a nedostatocnu spolupracu, ¢o predstavuje riziko mrhania
zdrojmi na vyskum. Medzinarodné regulacné organy poukazali na potrebu zlepsit’ program
klinického vyskumu s cielom poskytovat’ spolahlivé dokazy o kvalite, bezpecnosti a
ucinnosti liekov. Hlavnym sposobom ziskania spol'ahlivych dokazov st koordinované,
dobre navrhnuté a adekvatne riadené rozsiahle randomizované kontrolované studie.
Vysledky klinického sktisania a klinické tidaje poskytované po udeleni prisluSného
povolenia na uvedenie na trh by sa mali v€as zverejnit. Zverejnenie protokolu klinického

skuSania na zaciatku klinického skuSania by umoznilo verejna kontrolu.

Vzdy, ked’ je to potrebné, a vzhl'adom na to, ze lieky na humanne pouzitie mézu mat’ vplyv
na veterinarny sektor, malo by sa usilovat’ o izku spolupracu s prisluSnymi vnutroStatnymi

orgdnmi pre veterinarne lieky.

PE-CONS 76/1/21 REV 1 20

SK



(33)

Hoci jednotlivé vyskumné subjekty sa mézu dohodnut’ medzi sebou alebo s inou stranou
na tom, ze budu vystupovat’ ako jeden zadavatel s cielom pripravit’ jeden harmonizovany
protokol klinického sktiSania platny v celej Unii, skusenosti nadobudnuté pocas pandémie
ochorenia COVID-19 ukazali, Ze iniciativy na uskutocnenie rozsiahleho nadnarodného
skuSania sa realizuju tazko, ked’ze chyba jednotny subjekt, ktory by bol schopny prevziat’
vietky povinnosti a ¢innosti zadavatel'a v ramci Unie, ako aj komunikovat’ s viacerymi
Clenskymi Statmi. S ciel'om riesit’ uvedent situaciu bola v nadvdznosti na oznamenie
Komisie zo 17. februara 2021 s nazvom ,,Inkubator HERA: spolo¢né predvidanie hrozby
variantov COVID-19“ vytvorena nova celotinijna siet’ skii§ania vakcin financovana Uniou
s nazvom VACCELERATE. Agenttra by mala identifikovat’ a ul'ah¢it’ takéto iniciativy
poskytovanim poradenstva o moznostiach zaddvania alebo pripadne pridel'ovania
prislu§nych povinnosti spolo¢nych zadavatel'ov v sulade s ¢lankom 72 nariadenia (EU)

¢. 536/2014 a mala by koordinovat’ vyvoj protokolov klinického skusania. Takyto pristup
by posilnil vyskumné prostredie v Unii, podporil harmonizaciu a zabranil naslednym
omeskaniam pri zacleniovani vysledkov vyskumu do spisovych materidlov pre povolenia
na uvedenie na trh. Zadavatel' v ramci Unie by mohol vyuzivat’ financovanie vyskumu

z prostriedkov Unie dostupné v ase nudzovej situacie v oblasti verejného zdravia, ako aj
existujuce siete klinického sktisania na ul'ahCenie vypracovania koncepcie skusania

a ziadosti on, ako aj jeho predlozenia a uskutocnenia. M6Ze to byt’ mimoriadne cenné

v pripade skusania zavedeného Uniou alebo medzinarodnymi organizaciami v oblasti

verejného zdravia alebo vyskumu.
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(34) Agentura uverejiiuje Eurodpske verejné hodnotiace spravy (d’alej len ,,EPAR* — European
Public Assessment Reports) pre lieky povolené v stlade s nariadenim (ES) ¢. 726/2004,
v ktorych sa uvadzaju informacie o hodnoteni uvedenych liekov s popisom hodnotenych
udajov a dévodov na odporucanie, ¢i sa ma liek povolit. EPAR obsahuje podrobné
informdcie o vsetkych relevantnych ¢innostiach pred predlozenim Ziadosti podl'a
uvedeného nariadenia vratane mien zapojenych koordinatorov a odbornikov, a ak vyvojar
lieku ziada o vedecké poradenstvo vo faze pred podanim ziadosti, prehl'adu vedeckych

tém, o ktorych sa diskutovalo v ramci uvedeného poradenstva.

(35) Pokial’ ide o zdravotnicke pomocky, mala by sa zriadit’ vykonna riadiaca skupina na
monitorovanie nedostatku zdravotnickych pomécok, ktora by v ramci Unie koordinovala
naliehavé opatrenia tykajlce sa riadenia problémov ponuky a dopytu v pripade
zdravotnickych pomocok a ktord by vytvorila zoznam kritickych zdravotnickych pomdcok
v niudzovej situdcii v oblasti verejného zdravia (d’alej len ,,riadiaca skupina na
monitorovanie nedostatku zdravotnickych pomdcok — MDSSG*). Na zabezpecenie takejto
koordinacie by MDSSG mala vo vhodnych pripadoch spolupracovat’ aj s Koordina¢nou
skupinou pre zdravotnicke pomocky (d’alej len ,,MDCG* — Medical Devices Coordination
Group) zriadenou ¢lankom 103 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU)
2017/745%. Z tohto hl'adiska by sa malo ¢lenskym §tatom umoznit’ vymenovat’ tych istych
zéastupcov do MDSSG, ako aj do MDCG.

1 Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 z 5. aprila 2017 o zdravotnickych
pomockach, zmene smernice 2001/83/ES, nariadenia (ES) €. 178/2002 a nariadenia (ES)
¢. 1223/2009 a o zruSeni smernic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (U. v. EU L 117, 5.5.2017,
s. 1).
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(36) Operacna faza prace MSSG, MDSSG a ETF by sa mala aktivovat’ uznanim nidzovej
situacie v oblasti verejného zdravia v stlade s rozhodnutim Eurépskeho parlamentu a Rady
&. 1082/2013/EUY, a pokial’ ide o MSSG, tieZ uznanim zavaznej udalosti. Malo by sa
zabezpeCit’ aj nepretrzité monitorovanie rizik pre verejné zdravie vyplyvajucich zo
zavaznych udalosti vratane problémov suvisiacich s vyrobou, prirodnych katastrof
a bioterorizmu, ktoré maju potencial ovplyvnit kvalitu, bezpecnost’, ii€¢innost’ alebo

ponuku liekov. Takéto monitorovanie by sa navyse malo riadit’ pristupom ,,jedno zdravie®.

(37) Je samozrejmé, Ze vSetky odporucania, rady, usmernenia a stanoviskd uvedené v tomto
nariadeni su vo svojej podstate nezaviazné. Kazdy z uvedenych nastrojov je uréeny na to,
aby umoznil Komisii, agenture, MSSG, MDSSG a ETF vyjadrit’ svoje stanoviska
a navrhnut’ smer ¢innosti bez toho, aby tym ukladal adresdtom uvedenych nastrojov

akukol'vek pravnu povinnost’.

1 Rozhodnutie Eurépskeho parlamentu a Rady ¢. 1082/2013/EU z 22. okt6bra 2013
o zavaznych cezhrani¢nych ohrozeniach zdravia, ktorym sa zruSuje rozhodnutie
¢. 2119/98/ES (U. v. EU L 293, 5.11.2013, s. 1).
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(39)

Je nevyhnutné zaviest’ spol'ahlivé opatrenia a normy tykajlice sa transparentnosti, pokial’
ide o regulacné Cinnosti agentlry v oblasti liekov a zdravotnickych pomocok, ktoré patria
do rozsahu pdsobnosti tohto nariadenia. Tieto opatrenia by mali zahfnat’ v€asné
uverejiiovanie vSetkych relevantnych informacii o schvalenych liekoch a zdravotnickych
pomdckach a klinickych udajov vratane protokolov klinického sktiSania. Agenttra by mala
byt vysoko transparentna, pokial’ ide o ¢lenstvo, odporucania, stanoviska a rozhodnutia
MSSG, MDSSG a ETF. Clenovia MSSG, MDSSG a ETF by nemali mat’ v odvetvi liekov
alebo v odvetvi zdravotnickych pomocok Ziadne finan¢né ani iné zaujmy, ktoré by mohli

ovplyvnit ich nestrannost’.

V zaujme vytvorenia zoznamu kategorii kritickych zdravotnickych pomocok a ul'ahcenia
procesu monitorovania nedostatku by vyrobcovia uvedenych zdravotnickych pomdcok
alebo ich splnomocneni zastupcovia a v pripade potreby prislusné notifikované osoby mali
poskytnut’ informacie pozadované agenturou. V osobitnych situdciach, najma ked’ ¢lensky
$tat zvazuje potrebu stanovit’ doasné vynimky podla &lanku 59 ods. 1 nariadenia (EU)
2017/745 alebo ¢lanku 54 ods. 1 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
2017/746' s cielom zmiernit’ skutoény alebo potencialny nedostatok zdravotnickych
pomdcok, by mali tlohu pri poskytovani pozadovanych informacii zohravat aj dovozca

a distributor v pripade, ak vyrobca z krajiny mimo EU neuréi splnomocneného zastupcu.

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/746 z 5. aprila 2017 o diagnostickych
zdravotnickych pomockach in vitro a o zruSeni smernice 98/79/ES a rozhodnutia Komisie
2010/227/EU (U.v. EU L 117, 5.5.2017, s. 176).
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Tymto nariadenim by sa mala agentura poverit’ ulohou podporovat’ panely odbornikov

v oblasti zdravotnickych pomdcok vymenované v sulade s ¢lankom 106 ods. 1 nariadenia
(EU) 2017/745 (dalej len ,,panely odbornikov*) s cielom poskytovat’ nezavisli vedecku
a technicktl pomoc ¢lenskym Statom, Komisii, MDCG , notifikovanym osobam

a vyrobcom pri sucasnom zachovani maximalnej transparentnosti ako podmienky

posilnenia dovery v regulaény systém Unie.

Okrem svojej ulohy v ramci posudeni klinického hodnotenia a v ramci hodnoteni vykonu
uréitych vysokorizikovych zdravotnickych pomdcok v sulade s nariadeniami (EU)
2017/745 a (EU) 2017/746, ako aj pri poskytovani stanovisk v reakcii na konzultacie
vyrobcov a notifikovanych osob maji panely odbornikov poskytovat’ vedecku, technicka

a klinickd pomoc ¢lenskym Statom, Komisii a MDCG . Panely odbornikov maju prispievat’
najmé k vypracovaniu usmerneni k viacerym bodom vratane klinickych a vykonnostnych
aspektov konkrétnych zdravotnickych pomocok, kategorii alebo skupin zdravotnickych
pomdcok alebo $pecifickych nebezpecenstiev suvisiacich s kategoriou alebo so skupinou
zdravotnickych pomocok, vypracuvat’ usmernenia ku klinickému hodnoteniu

a k hodnoteniu vykonu v sulade s najnovsim stavom vedy a techniky a prispievat’

k identifikacii obav a vznikajucich problémov tykajicich sa bezpecnosti a vykonu. V tejto
suvislosti by panely odbornikov mali zohravat’ relevantnu ulohu v otdzke pripravenosti

na nudzové situacie v oblasti verejného zdravia a ich riadenia v pripade zdravotnickych
pomdcok, najmé pokial’ ide o vysokorizikové zdravotnicke pomdcky vratane tych
zdravotnickych pomocok, ktoré maju potencial rieSit nidzové situdcie v oblasti verejného
zdravia, a to bez toho, aby boli dotknuté Glohy a povinnosti podl’a nariadeni (EU) 2017/745
a (EU) 2017/746.
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(42) Vzhl'adom na dlhodobu a preukazant expertizu agentury v oblasti liekov a na jej
skusenosti vyplyvajuce zo spoluprace s mnohymi skupinami odbornikov je vhodné zriadit’
v ramci nej vhodné Struktiry na monitorovanie potencialneho nedostatku zdravotnickych
pomdcok v kontexte nudzovej situacie v oblasti verejného zdravia a stanovit,, Ze agentira
poskytuje sekretariat pre panely odbornikov. Tym by sa zabezpecila dlhodoba
udrzatel'nost’ fungovania panelov odbornikov a zabezpecila by sa jasné synergia so
suvisiacou ¢innost’ou v oblasti pripravenosti na krizy, pokial’ ide o lieky. Tieto Struktary
by v ziadnom pripade nemenili regula¢ny systém ani rozhodovacie postupy v oblasti
zdravotnickych pomdcok, ktoré st uz v Unii zavedené a ktoré by mali zostat’ jasne
odliSené od regulacného systému alebo rozhodovacich postupov pre lieky. V zaujme
zabezpecenia hladkého prechodu na agentiru by Komisia mala poskytovat’ podporu

panelom odbornikov do 1. marca 2022.
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(44)

S cielom ul'ah¢it’ pracu a vymenu informacii v zmysle tohto nariadenia by sa malo prijat’
ustanovenie tykajice sa vytvorenia a riadenia IT infraStruktar a vytvorenia synergii s inymi
existujucimi IT systémami a s IT systémami, ktoré sa vyvijaji, vratane Europskej databazy
zdravotnickych pomdcok (dalej len ,,Eudamed®) uvedenej v ¢lanku 33 nariadenia (EU)
2017/745 a sticasne by sa mala posilnit’ ochrana datovej infrastruktiry a odradzanie

od moznych kybernetickych utokov. V databaze Eudamed by mal na pomoc pri
zhromazd’ovani relevantnych informacii o kategorizacii zdravotnickych pomocok pouzit’
systém eurdpskej nomenklatary zdravotnickych pomdcok uvedeny v clanku 26 nariadenia
(EU) 2017/745 a v &lanku 23 nariadenia (EU) 2017/746. Tato pracu by pripadne mohli
ul’ah¢it’ aj nové digitalne technologie, ako st vypoctové modely a simulacie klinického
skuisania, ako aj udaje z Vesmirneho programu Unie zriadeného nariadenim Eurépskeho
parlamentu a Rady (EU) 2021/696", ako napriklad idaje z geolokaliza¢nych sluZieb

systému Galileo a udaje ziskané pozorovanim Zeme v ramci programu Copernicus.

S cielom zabezpecit’ uplnost’ informacii a udajov, ktoré agentira ziska, a vzhl'adom

na osobitné vlastnosti odvetvia zdravotnickych pomocok, kym nebude databaza Eudamed
plne funkénd, malo by byt mozné vytvorit’ zoznam jednotnych kontaktnych miest

na monitorovanie nedostatku zdravotnickych pomdécok, ktoré st zahrnuté do zoznamu
kritickych pomdcok v nidzovej situdcii v oblasti verejného zdravia, pricom ako zdroj
informadcii sa pouziju prislusné databazy alebo zdruZenia v oblasti zdravotnickych

pomdcok na trovni Unie alebo na vnitroStatnej Grovni.

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/696 z 28. aprila 2021, ktorym sa
zriad'uje Vesmirny program Unie a Agentura Eurépskej Gnie pre vesmirny program a
ktorym sa zruguja nariadenia (EU) &. 912/2010, (EU) &. 1285/2013 a (EU) &. 377/2014 a
rozhodnutie &. 541/2014/EU (U. v. EU L 170, 12.5.2021, s. 69).
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(46)

Rychly pristup k udajom tykajicim sa zdravia a ich vymena vratane udajov z praxe,

t. j. udajov tykajucich sa zdravia ziskanych mimo klinickych §tadii, st nevyhnutné

na zabezpecenie u¢inného riadenia nidzovych situdcii v oblasti verejného zdravia a inych
zévaznych udalosti. Vd’aka tomuto nariadeniu by agentira mala mat’ moznost’ vyuzivat’

a ulahc¢ovat’ takuto vymenu tdajov a byt’ sucastou zriadenia a prevadzky interoperabilne;j
infraStruktury eurdpskeho priestoru pre tidaje tykajice sa zdravia, pricom by sa mal vyuzit
cely potencial superpocitania, umelej inteligencie a vedy velkych dat (Big Data)

na vytvorenie prediktivnych modelov a prijimanie lepsich a v€asnejSich a efektivnejSich

rozhodnuti, a to bez ohrozenia prav na stikromie.

S cielom ul'ah¢it’ vymenu informadcii o liekoch spolahlivym a konzistentnym spdsobom by
mala identifikdcia liekov vychadzat’ z noriem vypracovanych Medzindrodnou organizaciou

pre normalizaciu, ktoré sa tykaju identifikacie lieckov na humanne pouZzitie.
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(47)

Zaobchadzanie s citlivymi dajmi, ktoré maju zdsadny vyznam pre rieSenie pripadnych
nudzovych situacii v oblasti verejného zdravia, si vyzaduje vysoku troven ochrany pred
kybernetickymi Gtokmi. Organizacie zdravotnej starostlivosti ¢elia uprostred pandémie
ochorenia COVID-19 aj zvySenym kyberneticko-bezpecnostnym hrozbam. Samotna
agentura bola cielom kybernetického utoku, ktory mal za nasledok, ze doslo k
nezédkonnému pristupu k niektorym dokumentom tretich stran tykajicim sa liekov a vakcin
proti ochoreniu COVID-19 a niektoré z uvedenych dokumentov potom unikli na internet.
Je preto potrebné, aby agentura bola vybavena vysokou uroviiou bezpecnostnych kontrol a
procesov proti kybernetickym utokom s cielom zabezpecit’ nepretrzité normalne
fungovanie agentury, a to najma poc¢as nudzovych situécii v oblasti verejného zdravia

a zavaznych udalosti. Na tento tcel by agentlira mala vypracovat’ plan na predchadzanie
kybernetickym utokom, ich odhal'ovanie, zmierfiovanie a reakciu na ne, aby jej operacie
boli nepretrzite zabezpecené a zaroven sa zabranilo akémukol'vek nezdkonnému pristupu

k dokumentacii, ktora mé agenttra v drzbe.
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(48) Vzhl'adom na citlivi povahu tidajov tykajucich sa zdravia by agentura mala zaistit’ jej
operacie spractivania udajov a zabezpecit', aby dodrziavali zasady ochrany udajov, a to
zékonnost’, spravodlivost’ a transparentnost’, obmedzenie tc¢elu, minimalizacia tdajov,
spravnost’, minimalizacia uchovavania, integrita a dovernost’. Ak je na tcely tohto
nariadenia potrebné spracuvat’ osobné udaje, takéto spractivanie by sa malo vykonavat’
v stlade s pravom Unie v oblasti ochrany osobnych tidajov. Akékol'vek spractivanie
osobnych udajov podl'a tohto nariadenia by sa malo vykonévat’ v stlade s nariadeniami

Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/679! a (EU) 2018/17252.

1 Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/679 z 27. aprila 2016 o ochrane
fyzickych 0sob pri spractivani osobnych tidajov a o voI'nom pohybe takychto udajov,
ktorym sa zruguje smernica 95/46/ES (vieobecné nariadenie o ochrane udajov) (U. v. EU L
119,4.5.2016, s. 1).

2 Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2018/1725 z 23. oktébra 2018 o ochrane
fyzickych 0s6b pri spractivani osobnych udajov institiciami, orgdnmi, Uradmi a agentirami
Unie a 0 vol'nom pohybe takychto idajov, ktorym sa zrusuje nariadenie (ES) &. 45/2001
a rozhodnutie ¢. 1247/2002/ES (U. v. EU L 295, 21.11.2018, s. 39).
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(50)

Déveryhodnost” agentury a dovera verejnosti v jej rozhodnutia zavisia od vysokej miery
transparentnosti. Preto by sa malo zabezpecit’ pouzivanie vhodnych nastrojov komunikacie
na proaktivne zapajanie Sirokej verejnosti. Okrem toho je pre ziskanie a zachovanie dovery
verejnosti mimoriadne dolezité rychle posilnenie noriem a opatreni v oblasti
transparentnosti tykajuce sa pracovnych orgdnov agentury a klinickych udajov, ktoré sa
posudzovali na Gcely hodnotenia liekov a zdravotnickych pomocok a dohl'adu nad nimi.
Tymto nariadenim by sa mal stanovit’ rdmec pre tieto posilnené normy a opatrenia v oblasti
transparentnosti na zaklade noriem a opatreni v oblasti transparentnosti prijatych agenturou

pocas pandémie ochorenia COVID-19.

Pocas nudzovych situécii v oblasti verejného zdravia alebo zavaznych udalosti by agentira
mala vo vhodnych pripadoch zabezpecit’ spolupracu s Europskym centrom pre prevenciu

a kontrolu chordb (d’alej len ,,ECDC*) zriadenym nariadenim Eurdpskeho parlamentu a
Rady (ES) ¢. 851/2004! a s inymi agentarami Unie. Takato spolupraca by mala zahfiat’
spolo¢né vyuzivanie udajov vratane udajov o epidemiologickych predpovediach,
pravidelnt komunikéciu na vykonnej Grovni a pozyvanie zastupcov ECDC a inych agentur
Unie, aby sa vo vhodnych pripadoch ztéastiiovali na zasadnutiach ETF, MSSG a MDSSG.
Takato spolupraca by mala zahfiiat’ aj strategické diskusie s prislusnymi subjektmi Unie,
ktoré mozu napomoct’ vyskumu a vyvoju, pokial’ ide o vhodné rieSenia a technologie

na zmiernenie u¢inkov nidzove;j situacie v oblasti verejného zdravia alebo zavazne;j
udalosti alebo zabranenie budicim podobnym nidzovym situdcidm v oblasti verejného

zdravia alebo zdvaznym udalostiam.

Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 851/2004 z 21. aprila 2004, ktorym sa
zriad’'uje Eurdpske Centrum pre prevenciu a kontrolu chordéb (U. v. EU L 142, 30.4.2004,
s. 1).
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(52)

(33)

V pripadoch nudzovych situécii v oblasti verejného zdravia alebo v suvislosti so
zévaznymi udalostami by malo byt mozné, aby si agentira pravidelne vymienala
informacie s clenskymi §tatmi, s drziteI'mi povoleni na uvedenie na trh, prislusSnymi

aktérmi z dodévatel’ského ret'azca lickov, a so zadstupcami zdravotnickych pracovnikov,

pacientov a spotrebitel'ov s cielom zabezpecit’ véasné diskusie o potencidlnom nedostatku

liekov na trhu a obmedzeniach dodavok, aby sa umoznila lepsia koordinécia a synergie
s cielom zmiernit’ nidzovu situéciu v oblasti verejného zdravia alebo zavaznt udalost’

a reagovat’ na ne.

Vzhl'adom na to, ze pandémia ochorenia COVID-19 sa neskoncila a ze trvanie a vyvoj
nudzovych situacii v oblasti verejného zdravia, ako su pandémie, su neisté, malo by sa
prijat’ ustanovenie na preskimanie G¢innosti fungovania $truktar a mechanizmov

zriadenych v sulade s tymto nariadenim. Na zdklade tohto preskiimania by sa v pripade

potreby mali uvedené Struktiry a mechanizmy upravit’.

Kedze ciele tohto nariadenia nie je mozné uspokojivo dosiahnut’ na tirovni ¢lenskych
Statov kvoli cezhraniénému rozmeru ntidzovych situdcii v oblasti verejného zdravia

a zavaznych udalosti, ale z dovodu rozsahu alebo dosledkov €innosti ich mozno lepSie
dosiahnut’ na trovni Unie, mbze Unia prijat’ opatrenia v sulade so zasadou subsidiarity
podl'a €lanku 5 Zmluvy o Eurdpskej Unii. V stilade so zasadou proporcionality podla
uvedeného ¢lanku toto nariadenie neprekracuje ramec nevyhnutny na dosiahnutie tychto

cielov.
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(54) Na zabezpecenie toho, aby boli k dispozicii dostato¢né zdroje vratane primerané¢ho
personalneho zabezpecenia a primeranych odbornych znalosti na vykonavanie uloh
stanovenych v tomto nariadeni, by sa vydavky agentury mali pokryvat’ z prispevku Unie
na prijmy agentury. Uvedené vydavky by mali zahfiiat’ odmenovanie spravodajcov
vymenovanych na ucely poskytovania vedeckych sluzieb v suvislosti s ETF a v stlade
s beznou praxou uhradu cestovnych ndkladov, ndkladov na ubytovanie a diét v stvislosti

so zasadnutiami MSSG, MDSSG, ETF a ich pracovnych skupin.

(55) Niektorymi z nastrojov na poskytovanie dodato¢nej podpory prislusSnym vnutrostatnym
organom v suvislosti s nedostatkom liekov st program EU4Health zriadeny nariadenim
(EU) 2021/522 alebo Mechanizmus na podporu obnovy a odolnosti zriadeny nariadenim
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/2411, a to aj prostrednictvom vykonavania
opatreni na zmiernenie nedostatku liekov a zlepSenie bezpe&nosti dodavok. Clenské §taty
by mali mat’ moznost’ poziadat’ Uniu o finanént podporu najma na plnenie ich povinnosti

stanovenych v tomto nariadeni.

(56) V stlade s ¢lankom 42 ods. 1 nariadenia (EU) 2018/1725 sa konzultovalo s eurépskym
dozornym tradnikom pre ochranu tidajov, ktory 4. marca 2021 predlozil formalne

pripomienky.

(57) V stlade s ¢lankom 168 ods. 7 ZFEU toto nariadenie plne re$pektuje zodpovednost’
¢lenskych Statov za vymedzenie ich politiky v oblasti zdravia a za organizaciu
a poskytovanie zdravotnickych sluzieb a zdravotnej starostlivosti, ako aj zdkladné prava

a zasady uznané chartou vratane ochrany osobnych udajov.

1 Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/241 z 12. februdra 2021, ktorym sa
zriad’'uje Mechanizmus na podporu obnovy a odolnosti (U. v. EU L 57, 18.2.2021, s. 17).
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Jednym z ciel'ov tohto nariadenia je zabezpecit’ posilneny rdmec monitorovania a
podavania sprav o nedostatku liekov pocas nidzovych situdcii v oblasti verejného zdravia
a zavaznych udalosti. Ako sa oznamilo v oznameni Komisie z 25. novembra 2020 s
nazvom Farmaceuticka stratégia pre Europu, Komisia navrhne reviziu farmaceutickych
pravnych predpisov s cielom zvysit bezpecnost’ dodavok a riesit’ nedostatok liekov
prostrednictvom osobitnych opatreni. Uvedené pravne predpisy by mohli zahfiat’ d’alSiu
koordina¢nt ulohu pre agenttru pri monitorovani a riadeni nedostatku liekov. Ak sa

v dosledku uvedenej revizie vyzaduju posilnené opatrenia tykajice sa monitorovania
ponuky a dopytu po lieckoch na tirovni Unie a podavania sprav o nich, ESMP by sa mala
povazovat’ za vhodny systém na ul'ahcenie vykonavania akychkol'vek novych ustanoveni
tykajucich sa monitorovania a podévania sprav o nedostatku liekov. V rdmci poddvania
sprav o tomto nariadeni by Komisia mala zvazit’ potrebu rozsirit’ rozsah posobnosti tohto
nariadenia tak, aby zahfnal veterinarne lieky a osobné ochranné prostriedky, zmenit’
vymedzenia pojmov a zaviest’ opatrenia na urovni Unie alebo na vnutro$tatnej arovni

s ciel'om posilnit’ sulad s povinnostami stanovenymi v tomto nariadeni. Uvedené
preskumanie by malo zahfnat’ posudenie kompetencii a fungovania ESMP. V pripade
potreby by sa malo zvazit' rozsirenie fungovania ESMP a potreba vnutrostatnych systémov
monitorovania nedostatku. V snahe pripravit’ sa na nedostatok liekov poc¢as nudzovych
situacii v oblasti verejného zdravia a zavaznych udalosti a na G¢ely podpory monitorovania
takého nedostatku by sa malo zvazit’ budovanie kapacit, ktoré je podporované
mechanizmami Unie na financovanie, s cielom posilnit’ spolupracu medzi &lenskymi

Statmi.
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Mohlo by to zahfiiat’ preskiimanie najlepsich postupov a koordinaciu vyvoja IT nastrojov
na monitorovanie a riadenie nedostatku liekov v ¢lenskych Statoch a pripojenie sa k ESMP.
V z&ujme toho, aby sa vyuzival plny potencial ESMP a identifikovali a predpovedali
problémy s ponukou liekov a dopytom po nich by ESMP mala vo vhodnych pripadoch

ul’ahcovat’ pouzivanie technik velkych dat a umelej inteligencie.

(59) S cielom umoznit’ ¢o najrychlejsie uplatiiovanie opatreni stanovenych v tomto nariadeni
by toto nariadenie malo nadobudnit’ u¢innost’ dnom nasledujicim po jeho uverejneni

v Uradnom vestniku Europskej unie,

PRIJALI TOTO NARIADENIE:
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KAPITOLA 1
VSEOBECNE USTANOVENIA

Cldnok 1
Predmet upravy

Tymto nariadenim sa v ramci Eurdpskej agentury pre lieky (dalej len ,,agentira®) stanovuji rdmec

a prostriedky:

a)

na pripravu, predchadzanie, koordinovanie a riadenie vplyvu nudzovych situécii v oblasti
verejného zdravia na situéciu s liekmi a so zdravotnickymi pomockami a vplyvu

zavaznych udalosti na situaciu s liekmi a so zdravotnickymi pomdckami na trovni Unie;

b) na monitorovanie nedostatku liekov a zdravotnickych pomocok, predchadzanie tomuto
nedostatku a podavanie sprav o fiom;

c) na vytvorenie interoperabilnej platformy informacnych technologii (d’alej len ,,IT
platforma‘) na tirovni Unie na monitorovanie nedostatku lickov a na podévanie sprav
o tomto nedostatku;

d) na poskytovanie poradenstva o liekoch, ktoré maji potencial riesit’ nidzové situacie
v oblasti verejného zdravia;

e) na poskytovanie podpory panelom odbornikov uvedenym v ¢lanku 106 ods. 1 nariadenia
(EU) 2017/745.
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Clanok 2

Vymedzenie pojmov

Na ucely tohto nariadenia sa uplatiiuju tieto vymedzenia pojmov:

a)

b)

d)

,hudzova situacia v oblasti verejného zdravia“ je niadzova situacia v oblasti verejného

zdravia uznana Komisiou v stlade s ¢lankom 12 ods. 1 rozhodnutia &. 1082/2013/EU;

%e o

,»zavazna udalost™ je udalost’, ktora by mohla vo viac ako jednom ¢lenskom State
predstavovat’ vazne riziko pre verejné zdravie v suvislosti s lieckmi, ktora sa tyka
smrtel'ného alebo inak zavazného ohrozenia zdravia biologického, chemického,
environmentalneho alebo iné¢ho pdvodu, pripadne incidentu, ktory moze mat’ vplyv
na ponuku, dopyt alebo kvalitu, bezpecnost’ ¢i uc¢innost’ liekov, ktora moze viest’

k nedostatku liekov vo viac ako jednom ¢lenskom S$tate a vyzaduje si nalichava

koordin4ciu na irovni Unie s cielom zabezpegit' vysoki tiroven ochrany I'udského zdravia;
,liek® je liek v zmysle vymedzenia v ¢lanku 1 bode 2 smernice 2001/83/ES;

,veterinarny liek” je veterindrny liek v zmysle vymedzenia v ¢lanku 4 bode 1 nariadenia

Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/6;

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/6 z 11. decembra 2018
o veterinarnych liekoch a o zruSeni smernice 2001/82/ES (U. v. EU L 4, 7.1.2019, s. 43).
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)

h)

,zdravotnicka pomocka“ je zdravotnicka pomodcka v zmysle vymedzenia v ¢lanku 2 bode 1
nariadenia (EU) 2017/745 alebo diagnostick zdravotnicka pomdcka in vitro v zmysle
vymedzenia v ¢lanku 2 bode 2 nariadenia (EU) 2017/746 a zahftia prislu$enstva takychto
pomécok v zmysle vymedzenia v ¢lanku 2 bode 2 nariadenia (EU) 2017/745 v pripade
zdravotnickej pomédcky a v &lanku 2 bode 4 nariadenia (EU) 2017/746 v pripade

diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro;

,ponuka“ je celkovy objem zasob daného lieku alebo zdravotnickej pomocky, ktory drzitel’

povolenia na uvedenie na trh alebo vyrobca uviedli na trh;

,»dopyt® je situacia, ked’ zdravotnicky pracovnik alebo pacient pozaduju liek alebo
zdravotnicku pomocku v reakcii na klinickt potrebu; dopyt je vyhovujuco uspokojeny,
ked’ liek alebo zdravotnicku pomdcku je nadobudnutd vo vhodnom ¢ase a v dostato¢nom

mnozstve, aby sa umoznila kontinuita najlepSej moznej starostlivosti o pacientov;

,hedostatok* je stav, ked’ ponuka lieku, ktory je povoleny a uvedeny na trh v ¢lenskom
State, alebo zdravotnickej pomocky s ozna¢enim CE, neuspokojuje dopyt po tomto lieku

alebo tejto zdravotnickej pomocke na vnutrostatnej irovni, a to bez ohl'adu na pricinu;

,Vyvojar je kazda pravnicka alebo fyzicka osoba, ktord sa v rdmci vyvoja lieku snazi

ziskat’ vedecké tidaje o jeho kvalite, bezpe€nosti a i€innosti.
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KAPITOLA 11
MONITOROVANIE A ZMIERNOVANIE
NEDOSTATKU KRITICKYCH LIEKOV
A RIADENIE ZAVAZNYCH UDALOSTI

Clanok 3

Vykonna riadiaca skupina na monitorovanie nedostatku a bezpecnosti liekov

1. Tymto sa v rdmci agentary zriad’uje vykonna riadiaca skupina na monitorovanie
nedostatku a bezpecnosti liekov (d’alej len ,,riadiaca skupina na monitorovanie nedostatku

liekov — MSSG* — Medicine Shortages Steering Group).
MSSG je zodpovedna za plnenie Gloh uvedenych v ¢lanku 4 ods. 3 a 4 a v ¢lankoch 5 az 8.

MSSG zasada pravidelne a tieZ vzdy, ked’ si to vyZaduje situdcia, za osobnej ti€asti alebo
na dial’ku, pri priprave na ntidzovu situaciu v oblasti verejného zdravia alebo pocas nej,
alebo ked’ MSSG bola upozornena na znepokojujucu skuto¢nost’, alebo ked’ Komisia

uznala zavaznu udalost’ v sulade s ¢lankom 4 ods. 3.

Sekretariat MSSG zabezpecuje agentura.
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Clenmi MSSG s zastupca agentiry, zastupca Komisie a jeden zastupca vymenovany

kazdym ¢lenskym Statom.

Clenov MSSG mézu sprevadzat’ na zasadnutia MSSG odbornici z konkrétnych vedeckych
alebo technickych oblasti.

Zoznam Clenov MSSG je uverejneny na webovom portali agentury.

Ako pozorovatelia sa mdzu zucastiovat’ zasadnuti MSSG zéstupca pracovnej skupiny
pacientov a spotrebitel'ov (d’alej len ,,PCWP*) a zastupca pracovnej skupiny

zdravotnickych pracovnikov (d’alej len ,,HCPWP*) v rdmci agentury.

MSSG spolupredseda zastupca agentury a jeden zo zastupcov ¢lenskych $tatov, ktorého si

zastupcovia ¢lenskych statov v MSSG zvolia spomedzi seba.

Spolupredsedovia MSSG moZu z vlastnej iniciativy alebo na Ziadost’ jedného alebo
viacerych ¢lenov MSSG pozvat’ ako pozorovatel'ov a na ucely poskytnutia odborného
poradenstva zastupcov prislusnych vnitrostatnych organov pre veterinarne lieky,
zastupcov inych relevantnych prislusnych organov a tretie strany vratane zastupcov
zédujmovych skupin posobiacich v oblasti liekov , drzitel'ov povoleni na uvedenie na trh,
vel'’koobchodnych distribatorov, akéhokol'vek iného vhodného aktéra v dodévatel'skom
ret’azci liekov a zastupcov zdravotnickych pracovnikov, pacientov a spotrebitelov, aby sa

podla potreby zucastnili na zasadnutiach MSSG.
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MSSG umoziuje v koordinécii s prisluSnymi vnitroStatnymi organmi pre lieky vhodnu
komunikaciu s drzite'mi povoleni na uvedenie na trh alebo ich zastupcami, s vyrobcami,
d’al§imi relevantnymi aktérmi z dodavatel'ského retazca liekov a so zastupcami
zdravotnickych pracovnikov, pacientov a spotrebitel'ov s cielom mat k dispozicii prislusné
informdcie o skuto¢nom alebo potencidlnom nedostatku liekov, ktoré sa povazuju

za kritické pocas nudzovej situacie v oblasti verejného zdravia alebo zdvaznej udalosti, ako

sa stanovuje v ¢lanku 6.

MSSG stanovi svoj rokovaci poriadok vratane postupov tykajucich sa pracovnej skupiny
uvedenej v odseku 6 tohto ¢lanku a postupy na prijimanie zoznamov kritickych liekov,

suborov informacii a odporti¢ani uvedenych v ¢lanku 8 ods. 3 a 4.

Rokovaci poriadok uvedeny v prvom pododseku nadobudne G¢innost’ akondhle MSSG

ziska priaznivé stanovisko Komisie a spravnej rady agentury.

MSSG podporuje v jej ¢innosti pracovna skupina zriadena v stlade s clankom 9 ods. 1

pism. d).

Pracovna skupina uvedena v prvom pododseku je zloZena zo zéastupcov prislusnych
vnutrostatnych organov pre lieky, ktori st jednotnymi kontaktnymi miestami v stvislosti s

nedostatkom liekov.
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7. MSSG moéze konzultovat’' s Vyborom pre lieky na veterinarne pouzitie (d’alej len ,,CVMP*)
zriadenym ¢lankom 56 ods. 1 pism. b) nariadenia (ES) ¢. 726/2004 vzdy, ked’ to MSSG
povazuje za potrebné, najma na rieSenie nudzovych situdcii v oblasti verejného zdravia
a zavaznych udalosti suvisiacich so zoonozami alebo s chorobami, ktoré postihuju len
zvieratd a maju alebo mo6zu mat’ zdvazny vplyv na l'udské zdravie, alebo ked’ pouzitie
ucinnych latok veterinarnych liekov mdze byt uzitocné pri rieSeni nidzovej situdcie

v oblasti verejného zdravia alebo zavaznej udalosti.

Clanok 4
Monitorovanie udalosti a pripravenost

na nudzové situdacie v oblasti verejného zdravia a zavazné udalosti

1. Agentura v spolupréci s ¢lenskymi $tatmi priebezne monitoruje kazda udalost’, ktord by
mohla viest’ k nidzovej situdcii v oblasti verejného zdravia alebo zdvaznej udalosti.
Agentura v pripade potreby spolupracuje s Eurépskym centrom pre prevenciu a kontrolu

chordb (dalej len ,,ECDC*) a v relevantnych pripadoch s inymi agentarami Unie.

2. S cielom ul'ah¢it’ monitorovanie uvedené v odseku 1 prislusné vnutroStatne organy pre
lieky konajuce prostrednictvom jednotnych kontaktnych miest uvedenych v ¢lanku 3 ods. 6
alebo platformy uvedenej v ¢lanku 13 (d’alej len ,,ESMP* — European shortages monitoring
platform), akonahle bude plne funk¢na, v€as podavaju agenture spravu o kazdej udalosti,
ktor4d by mohla viest’ k nidzovej situacii v oblasti verejného zdravia alebo zédvazne;j
udalosti vratane skutocného alebo potencidlneho nedostatku lieku v danom ¢lenskom State.
Takéto podavanie sprav je zaloZené na metddach a kritéridch podavania sprav podla

¢lanku 9 ods. 1 pism. b).
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Ked prislusny vnutrostatny organ informuje agenturu o nedostatku lieku, ako je uvedené
v prvom pododseku , poskytne agentire vSetky informacie, ktoré ziskal od drzitel'a
povolenia na uvedenie na trh podl'a ¢lanku 23a smernice 2001/83/ES, ak uvedené

informacie nie si dostupné na ESMP.

Ked’ agentira ziska spravu prisluSného vnutrostatneho organu pre lieky o danej udalosti,
mdze poziadat’ o informacie prislusné vnutrostatne organy prostrednictvom pracovne;j
skupiny uvedenej v ¢lanku 3 ods. 6 s cielom zhodnotit’ vplyv tejto udalosti v inych

Clenskych statoch

3. Ak sa agentura domnieva, Ze je potrebné riesit’ skutocnu alebo bezprostredne hroziacu

zavaznu udalost’, upozorni na tuto znepokojujicu skutocnost MSSG.
Na zaklade kladného stanoviska MSSG moze Komisia uznat’, ze nastala zavazna udalost’.

Komisia alebo aspoii jeden Clensky §tat moZzu z vlastnej iniciativy na znepokojujicu

skutoc¢nost’ upozornit’ MSSG.

4. Ked MSSG usudi, Ze zavazna udalost’ sa dostato¢ne vyriesila a domnieva sa, Ze jej pomoc

uz nie je potrebna, informuje o tom Komisiu a vykonného riaditel'a agentury.
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Na zaklade informéacii uvedenych v prvom pododseku alebo z vlastnej iniciativy moze
Komisia alebo vykonny riaditel’ potvrdit’, Ze zdvazna udalost’ sa dostatocne vyriesila a teda

pomoc MSSG uz nie je potrebna.

5. Po uznani nidzovej situacie v oblasti verejného zdravia alebo uznani zdvaznej udalosti v

sulade s odsekom 3 tohto ¢lanku sa ¢lanky 5 az 12 uplatiiuja takto:

a) ak moze nidzova situacia v oblasti verejného zdravia alebo zadvazna udalost’

ovplyvnit kvalitu, bezpecnost’ alebo tcinnost’ liekov, uplatituje sa clanok 5;

b) ak modze nudzova situacia v oblasti verejného zdravia alebo zavazné udalost’ viest’

k nedostatku liekov vo viac ako jednom c¢lenskom State, uplatituju sa ¢lanky 6 az 12.

Clanok 5
Hodnotenie informacii a poskytovanie odporucani k opatreniam
tykajucim sa kvality, bezpecnosti a ucinnosti liekov v suvislosti s nudzovymi situaciami

v oblasti verejného zdravia a so zavaznymi udalostami

1. Po uznani nudzove;j situacie v oblasti verejného zdravia alebo uznani zdvaznej udalosti v
stlade s ¢lankom 4 ods. 3 zhodnoti MSSG informacie tykajice sa nidzovej situacie
v oblasti verejného zdravia alebo zavaznej udalosti a zvaZi, ¢i je potrebné prijat’ nalichavé

a koordinované opatrenia, pokial’ ide o kvalitu, bezpecnost’ a i€¢innost’ dotknutych liekov.
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MSSG poskytuje Komisii a ¢lenskym Statom odporucania v suvislosti s akymikol'vek
vhodnymi opatreniami, ktoré je podl'a nej potrebné na trovni Unie prijat’ v stvislosti

s dotknutymi liekmi v sulade so smernicou 2001/83/ES alebo nariadenim (ES) ¢. 726/2004.

MSSG méze konzultovat' s CVMP vzdy, ked’ to povazuje za potrebné, najma s cielom
rieSit’ nudzové situécie v oblasti verejného zdravia alebo zdvazné udalosti suvisiace so
zoonb6zami alebo s chorobami, ktoré postihujicimi len zvierata a maji alebo mézu mat’
zéavazny vplyv na l'udské zdravie, alebo ak pouzitie u€innych latok veterinarnych liekov
moze byt’ uzitocné pri rieSeni niidzove;j situdcie v oblasti verejného zdravia alebo zavazne;j

udalosti.

Clanok 6

Zoznamy kritickych liekov a informdcie, ktoré sa maju poskytovat

Bez toho, aby bol dotknuty odsek 2, MSSG vypracuje zoznam hlavnych terapeutickych
skupin liekov, ktoré su potrebné pre neodkladnu zdravotnt starostlivost’, chirurgické
zéakroky a intenzivnu starostlivost’, aby poskytla podklady na vypracovanie zoznamov
kritickych liekov podl'a odsekov 2 a 3, ktoré sa maju pouzit’ s cielom reagovat’ na nudzovu
situdciu v oblasti verejného zdravia alebo na zadvaznt udalost’. Zoznam sa vypracuje do ...
[Sest mesiacov odo dita nadobudnutia G¢innosti tohto nariadenia] a aktualizuje sa

kazdoroc¢ne a vzdy, ked’ je to potrebné.
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MSSG ihned’ po uznani zdvaznej udalosti v stlade s ¢lankom 4 ods. 3 tohto nariadenia
konzultuje s pracovnou skupinou uvedenou v ¢lanku 3 ods. 6 tohto nariadenia. MSSG
thned’ po uvedenej konzultacii prijme zoznam liekov povolenych v stulade so smernicou
2001/83/ES alebo s nariadenim (ES) ¢. 726/2004, ktoré povazuje za kritické pri zavaznej

udalosti (d’alej len ,,zoznam kritickych liekov pri zdvaznej udalosti®).

MSSG aktualizuje zoznam kritickych liekov pri zdvaznej udalosti vzdy podl'a potreby, az
kym sa zavazna udalost’ dostato¢ne nevyriesi a kym sa nepotvrdi, ze pomoc MSSG uz nie

je potrebna podl'a ¢lanku 4 ods. 4 tohto nariadenia.

MSSG ihned’ po uznani nidzovej situdcie v oblasti verejného zdravia konzultuje s
pracovnou skupinou uvedenou v ¢lanku 3 ods. 6 tohto nariadenia. MSSG ihned’ po
uvedenej konzultécii prijme zoznam liekov povolenych v stlade so smernicou 2001/83/ES
alebo s nariadenim (ES) ¢. 726/2004, ktoré povazuje za kritické v nadzove;j situacii

v oblasti verejného zdravia (d’alej len ,,zoznam kritickych liekov v nudzovej situécii

v oblasti verejného zdravia®). MSSG aktualizuje zoznam kritickych liekov v nadzove;j
situdcii v oblasti verejného zdravia vZzdy podl'a potreby, az do ukoncenia uznania ntidzovej
situdcie v oblasti verejného zdravia. Zoznam kritickych liekov v nudzovej situécii v oblasti
verejného zdravia sa méze vo vhodnych pripadoch aktualizovat’ s ciel'om zohladnit’
vysledky postupu preskiimania podl'a ¢lanku 18 tohto nariadenia. V takych pripadoch
MSSG spolupracuje s osobitnou skupinou pre niadzové situacie uvedenou v ¢lanku 15

tohto nariadenia (d’alej len ,,ETF*“ — Emergency Task Force).
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Na tcely ¢lanku 9 ods. 2 MSSG prijme a zverejni subor informacii uvedenych v ¢lanku 9
ods. 2 pism. ¢) a d), ktoré s potrebné na monitorovanie ponuky liekov zaradenych

do zoznamov uvedenych v odsekoch 2 a 3 tohto ¢lanku a dopytu po tychto liekoch (d’alej
len ,,zoznamy kritickych liekov*) a o uvedenom stbore informécii informuje pracovnu

skupinu uvedenu v ¢lanku 3 ods. 6.

Po prijati zoznamov kritickych liekov v sulade s odsekmi 2 a 3 agenttra ihned’ zverejni
uvedené zoznamy a vSetky aktualizacie uvedenych zoznamov na svojom webovom portali

uvedenom v ¢lanku 26 nariadenia (ES) ¢. 726/2004.

Agentura vytvori na svojom webovom portali verejne pristupnit webovu stranku

s informéciami o skutocnom nedostatku liekov zaradenych do zoznamov kritickych liekov
v pripadoch, v ktorych agentura tento nedostatok posudila a poskytla odporti¢ania
zdravotnickym pracovnikom a pacientom. Webova stranka obsahuje aspon tieto

informacie:

a)  nazov lieku a vSeobecny nazov lieku zaradeného do zoznamov kritickych liekov;
b) terapeutické indikécie pre liek zaradeny do zoznamov kritickych liekov;

c)  dovod nedostatku lieku zaradeného do zoznamov kritickych liekov;

d)  datum zaciatku a ukoncenia nedostatku lieku zaradeného do zoznamov kritickych

liekov;
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e) Clenské Staty postihnuté nedostatkom lieku zaradeného do zoznamov kritickych

liekov;

f)  iné relevantné informacie pre zdravotnickych pracovnikov a pacientov vratane

informacii o tom, ¢i su k dispozicii alternativne lieky.

Na webovej stranke uvedenej v prvom pododseku sa uvadzaju aj odkazy na vnutrostatne

registre nedostatku liekov.

Clanok 7

Monitorovanie nedostatku liekov zaradenych do zoznamov kritickych liekov

Po uznani nudzove;j situacie v oblasti verejné¢ho zdravia alebo uznani zdvaznej udalosti v stlade s
¢lankom 4 ods. 3 MSSG monitoruje ponuku liekov zaradenych do zoznamov kritickych liekov

a dopyt po nich s cielom identifikovat’ akykol'vek skuto¢ny alebo potencidlny nedostatok
uvedenych liekov. MSSG vykonéva takého monitorovanie vyuzivanim zoznamov kritickych liekov
a informadcii a idajov poskytnutych v sulade s ¢lankami 10 a 11 a dostupnych prostrednictvom

ESMP, akonéhle bude plne funk¢na.

MSSG na ucely monitorovania uvedené¢ho v prvom odseku tohto ¢lanku v relevantnych pripadoch
spolupracuje s Vyborom pre zdravotna bezpecnost’ zriadenym ¢lankom 17 rozhodnutia

&. 1082/2013/EU (dalej len ,,HSC* — Health Security Committee) a v pripade niidzovej situdcie

v oblasti verejného zdravia s akymkol'vek inym relevantnym poradnym vyborom pre niadzové

situacie v oblasti verejného zdravia zriadenym podla prava Unie a s ECDC.
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Clanok 8

Podavanie sprav a poskytovanie odporucani tykajucich sa nedostatku liekov

1. Pocas trvania nudzovej situdcie v oblasti verejného zdravia alebo po uznani zavaznej
udalosti podl'a ¢lanku 4 ods. 3 az kym nie je potvrdené, ze zdvazna udalost’ bola dostato¢ne
vyrieSena podl'a ¢lanku 4 ods. 4, MSSG pravidelne podava spravy o vysledkoch
monitorovania uvedeného v ¢lanku 7 Komisii a jednotnym kontaktnym miestam uvedenym
v ¢lanku 3 ods. 6, a najma signalizuje akykol'vek skuto¢ny alebo potencialny nedostatok
liekov zaradenych do zoznamov kritickych liekov alebo upozoriiuje na akukol'vek situaciu,

ktora by mohla viest’ k zavaznej udalosti.

Spravy uvedené v prvom pododseku mozu byt vo vhodnych pripadoch v sulade s pravom

hospodarskej sitaze spristupnené aj d’alsim aktérom v dodavatel'skom ret’azci liekov.

2. Na podporu svojich zisteni a zaverov MSSG poskytne na Ziadost’ Komisie alebo jedného
alebo viacerych jednotnych kontaktnych miest uvedenych v ¢lanku 3 ods. 6 sthrnné udaje

a progndzy dopytu. MSSG v tejto stvislosti:
a)  pouziva udaje z ESMP, akonahle bude plne funk¢nd;

b)  spolupracuje s ECDC s cielom ziskat’ epidemiologické udaje, modely a scenare

vyvoja, ktoré pomahaju predvidat’ potreby liekov; a

PE-CONS 76/1/21 REV 1 49
SK



c)  spolupracuje s vykonnou riadiacou skupinou na monitorovanie nedostatku
zdravotnickych pomocok uvedenou v ¢lanku 21 (d’alej len ,,MDSSG* — Medical
Device Shortages Steering Group) v pripade, Ze sa lieky zaradené do zoznamov

kritickych liekov pouzivaju spolu so zdravotnickou pomodckou.

Sthrnné udaje a prognézy dopytu uvedené v prvom pododseku sa vo vhodnych pripadoch
v stlade s prislusnym pravom hospodarskej sut'aze mézu spristupnit’ aj d’alsim aktérom v
dodavatel'skom ret’azci liekov s ciel'om lepSie predchadzat’ skutocnému alebo

potencialnemu nedostatku liekov alebo ho zmiernit’.

MSSG méze v ramci podavania sprav uvedené¢ho v odsekoch 1 a 2 poskytovat’
odportcania k opatreniam, ktoré by Komisia, ¢lenské Staty, drzitelia povolenia na uvedenie
na trh a iné subjekty vratane zastupcov zdravotnickych pracovnikov a pacientov mohli
prijat’ s cielom predchadzat’ skutocnému alebo potencialnemu nedostatku liekov alebo ho

zmiernit’.

Clenské §taty mozu poziadat MSSG, aby poskytla odporGi¢ania tykajuce sa opatreni

uvedenych v prvom pododseku.

Na ucely druhého pododseku MSSG v relevantnych pripadoch spolupracuje s HSC
a v pripade nadzovej situacie v oblasti verejného zdravia s ktorymkol'vek inym
relevantnym poradnym vyborom pre nidzové situdcie v oblasti verejného zdravia

zriadenym podl'a prava Unie.
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MSSG moéze z vlastnej iniciativy alebo na ziadost’ Komisie alebo ¢lenskych Statov
poskytnut’ odporucania tykajuce sa opatreni, ktoré by Komisia, ¢lenské Staty, drzitelia

povolenia na uvedenie na trh, zastupcovia zdravotnickych pracovnikov a iné subjekty

mohli prijat’ s cielom zabezpecit’ pripravenost’ na riesenie skutocného alebo potencidlneho

nedostatku liekov v désledku nudzovych situécii v oblasti verejného zdravia alebo

zévaznych udalosti.

MSSG méze v relevantnych pripadoch na ziadost’ Komisie koordinovat’ opatrenia
prijimané prisluSnymi vnutroStatnymi organmi, drziteI'mi povolenia na uvedenie na trh
a inymi subjektmi vratane zastupcov zdravotnickych pracovnikov a pacientov s cielom
predchadzat’ skutoénému alebo potencidlnemu nedostatku liekov v kontexte nudzove;j

situdcie v oblasti verejné¢ho zdravia alebo zavaznej udalosti alebo ho zmiernit’.
Clanok 9
Pracovné metody a poskytovanie informacii o liekoch
S cielom pripravit’ sa na plnenie tloh uvedenych v ¢lankoch 4 az 8 agentura:

a)  Specifikuje postupy a kritéria na zostavenie a preskimanie zoznamov kritickych

liekov;

b)  Specifikuje metddy a kritéria monitorovania, ziskavania idajov a podavania sprav

podrla ¢lankov 4, 7 a 8 so zakladnym minimalnym suborom udajov;
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c) vyvijav koordindcii s relevantnymi prisluSnymi vnuatrostatnymi organmi efektivne IT
systémy monitorovania a podavania sprav, ktoré ul'ah¢ia interoperabilitu s inymi
existujucimi IT systémami a s vyvijanymi IT systémami, kym nebude plne funk¢na
ESMP, a to na zaklade harmonizovanych datovych poli zo vSetkych ¢lenskych

Statov;

d)  zriadi pracovnu skupinu uvedenu v ¢lanku 3 ods. 6 a zabezpeci, aby bol v nej

zastupeny kazdy Clensky Stat;

e)  vytvori a vedie zoznam jednotnych kontaktnych miest pre drzitel'ov povoleni
na uvedenie na trh, pokial ide o vietky lieky povolené v Unii, a to prostrednictvom

databazy uvedenej v ¢lanku 57 ods. 1 pism. 1) nariadenia (ES) ¢. 726/2004;

f)  Specifikuje metddy poskytovania odporacani podla ¢lanku 5 ods. 2 a ¢lanku 8 ods. 3

a 4 a koordinacie opatreni podl'a ¢lanku 8 ods. 5;

g) uverejiuje informdcie podla pismen a), b) a f) na vyhradenej webovej stranke svojho

webového portalu.

Na ucely prvého pododseku pism. a) mozno v pripade potreby konzultovat’ s ¢lenskymi
Statmi, drZiteI'mi povoleni na uvedenie na trh, inymi relevantnymi aktérmi v
dodavatel'skom ret’azci liekov a zastupcami zdravotnickych pracovnikov, pacientov a

spotrebitelov.

PE-CONS 76/1/21 REV 1 52
SK



Po uznani nidzovej situacie v oblasti verejného zdravia alebo uznani zdvaznej udalosti v

sulade s ¢lankom 4 ods. 3 agentura:

a)  vypracuje zoznam jednotnych kontaktnych miest pre drzitel'ov povoleni na uvedenie

na trh pre lieky zaradené do zoznamov kritickych liekov;

b)  vedie zoznam jednotnych kontaktnych miest uvedeny v pismene a) pocas trvania

nudzovej situacie v oblasti verejného zdravia alebo zdvaznej udalosti;

c)  vyziada si prislusné informacie o liekoch zo zoznamu kritickych liekov od
jednotnych kontaktnych miest uvedenych v pismene a) a stanovi lehotu na

predlozenie uvedenych informadcii, ak tieto informacie nie st k dispozicii na ESMP;

d)  nazéklade stiboru informacii uvedeného v ¢lanku 6 ods. 4 si vyziada informacie
o liekoch zo zoznamov kritickych liekov od jednotnych kontaktnych miest
uvedenych v ¢lanku 3 ods. 6 a stanovi lehotu na predloZenie uvedenych informacii,

ak tieto informacie nie su k dispozicii na ESMP.
Informacie uvedené v odseku 2 pism. ¢) musia zahfiiat’ minimalne:
a)  meno/nazov drzitel'a povolenia na uvedenie lieku na trh;
b)  ndzov lieku;

¢) identifikdciu aktivnych miest vyroby v pripade hotovych liekov a G¢innych latok

lieku;
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d)

g)

h)

)

k)

Clensky Stat, v ktorom je povolenie na uvedenie na trh platné, a stav uvedenia lieku

na trh v kazdom ¢lenskom State;

podrobnosti o skuto¢nom alebo potencidlnom nedostatku lieku, ako st napriklad
datumy jeho skuto¢ného alebo odhadovaného zaciatku a konca, a predpokladanu

alebo zndmu pricinu;
udaje o predaji a podiele lieku na trhu;
dostupné zasoby lieku;

prognozu ponuky lieku vratane informaécii o pripadnych slabych miestach

v dodavatel'skom ret’azci, o uz dodanych mnozstvach a o planovanych dodavkach;
progndzy dopytu po lieku;
podrobnosti o dostupnych alternativnych liekoch;

plany prevencie a zmierfiovania nedostatku, ktorych suc¢astou st aspon informacie
o vyrobnej a dodavatel'skej kapacite a schvalenych miestach vyroby hotového licku
a uc¢innych latok, pripadnych alternativnych miestach vyroby a o minimalnych

urovniach zasob lieku.
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S cielom doplnit’ plany prevencie a zmierfiovania nedostatku kritickych liekov uvedené
v odseku 3 pism. k) mozu agentira a prislusné vnutrostatne organy pre lieky pozadovat
od velkoobchodnych distribatorov a inych prislusnych aktérov informéacie tykajtce sa
akychkol'vek logistickych problémov, ktoré vznikli vo vel'koobchodnom dodéavatel'skom

ret’azci.

Clanok 10

Povinnosti drzitelov povoleni na uvedenie na trh

Do ... [Sest’ mesiacov od datumu zacatia uplatiovania tohto nariadenia] drzitelia povoleni
na uvedenie na trh pre lieky povolené v Unii elektronicky vloZia informacie na uéely
¢lanku 9 ods. 1 pism. e) tohto nariadenia do databazy uvedenej v ¢lanku 57 ods. 1 pism. I)
nariadenia (ES) €. 726/2004. Uvedeni drzitelia povoleni na uvedenie na trh v pripade

potreby tieto informacie aktualizuju.

S cielom ul'ah¢it’ monitorovanie uvedené v ¢lanku 7 agentira moze poziadat’ drzitel'ov
povoleni na uvedenie na trh pre lieky zaradené do zoznamov kritickych liekov, aby

predlozili informacie uvedené v ¢lanku 9 ods. 2 pism. ¢).

Drzitelia povoleni na uvedenie na trh uvedeni v prvom pododseku tohto odseku predloZia
pozadované informacie v lehote stanovenej agentirou prostrednictvom jednotnych
kontaktnych miest uvedenych v ¢lanku 9 ods. 2 pism. b) pouzitim metod a systémov
monitorovania a podavania sprav stanovenych podl'a ¢lanku 9 ods. 1 pism. b) a ¢). Uvedeni

drzitelia povoleni na uvedenie na trh v pripade potreby tieto informacie aktualizujt.
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Drzitelia povoleni na uvedenie na trh uvedeni v odsekoch 1 a 2 odévodnia kazdé
nepredlozenie akychkol'vek pozadovanych informécii a akékol'vek omeskania pri ich

poskytovani v lehote stanovenej agentirou.

Ak drzitelia povoleni na uvedenie na trh uvedeni v odseku 2 uvedu, ze informacie, ktoré
predlozili na Ziadost’ agentury alebo prislusnych vnutrostatnych orgénov pre lieky,
obsahuju doverné obchodné informacie, oznacia prislusné ¢asti uvedenych informacii,
ktoré maju takato povahu, a vysvetlia, z akého dovodu maji uvedené informacie dovernt

obchodnt povahu.

Agentura posudi opodstatnenost’ kazdého oznacenia informacii za informacie s dovernou
obchodnou povahou a chrani takéto doverné obchodné informacie pred neopravnenym

zverejnenim.

Ak maju drzitelia povoleni na uvedenie na trh uvedeni v odseku 2 alebo ini relevantni
aktéri v dodavatel'skom retazci liekov akékol'vek doplitujuce informacie k informéciam
pozadovanym podl'a odseku 2 druhého pododseku, ktoré preukazuju skuto¢ny alebo

potencidlny nedostatok liekov, ihned’ poskytnu takéto informacie agenture.
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6. Po predlozeni sprav o vysledkoch monitorovania uvedeného v ¢lanku 7 a poskytnuti

odportcani tykajucich sa preventivnych alebo zmierfiujucich opatreni stanovenych

v sulade s ¢lankom 8 ods. 3 a 4 drzitelia povoleni na uvedenie na trh uvedeni v odseku 2:

a)  poskytnu agenture akékol'vek svoje pripomienky;

b)  zohladnia vsetky odporucania uvedené v ¢lanku 8 ods. 3 a 4 a vSetky usmernenia
uvedené v ¢lanku 12 pism. c);

¢)  dodrzuji vietky opatrenia prijaté na Grovni Unie alebo ¢lenskych §tatov podla
¢lankov 11 a 12;

d) informuji MSSG o vsetkych prijatych opatreniach a podaju spravu o monitorovani
a vysledkoch tychto opatreni vratane poskytnutia informacii o vyrieSeni skutoc¢ného
alebo potencialneho nedostatku liekov.
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Clanok 11

Uloha clenskych Statov pri monitorovani a zmierniovani nedostatku liekov

1. S ciel'om ul'ah¢it monitorovanie uvedené v ¢lanku 7 moze agentura za predpokladu, ze

predmetné informacie nie st k dispozicii na ESMP, poziadat’ ¢lensky §tat, aby:

a)  predlozil subor informacii uvedeny v ¢lanku 6 ods. 4 vratane dostupnych

a odhadovanych udajov o objeme dopytu a prognézach dopytu, a to prostrednictvom

jednotného kontaktného miesta uvedeného v ¢lanku 3 ods. 6 a s pouzitim metdd

a systémov podavania sprav stanovenych podla ¢lanku 9 ods. 1 pism. b) a ¢);

b)  uviedol existenciu akychkol'vek dovernych obchodnych informécii a vysvetlil,
z akého dévodu maji uvedené informécie doverntii obchodnu povahu, v stlade

s ¢lankom 10 ods. 4;

c) uviedol akékol'vek nepredlozenie pozadovanych informécii a oznamil, ¢i doslo k
nejakému omeskaniu pri poskytovani uvedenych informacii v lehote stanovene;j

agenttirou v sulade s ¢lankom 10 ods. 3.

Clenské §taty vybavia ziadost’ agentiry v lehote, ktort im agentura stanovi.

PE-CONS 76/1/21 REV 1

58
SK



Na ucely odseku 1 velkoobchodni distributori a iné osoby alebo pravnické osoby, ktoré
maju povolenie alebo s opravnené dodavat’ verejnosti lieky uvedené v zoznamoch
kritickych liekov, poskytni uvedenému ¢lenskému statu na jeho ziadost’ prislusné

informacie a udaje, a to aj o trovniach zasob uvedenych liekov.

Ak maju ¢lenské Staty k dispozicii akékol'vek dopliiujuce informacie k informaciam, ktoré
sa maju poskytnut’ podl'a odsekov 1 a 2 tohto ¢lanku, o objemoch predaja a objemoch
lekarskych predpisov na lieky, ktoré preukazuji skutocny alebo potencialny nedostatok
lieku zaradené¢ho do zoznamov kritickych liekov, vratane idajov uvedenych v ¢lanku 23a
tretom odseku smernice 2001/83/ES, prostrednictvom svojich prisluSnych jednotnych
kontaktnych miest uvedenych v ¢lanku 3 ods. 6 tohto nariadenia ihned’ poskytnu takéto

informacie MSSG.

Po predlozeni sprav o vysledkoch monitorovania uvedeného v ¢lanku 7 a poskytnuti
odportcani tykajucich sa preventivnych alebo zmiernujucich opatreni v sulade s clankom 8

ods. 3 a 4 Clenské staty:

a)  zohladnia vSetky odporicania a usmernenia uvedené v ¢lanku 12 pism. c)
a skoordinuju svoje ¢innosti v suvislosti s akymikol'vek opatreniami prijatymi

na trovni Unie podla ¢lanku 12 pism. a);

b)  informuji MSSG o vSetkych prijatych opatreniach a podaju spravu o vysledkoch
¢innosti uvedenych v pism. a) vratane poskytnutia informacii o vyrieSeni skuto¢ného

alebo potencidlneho nedostatku liekov.
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Na ucely prvého pododseku pism. a) a b) Clenské Staty, ktoré na vnutrostatnej urovni

prijmu alternativny postup, sa v€as podelia s MSSG o dovody prijatia takéhoto postupu.

Odportcania, usmernenia a ¢innosti uvedené v prvom pododseku pism. a) a sthrnna sprava
o ziskanych poznatkoch sa spristupnia verejnosti prostrednictvom webového portalu

uvedeného v ¢lanku 14.

Clanok 12

Uloha Komisie pri monitorovani a zmierniovani nedostatku liekov

Komisia zohl'adiiuje informéacie MSSG uvedené v ¢lanku 8 ods. 1 a 2 a odporuc¢ania MSSG

uvedené v ¢lanku 8 ods. 3 a 4 a:

a) prijima vsetky potrebné opatrenia v medziach pravomoci, ktoré boli Komisii zverené,

s cielom zmiernit’ skutocny alebo potencidlny nedostatok liekov zaradenych do zoznamov

kritickych liekov;

b) ulah¢uje koordindciu medzi drzitel'mi povoleni na uvedenie na trh a inymi prislu§nymi

subjektmi s cielom reagovat’ podl'a potreby na narast dopytu;

C) zvazuje potrebu usmerneni a odporucani, ktoré maji byt’ uréené ¢lenskym Statom,
drzitel'om povoleni na uvedenie na trh a inym subjektom, vratane v relevantnych pripadoch

aj prisluSnym subjektom z dodavatel'ského retazca liekov;
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d)

g)

informuje MSSG o vsetkych opatreniach prijatych Komisiou a podava spravy

o vysledkoch uvedenych opatreni;

poziada MSSG, aby poskytla odporacania alebo koordinovala opatrenia stanovené

v ¢lanku 8 ods. 3,4 a 5;

zvazuje potrebu zdravotnickych protiopatreni v stlade s rozhodnutim &. 1082/2013/EU

a inym prislusSnym pravom Unie;

vo vhodnych pripadoch spolupracuje s tretimi krajinami a prisluSnymi medzinarodnymi
organizaciami s cielom zmiernit’ skuto¢ny alebo potencialny nedostatok liekov zaradenych
do zoznamu kritickych liekov alebo ich u¢innych latok, ak sa uvedené lieky alebo ucinné
latky dovazaju do Unie a ak ma takyto skutoény alebo potencialny nedostatok
medzinarodny dosah, a o akychkol'vek suvisiacich opatreniach, ako aj o vysledkoch

uvedenych opatreni podava v relevantnych pripadoch spravy MSSG.

Clanok 13

Europska platforma na monitorovanie nedostatku liekov

Agentura zriadi, udrziava a spravuje IT platformu s nazvom Europska platforma
na monitorovanie nedostatku liekov (d’alej len ,,ESMP* — European shortages monitoring
platform) prepojent s databazou uvedenou v ¢lanku 57 ods. 1 pism. 1) nariadenia (ES)

¢. 726/2004.
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ESMP sa pouziva na ul'ah¢enie ziskavania informacii o nedostatku liekov, ich ponuke
a dopyte, vratane informadcii o tom, ¢i sa liek uvadza alebo prestal uvadzat’ na trh

v ¢lenskom State.

Informécie ziskané prostrednictvom ESMP sa pouZzivaji na monitorovanie, prevenciu

a riadenie:

a)  skutocného alebo potencidlneho nedostatku lieckov uvedenych v zoznamoch
kritickych liekov poc¢as nudzovych situacii v oblasti verejného zdravia a zavaznych

udalosti; a

b)  skuto¢ného alebo potencidlneho nedostatku liekov, ktoré by mohli viest’ k nidzove;j
situacii v oblasti verejného zdravia alebo zadvaznej udalosti v stulade s ¢lankom 4 ods.

2.

Na tcely odseku 2 pocas nidzovych situdcii v oblasti verejného zdravia a zdvaznych

udalosti:

a)  drzitelia povoleni na uvedenie na trh vyuzivaji ESMP na oznamovanie agenture
informadcii tykajtcich sa liekov uvedenych v zoznamoch kritickych liekov
prostrednictvom jednotnych kontaktnych miest uvedenych v ¢lanku 9 ods. 2 pism. a)

v sulade s ¢lankami 9 a 10.

b)  cClenské Staty vyuzivaji ESMP na oznamovanie agentlre informacii tykajacich sa
liekov uvedenych v zoznamoch kritickych liekov prostrednictvom jednotnych

kontaktnych miest uvedenych v ¢lanku 9 ods. 1 pism. d) v stilade s ¢lankami 9 a 11.
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Oznamovanie uvedené v prvom pododseku pism. b) zahtiia dodatocné informéacie

k informaciam uvedenym v danom pismene ziskané od drzitelov povoleni na uvedenie

na trh a vel'’koobchodnych distribatorov alebo od pripadnych inych 0sob alebo pravnickych
0s0b, ktoré majui povolenie alebo st opravnené dodavat’ verejnosti lieky uvedené

v zoznamoch kritickych liekov.

4. Na ucely odseku 2 a v stuvislosti so zabezpecenim pripravenosti na nidzové situacie

v oblasti verejného zdravia a zdvazné udalosti :
a)  drzitelia povoleni na uvedenie na trh vyuzivaji ESMP s cielom oznamovat’ agentire:

i)  informacie uvedené v ¢lanku 13 ods. 4 nariadenia (ES) ¢. 726/2004, pokial ide

o povolenia udelené v stlade s uvedenym nariadenim,;

i1)  pripadné informdcie zaloZené na kategéridch stanovenych v ¢lanku 9 ods. 3
tykajuce sa skutoéného alebo potencidlneho nedostatku liekov, ktory by mohol

viest’ k nudzovej situacii v oblasti verejného zdravia alebo zavaznej udalosti;

b)  clenské staty vyuzivaji ESMP s cielom oznamovat agentire nedostatok lickov,
ktory by mohol viest’ k nidzovej situdcii v oblasti verejného zdravia alebo zdvaznej
udalosti podl'a ¢lanku 4 ods. 2 prostrednictvom jednotnych kontaktnych miest

uvedenych v ¢lanku 9 ods. 1 pism. e).
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Oznamovanie uvedené v odseku 4 pism. b):

a)

b)

zahfnia informacie uvedené v ¢lanku 23a smernice 2001/83/ES, ktoré boli oznamené
prislusnym vnutrostatnym organom pre lieky v suvislosti s povoleniami udelenymi

v sulade s uvedenou smernicou;

mdzu zahfnat dodatocné informécie ziskané od drzitel'ov povoleni na uvedenie
na trh, vel'’koobchodnych distribtitorov a inych oséb alebo pravnickych osob, ktoré

maju povolenie alebo st opravnené dodavat’ verejnosti lieky.

S cielom zabezpecit’ optimalne vyuzivanie ESMP agentura:

a)

b)

v spolupraci s MSSG vypracuje technické a funkeéné Specifikacie ESMP vratane
mechanizmu vymeny udajov s existujlicimi vnutroStatnymi systémami a formatu

elektronického vkladania;

vyZzaduje, aby udaje vkladané do ESMP boli v stilade s normami, ktoré vyvinula
Medzinarodné organizécia pre normalizéciu na ucely identifikéacie liekov, a aby
zahtnali hlavné datové oblasti farmaceutickych regulaénych procesov, a to

v relevantnych pripadoch latku, liek, organizaciu a referen¢né tdaje;

vypracuje v spolupraci s MSSG normalizovanu terminoldgiu oznamovania, ktora
maju pouzivat’ drzitelia povoleni na uvedenie na trh a ¢lenské Staty pri oznamovani

informacii do ESMP;
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d)  vypracuje v spolupraci s MSSG prislusné usmernenia pre oznamovanie informécii
prostrednictvom ESMP;

e)  zabezpeci interoperabilitu idajov medzi ESMP, IT systémami Clenskych Statov
a ostatnymi prislusnymi IT systémami a databazami bez akejkol'vek duplicity
podavania sprav;

f)  zabezpeci primerané urovne pristupu k informaciam v ESMP pre Komisiu, agenturu,
prislu$né vnutrostatne organy a MSSG;

g)  zabezpeci, aby boli doverné obchodné informacie vkladané do systému chranené
pred neopravnenym zverejnenim;

h)  zabezpeci plnu funkénost ESMP do ... [36 mesiacov od ddtumu nadobudnutia
ucinnosti tohto nariadenia] a vypracuje plan implementacie ESMP.

Clanok 14
Poskytovanie informdacii o MSSG
1. Agentura v spolupraci s prislusnymi vnutrostatnymi organmi vcéas informuje verejnost’

a zaujmové skupiny o praci MSSG a naleZite reaguje na dezinformacie zamerané na pracu

MSSG, a to prostrednictvom vyhradenej webovej stranky na svojom webovom portali

a inymi vhodnymi prostriedkami.
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2. Postupy MSSG st transparentné.

Zhrnutia programu a zapisnic zo zasadnuti MSSG, ako aj jej rokovaci poriadok uvedeny v
¢lanku 3 ods. 5 a odporucania uvedené v ¢lanku 8 ods. 3 a 4 sa zdokumentuju a uverejnia

na vyhradenej webovej stranke na webovom portali agentury.

Ak rokovaci poriadok uvedeny v ¢lanku 3 ods. 5 umoznuje clenom MSSG zaznamenat’
rozdielne nazory, MSSG takéto rozdielne stanoviska a dovody, na ktorych st zalozené,
spristupni prislusSnym vnutrostatnym organom pre lieky na ich ziadost'.
KAPITOLA III
LIEKY S POTENCIALOM RIESIT NUDZOVE SITUACIE V
OBLASTI VEREJNEHO ZDRAVIA

Clanok 15

Osobitna skupina pre nudzové situdcie

1. Tymto sa v ramci agentary zriad’uje osobitna skupina pre nidzové situacie (d’alej len

,ETF“ —Emergency Task Force).

ETF sa zvolava v ramci priprav na niidzové situdcie v oblasti verejného zdravia a pocas

tychto nidzovych situdcii, a to bud’ osobne, alebo na dial'ku.
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Sekretariat ETF zabezpecuje agentura.
2. Pocas nudzovych situécii v oblasti verejného zdravia plni ETF tieto ulohy:

a) v spolupraci s vedeckymi vybormi, pracovnymi skupinami a vedeckymi poradnymi
skupinami agentiry poskytuje vedecké poradenstvo a skima dostupné vedecké tidaje
o liekoch, ktoré maju potencidl riesit’ nadzovu situéciu v oblasti verejného zdravia,

pri¢om zaroven pozaduje udaje od vyvojarov a zapdja ich do predbeznych diskusii;

b)  poskytuje poradenstvo o hlavnych aspektoch protokolov klinického skusania
a vyvojarom poskytuje poradenstvo v oblasti klinického sktiSania v pripade liekov
ur¢enych na liecbu, prevenciu alebo diagnostiku choroby, ktora sposobuje nudzovu
situaciu v oblasti verejného zdravia, v sulade s ¢lankom 16 tohto nariadenia, a to bez
toho, aby boli dotknuté tlohy ¢lenskych Statov, pokial’ ide o posudzovanie
predlozenych Ziadosti o klinické skiiSanie, ktoré sa mé vykonat’ na ich izemi

v sulade s ¢lankom 6 nariadenia (EU) &. 536/2014;

c) poskytuje vedecku podporu na ul'ahéenie klinického skusania v pripade liekov
ur¢enych na liecbu, prevenciu alebo diagnostiku choroby, ktora spésobuje nudzovu

situdciu v oblasti verejného zdravia;

d) prispieva k praci vedeckych vyborov, pracovnych skupin a vedeckych poradnych

skupin agentury;
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e) v spolupraci s vedeckymi vybormi, pracovnymi skupinami a vedeckymi poradnymi
skupinami agentury poskytuje vedecké odporticania, pokial’ ide o pouzivanie
akéhokol'vek lieku, ktory ma potencial rieSit’ nidzové situacie v oblasti verejného

zdravia, v sulade s ¢lankom 18;

f) v pripade potreby spolupracuje s prislusSnymi vnutrostatnymi organmi, organmi
a agentarami Unie, so Svetovou zdravotnickou organizaciou, s tretimi krajinami
a medzindrodnymi vedeckymi organizaciami na vedeckych a technickych otazkach
tykajucich sa nidzovej situdcie v oblasti verejného zdravia a liekov, ktoré maja

potencial riesit’ nudzové situacie v oblasti verejného zdravia.

Podpora uvedena v pismene c) prvého pododseku zahfia poradenstvo pre zadavatel'ov
podobného alebo suvisiaceho planovaného klinického sktsania o realizéacii spolocného
klinického skusania, a moze zahtfiiat’ poradenstvo tykajlce sa uzatvarania dohdd,

na zéklade ktorych mo6zu vystupovat’ ako zadavatel’ alebo spoluzadavatel’ v sulade

s ¢lankom 2 ods. 2 bodom 14 a ¢lankom 72 nariadenia (EU) ¢. 536/2014.
Clenmi ETF si:

a) predsedovia alebo podpredsedovia alebo oboje vedeckych vyborov agentiry a ini

zastupcovia uvedenych vyborov;

b)  zéstupcovia pracovnych skupin agentury vratane zastupcov PCWP a zéstupcov

HCPWP;
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c)  zamestnanci agentiry;

d)  zastupcovia koordinacnej skupiny zriadenej v sulade s ¢lankom 27 smernice

2001/83/ES;

e)  zastupcovia Koordinacnej a poradnej skupiny pre klinické sktiSanie zriadene;

v stilade s ¢lankom 85 nariadenia (EU) &. 536/2014; a

f)  ini odbornici v oblasti klinického skuSania zastupujuci prislusné vnutrostatne organy

pre lieky.
Clenovia ETF st nominovani subjektmi, ktoré zastupuju.

V pripade potreby mézu byt externi odbornici vymenovani do ETF na ad hoc zaklade,

najmi v pripadoch uvedenych v ¢lanku 5 ods. 3.

Zastupcovia inych organov a agenttr Unie sa podl'a potreby pozvi na ad hoc zéklade

zapojit’ sa do prace ETF, a to najmé v pripadoch uvedenych v ¢lanku 5 ods. 3.

ETF predseda zastupca agentiry a spolupredsedaju jej predseda alebo podpredseda CHMP.

PE-CONS 76/1/21 REV 1 69
SK



Zlozenie ETF schval'uje spravna rada agentury, pri¢om zohl'adituje osobitné odborné
znalosti relevantné z hl'adiska terapeutickej reakcie na nudzovu situaciu v oblasti verejného

zdravia.

Vykonny riaditel’ agenttry alebo jeho zastupca a zastupcovia Komisie a spravnej rady

agentlry s opravneni zucastnovat’ sa na vSetkych zasadnutiach ETF.
Zlozenie ETF je verejne dostupné.

Spolupredsedovia ETF mo6zu na jej zasadnutia pozvat’ inych zastupcov ¢lenskych Statov,
¢lenov vedeckych vyborov a pracovnych skupin agentuiry a tretie strany vratane zastupcov
zdujmovych skupin posobiacich v oblasti liekov, drzitel'ov povoleni na uvedenie na trh,
vyvojarov, zadavatel'ov klinickych skuSani, zastupcov sieti klinického skusania,
nezavislych odbornikov a vyskumnych pracovnikov v oblasti klinického skuiSania

a zastupcov zdravotnickych pracovnikov a pacientov.
ETF stanovi svoj rokovaci poriadok vratane pravidiel prijimania odporac¢ani.

Rokovaci poriadok uvedeny v prvom pododseku nadobudne u¢innost’ akondhle ETF ziska

priaznivé stanovisko Komisie a spravnej rady agentury.
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ETF plni svoje tlohy ako poradny a podporny organ oddeleny od vedeckych vyborov
agentlry a bez toho, aby boli dotknuté ulohy tychto vyborov, pokial’ ide o povolovanie
prislusnych liekov, dohl'ad nad nimi a farmakovigilanciu a suvisiace regula¢né opatrenia

na zaistenie kvality, bezpecnosti a u¢innosti tychto liekov.

CHMP a iné prislusné vedecké vybory agentiry zohl'adnia pri prijimani svojich stanovisk

odportacania ETF.

ETF zohl'adni kazdé vedecké stanovisko vydané vybormi uvedenymi v druhom pododseku

tohto odseku v sulade s nariadenim (ES) ¢. 726/2004 a so smernicou 2001/83/ES.

Pokial’ ide o transparentnost’ a nezavislost’ ¢lenov ETF, uplatiiuje sa ¢lanok 63 nariadenia

(ES) & 726/2004.

Agentura uverejiuje informdcie tykajice sa liekov, o ktorych sa ETF domnieva, Ze maja
potencial riesit’ nidzové situdcie v oblasti verejného zdravia, a vSetky prislusné
aktualizacie na svojom webovom portali. Agentira bez zbyto¢ného odkladu informuje
¢lenské Staty a vo vhodnych pripadoch HSC o akomkol'vek takomto uverejnenti

a v kazdom pripade pred takymto uverejnenim.
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Clanok 16

Poradenstvo tykajuce sa klinického skusania

Pocas niidzove;j situdcie v oblasti verejného zdravia poskytuje ETF poradenstvo o hlavnych
aspektoch klinického skusania a protokolov klinického skusania predlozenych alebo
planovanych na predlozenie v ziadosti o klinické sktiSanie zo strany vyvojarov v ramci
zrychleného procesu poskytovania vedeckého poradenstva, a to bez toho, aby bola
dotknuta zodpovednost’ dotknutého ¢lenského statu alebo dotknutych Clenskych Statov

podla nariadenia (EU) &. 536/2014.

Ak sa vyvojar zapoji do zrychleného procesu poskytovania vedeckého poradenstva, ETF
poskytne poradenstvo uvedené v odseku 1 bezplatne najneskor 20 dni po tom, ako vyvojar
predlozi agenture uplny stibor pozadovanych informécii a idajov. Poradenstvo schval'uje

CHMP.

ETF stanovi postupy a usmernenia tykajuce sa vyziadania a predloZenia suboru
pozadovanych informécii a dajov vratane informacii o ¢lenskom State alebo ¢lenskych
Statoch, v ktorych sa predklada alebo sa planuje predlozit’ Ziadost’ o povolenie klinického

skuSania.

ETF zapoji do pripravy vedeckého poradenstva zastupcov z ¢lenskych Statov, ktori maju
odborné znalosti v oblasti klinického skuSania, a to najmé v pripadoch, v ktorych sa

predklada alebo sa planuje predlozit’ Ziadost’ o povolenie klinického skusania .
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5. Pri schvalovani ziadosti o klinické skuSanie, na ucely ktorej ETF poskytla vedecké
poradenstvo, ¢lenské Staty toto poradenstvo zohl'adnia. Vedeckym poradenstvom, ktoré
poskytuje ETF, nie je dotknuté etické preskumanie stanovené v nariadeni (EU)

¢. 536/2014.

6. Ak bolo vyvojarovi poskytnuté vedecké poradenstvo uvedené v odseku 5 tohto ¢lanku,
uvedeny vyvojar nasledne predlozi agenture udaje vyplyvajice z klinického skusania, ak

agentura poziada o uveden¢ udaje podl'a ¢lanku 18.

7. Bez toho, aby boli dotknuté odseky 1 az 6 tohto ¢lanku, sa vedecké poradenstvo uvedené
v odseku 5 tohto ¢lanku inak poskytuje v sulade s postupmi stanovenymi podl'a clanku 57

nariadenia (ES) ¢. 726/2004.

Clanok 17

Verejné informacie tykajuce sa klinického skusania a rozhodnuti o povoleniach na uvedenie na trh

1. Pocas trvania nidzovej situdcie v oblasti verejného zdravia zadavatelia klinického sktsania
vykonavaného v Unii najmi zverejiiuj prostrednictvom portalu EU a databazy EU

zriadenych &lankami 80 a 81 nariadenia (EU) &. 536/2014 tieto informacie:

a)  protokol klinického skuSania na zaciatku kazdého skuSania pre vSetky skuSania
povolené podra nariadenia (EU) ¢. 536/2014, v ktorych sa skusaja lieky, ktoré maja

potencial prispiet’ k rieSeniu nidzovej situdcie v oblasti verejného zdravia;
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b)  zhrnutie vysledkov v lehote stanovenej agenttrou, ktora je kratSia ako lehota

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

2. Ak liek s vyznamom pre nidzovu situaciu v oblasti verejného zdravia dostane povolenie

na uvedenie na trh, agentara uverejni najma:

a) informécie o lieku s podrobnymi tdajmi o podmienkach pouzivania v ¢ase vydania

povolenia na uvedenie na trh;

b)  Eurdpske verejné hodnotiace spravy, a to ¢o najskor a pokial’ mozno do siedmich dni

od udelenia povolenia na uvedenie na trh;

c)  klinické udaje predlozené agentire na podporu ziadosti, pokial’ mozno do dvoch

mesiacov od ziskania povolenia na uvedenie na trh od Komisie;

d)  cely plan riadenia rizik uvedeny v €lanku 1 bode 28c smernice 2001/83/ES a vSetky

jeho aktualizované verzie.

Na ucely pismena c) prvého pododseku agentira anonymizuje vSetky osobné tidaje

a upravi doverné obchodné informacie.
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Clanok 18

Preskumanie liekov a odporucania tykajuce sa ich pouzivania

Po uznani nidzovej situacie v oblasti verejného zdravia ETF preskima dostupné vedecké
udaje o liekoch, ktoré maju potencidl pouzivat’ sa na rieSenie nudzovej situacie v oblasti
verejného zdravia. Uvedené preskimanie sa pocas nudzovej situacie v oblasti verejného
zdravia aktualizuje podl'a potreby, a to aj vtedy, ked’ sa ETF a CHMP dohodnt1 na priprave

posudenia ziadosti o povolenie na uvedenie na trh.

V ramci pripravy preskiumania uvedeného v odseku 1 moze ETF poziadat’ drzitelov
povoleni na uvedenie na trh a vyvojarov o prislusné informacie a idaje a zacat’ s nimi
predbezne diskutovat. ETF moze v pripade, Ze st k dispozicii, vyuzit’ aj udaje tykajuce sa

zdravia ziskané mimo klinickych $tudii, pricom zohl'adni spol'ahlivost’ uvedenych udajov.

ETF moZe spolupracovat’ s agenturami tretich krajin pre lieky, pokial’ ide o ziskanie
d’alsich informacii a vymeny tdajov.
Na ziadost’ jedného alebo viacerych ¢lenskych statov alebo Komisie ETF poskytne CHMP

odportcania na tcely vydania stanoviska v stilade s odsekom 4 k:

a)  pouzitiu v nevyhnutnych pripadoch, pokial’ ide o lieky, ktoré patria do rozsahu

posobnosti smernice 2001/83/ES alebo nariadenia (ES) ¢. 726/2004; alebo

b)  pouzitiu a distribtcii nepovoleného lieku v sulade s clankom 5 ods. 2 smernice

2001/83/ES.
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4. Po prijati odporti¢ania poskytnutého podl'a odseku 3 CHMP prijme svoje stanovisko
k podmienkam pouzivania a distribiicie dotknutého lieku a ohl'adne cielovych pacientov.

Uvedené stanovisko sa v pripade potreby aktualizuje.

5. Clenské $taty zohladnia stanoviskd uvedené v odseku 4 tohto &lanku. Na vyuzZitie takéhoto

stanoviska sa uplatni ¢lanok 5 ods. 3 a 4 smernice 2001/83/ES.

6. Pri priprave svojich odporucani poskytnutych podl'a odseku 3 moze ETF konzultovat
s dotknutym Clenskym Statom a poziadat’ ho o poskytnutie akychkol'vek dostupnych
informacii alebo udajov, ktor¢ Clensky stat pouzil pre svoje rozhodnutie spristupnit’ liek
na pouzitie v nevyhnutnych pripadoch. V nadvéznosti na tuto ziadost’ ¢lensky stat poskytne

vSetky pozadované informacie a udaje.

Clanok 19
Poskytovanie informdcii tykajucich sa ETF

Agentlra v spolupréci s prislusSnymi vnutroStatnymi orgdnmi vcéas informuje verejnost’ a prislusné
zaujmové skupiny o praci ETF a nélezite reaguje na dezinformdcie zamerané na pracu ETF, a to
prostrednictvom vyhradenej webovej stranky na svojom webovom portali a inymi vhodnymi

prostriedkami.

Agentura pravidelne zverejiiuje na svojom webovom portali zoznam ¢lenov ETF, rokovaci poriadok
uvedeny v ¢lanku 15 ods. 6 a zoznam preskimavanych liekov, ako aj stanoviska prijaté podl'a

¢lanku 18 ods. 4.
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Clanok 20

IT nastroje a udaje

Na pripravu a podporu prace ETF pocas nudzovych situacii v oblasti verejného zdravia agentura:

a)

b)

d)

vyvija a udrziava IT nastroje vratane interoperabilnej IT platformy na predkladanie
informadcii a udajov vratane elektronickych udajov tykajucich sa zdravia ziskanych mimo
klinickych §tadii, ¢im sa ul’'ah¢i interoperabilita s inymi existujicimi IT nastrojmi

a vyvijanymi IT néstrojmi a poskytne sa primerana podpora prisluSnym vnutrostatnym

organom;

koordinuje nezavislé monitorovacie Studie o pouzivani, uc¢innosti a bezpe¢nosti lickov
urcenych na liecbu, prevenciu alebo diagnostiku ochoreni stvisiacich s nudzovou situaciou
v oblasti verejného zdravia za pouzitia prisluSnych udajov, a to aj, v relevantnych

pripadoch, udajov, ktoré maju k dispozicii subjekty verejného sektora ;

v ramci svojich regulacnych tloh vyuziva digitalnu infrastruktaru alebo IT néstroje
s cielom ul’ah¢it’ rychly pristup k dostupnym elektronickym udajom tykajiacim sa zdravia,
ktoré boli ziskané mimo klinickych $tadii, alebo ul'ahcit’ analyzy takychto tdajov a ul'ah¢it’

ich vymenu medzi ¢lenskymi Statmi, agenturou a inymi organmi Unie;

poskytuje ETF pristup k externym zdrojom elektronickych udajov tykajucich sa zdravia,
ku ktorym ma agentura pristup, vratane zdravotnych udajov ziskanych mimo klinickych

stadii.
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Na tcely pismena b) prvého odseku sa koordinécia, pokial’ ide o vakciny, vykonava
spolo¢ne s ECDC, a to najmé prostrednictvom novej IT platformy na monitorovanie

vakein.

KAPITOLA IV
MONITOROVANIE A ZMIERNOVANIE
NEDOSTATKU KRITICKYCH ZDRAVOTNICKYCH POMOCOK
A PODPORA PANELOV ODBORNIKOV

Clanok 21

Vykonna riadiaca skupina na monitorovanie nedostatku zdravotnickych pomocok

1. Tymto sa v ramci agentary zriad’uje vykonna riadiaca skupina na monitorovanie
nedostatku zdravotnickych pomocok (d’alej len ,,riadiaca skupina na monitorovanie
nedostatku zdravotnickych pomocok — MDSSG* — Medical Device Shortages Steering
Group).

MDSSG je zodpovedna za plnenie uloh uvedenych v ¢lankoch 22, 23 a 24.

MDSSG zasada pravidelne a tieZ vZdy, ked’ si to vyZaduje situacia, za osobnej G€asti alebo

na dial’ku, pri priprave na nidzovu situaciu v oblasti verejného zdravia alebo pocas ne;j.

Sekretariat MDSSG zabezpecuje agentura.
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Clenmi MDSSG su zastupca agentury, zastupca Komisie a jeden zastupca vymenovany

kazdym ¢lenskym Statom.

Zastupcovia ¢lenskych Statov maju odborné znalosti v oblasti zdravotnickych pomocok,
podra toho, ¢o je relevantné. Uvedeni zastupcovia mozu byt’ vo vhodnych pripadoch ti isti
ako zéstupcovia vymenovani do Koordina¢nej skupiny pre zdravotnicke pomocky
zriadenej ¢lankom 103 nariadenia (EU) 2017/745 (dalej len ,,MDCG* — Medical Devices

Coordination Group).

Clenov MDSSG mézu na zasadnutie MDSSG sprevadzat’ odbornici z konkrétnych
vedeckych alebo technickych oblasti.

Zoznam Clenov MDSSG sa zverejiiuje na webovom portali agentury.

Zastupca PCWP a zastupca HCPWP sa mdzu zucastnovat’ na zasadnutiach MDSSG ako

pozorovatelia.

MDSSG spolupredseda zastupca agentiry a jeden zo zastupcov ¢lenskych statov, ktorého

si zastupcovia Clenskych statov v MDSSG zvolia spomedzi seba.
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Spolupredsedovia MDSSG mézu z vlastnej iniciativy alebo na ziadost’ jedného alebo
viacerych ¢lenov MDSSG pozvat ako pozorovatel'ov a na ucely poskytnutia odborného
poradenstva tretie strany vratane zastupcov zaujmovych skupin v oblasti zdravotnickych
pomdcok, ako st zastupcovia vyrobcov a notifikované osoby, alebo akéhokol'vek iného
relevantného aktéra dodavatel'ského retazca zdravotnickych pomdcok a zastupcov
zdravotnickych pracovnikov, pacientov a spotrebitel’'ov, aby sa podla potreby zucastnili

na zasadnutiach MDSSG.

MDSSG stanovi svoj rokovaci poriadok vratane postupov tykajacich sa pracovnej skupiny
uvedenej v odseku 5 tohto ¢lanku a postupov prijimania zoznamov uvedenych v ¢lanku 22,

suborov informacii a odport¢ani uvedenych v clanku 24 ods. 3 a 4.

Rokovaci poriadok uvedeny v prvom pododseku nadobudne G¢innost’ akondhle MDSSG

ziska priaznivé stanovisko Komisie a spravnej rady agentury.
MDSSG podporuje v jej ¢innosti pracovna skupina zriadena v stillade s ¢lankom 25 ods. 1.

Pracovna skupina uvedena v prvom pododseku pozostava zo zastupcov prislusnych
vnutro$tatnych organov zodpovednych za monitorovanie a riadenie nedostatku
zdravotnickych pomocok, ktori su jednotnymi kontaktnymi miestami v suvislosti s

nedostatkom zdravotnickych pomdcok.
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Clanok 22

Zoznam kritickych zdravotnickych pomocok a informacie, ktoré sa maju poskytovat

1. MDSSG ihned’ po uznani nudzovej situacie v oblasti verejného zdravia konzultuje s
pracovnou skupinou uvedenou v ¢lanku 21 ods. 5. MDSSG ihned’ po uvedenej konzultacii
prijme zoznam kategorii kritickych zdravotnickych pomdécok, ktoré povazuje za kritické
v nidzovej situdcii v oblasti verejného zdravia (d’alej len ,,zoznam kritickych pomdcok

v nudzovej situacii v oblasti verejného zdravia®).

Relevantné informacie o kritickych zdravotnickych pomdckach a o suvisiacich vyrobcoch
sa v maximalnej moznej miere ziskavaju z databazy Eudamed, akonahle bude plne
funk¢na. Informacie sa vo vhodnych pripadoch ziskavaju aj od dovozcov a distriblitorov.
Dokym nebude databaza Eudamed plne funk¢nd, mozu sa dostupné informécie ziskavat’ aj

z vnutroStatnych databaz alebo inych dostupnych zdrojov.

MDSSG aktualizuje zoznam kritickych pomdcok v nidzovej situdcii v oblasti verejného
zdravia vzdy podl'a potreby az do ukoncenia uznania niidzovej situdcie v oblasti verejného

zdravia.

2. Na tcely ¢lanku 25 ods. 2 MDSSG prijme a spristupni verejnosti subor informacii
uvedenych v ¢lanku 25 ods. 2 pism. b) a c¢), ktoré su potrebné na monitorovanie ponuky
a dopytu v pripade zdravotnickych pomdcok zaradenych do zoznamu kritickych pomdcok
v nudzovej situdcii v oblasti verejného zdravia a informuje pracovnu skupinu uvedenti

v ¢lanku 21 ods. 5 0 uvedenom subore informacii.
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3. Agentura zverejni na vyhradenej webovej stranke na svojom webovom portali:

a)  zoznam kritickych pomdcok v nudzove;j situdcii v oblasti verejného zdravia, ako

aj vSetky aktualizacie uvedené¢ho zoznamu; a

b) informacie o skutocnom nedostatku kritickych zdravotnickych pomocok zaradenych

do zoznamu kritickych pomdcok v nadzovej situdcii v oblasti verejného zdravia.

Clanok 23
Monitorovanie nedostatku zdravotnickych pomaécok

zaradenych do zoznamu kritickych pomocok v nudzovej situacii v oblasti verejného zdravia

1. MDSSG pocas nidzovej situdcie v oblasti verejného zdravia monitoruje ponuku a dopyt
v pripade zdravotnickych pomdcok zaradenych do zoznamu kritickych pomdcok v
nadzovej situacii v oblasti verejného zdravia s cielom identifikovat’ akykol'vek skutocny
alebo potencidlny nedostatok uvedenych zdravotnickych pomécok. MDSSG vykonéava
takého monitorovanie vyuzivanim zoznamu kritickych pomdcok v nadzovej situécii
v oblasti verejného zdravia a informacii a udajov poskytnutych v stlade s ¢lankami 26 a

27.

MDSSG na ucely monitorovania uvedené¢ho v prvom pododseku tohto odseku
v relevantnych pripadoch spolupracuje s MDCG, HSC a akymkol'vek inym relevantnym
poradnym vyborom pre nidzové situacie v oblasti verejného zdravia zriadenym podla

prava Unie.
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2. MDSSG na ucely monitorovania uvedeného v odseku 1 tohto ¢lanku moze vyuzivat’ udaje
z registrov a databaz pomocok, ak s agenture k dispozicii. MDSSG pritom mdze
zohladnit Gdaje ziskané podl'a ¢lanku 108 nariadenia (EU) 2017/745 a ¢lanku 101
nariadenia (EU) 2017/746.

Clanok 24

Podavanie sprav a poskytovanie odporucani tykajucich sa nedostatku zdravotnickych pomaocok

1. Pocas trvania nudzovej situacie v oblasti verejného zdravia MDSSG pravidelne podava
spravy o vysledkoch monitorovania uvedeného v ¢lanku 23 Komisii a jednotnym
kontaktnym miestam uvedenym v ¢lanku 25 ods. 2 pism. a), a najma signalizuje akykol'vek
skuto¢ny alebo potencidlny nedostatok zdravotnickych pomdcok zaradenych do zoznamu

kritickych pomdcok v ntidzovej situdcii v oblasti verejného zdravia.

2. Na podloZenie svojich zisteni a zdverov MDSSG poskytne na Ziadost” Komisie, ¢lenskych
Statov alebo jedného alebo viacerych jednotnych kontaktnych miest uvedenych v ¢lanku 25

ods. 2 pism. a) suhrnné udaje a prognozy dopytu.

Na ucely prvého pododseku MDSSG spolupracuje s ECDC s ciel'om ziskat’
epidemiologické udaje, ktoré pomahaji predvidat’ potreby tykajuce sa zdravotnickych
pomdcok, a s MSSG, ak sa zdravotnicke pomdcky zaradené do zoznamu kritickych

pomdcok v nadzovej situacii v oblasti verejného zdravia pouzivaji spolu s lickom.
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Zistenia a zavery MDSSG uvedené v prvom pododsek sa vo vhodnych pripadoch mézu
spristupnit’ inym aktérom v odvetvi zdravotnickych pomdcok v stilade s pravom
hospodarskej sut'aze s ciel'om lepsie predchadzat’ skutocnému alebo potencialnemu

nedostatku alebo ho zmiernit'.

V ramci podéavania sprav uvedené¢ho v odsekoch 1 a 2 méze MDSSG poskytovat’
odportcania tykajice sa opatreni, ktoré¢ by Komisia, ¢lenské staty, vyrobcovia
zdravotnickych pomdcok, notifikované osoby a iné subjekty mohli prijat’ s cielom
predchadzat’ skutocnému alebo potencialnemu nedostatku zdravotnickych pomdcok alebo

ho zmiernit’.

Na ucely prvého pododseku MDSSG v relevantnych pripadoch spolupracuje s MDCG,
HSC a akymkol'vek inym relevantnym poradnym vyborom pre nudzové situécie v oblasti

verejného zdravia zriadenym podl'a prava Unie.

MDSSG méze z vlastnej iniciativy alebo na ziadost’ Komisie poskytnut’ odporucania
tykajuce sa opatreni, ktoré by Komisia, ¢lenské Staty, vyrobcovia zdravotnickych
pomocok, notifikované osoby a iné€ subjekty mohli prijat’ s ciel'om zabezpecit’ pripravenost’
na rieSenie skutocného alebo potencialneho nedostatku zdravotnickych pomécok

v dosledku niidzovych situacii v oblasti verejného zdravia.

MDSSG méZe v relevantnych pripadoch na Ziadost’ Komisie koordinovat’ opatrenia prijaté
prislusnymi vnutrostatnymi organmi pre zdravotnicke pomocky, vyrobcami
zdravotnickych pomocok, notifikovanymi osobami a inymi subjektmi s cielom
predchadzat’ skutocnému alebo potencidlnemu nedostatku zdravotnickych pomocok

v kontexte nudzovej situdcie v oblasti verejného zdravia alebo zavaznej udalosti alebo

takyto nedostatok zmiernit'.
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Clanok 25

Pracovné metody a poskytovanie informacii o zdravotnickych poméckach
1. S ciel'om pripravit’ sa na plnenie uloh uvedenych v ¢lankoch 22, 23 a 24 agenttra:

a)  Specifikuje postupy a kritéria na zostavenie a preskimanie zoznamu kritickych

pomocok v nudzovej situdcii v oblasti verejného zdravia;

b) v koordindcii s prislusSnymi vnutrostatnymi orgdnmi vyvija efektivne IT systémy
monitorovania a podavania sprav, ¢o ulahcuje interoperabilitu s existujacimi IT
nastrojmi a databazou Eudamed, akonédhle bude plne funk¢n4, a poskytuje primerant
podporu prislusnym vnutros§tatnym organom zodpovednym za monitorovanie

a podavanie sprav;

c)  zriadi pracovnu skupinu uvedenu v ¢lanku 21 ods. 5 a zabezpeci, aby kazdy ¢lensky

Stat bol v uvedenej pracovnej skupine zastupeny;

d)  Specifikuje metody poskytovania odporacani uvedenych v ¢lanku 24 ods. 3 a 4

a koordinécie opatreni uvedenych v ¢lanku 24.

Na tcely prvého pododseku pism. a) sa podl'a potreby moze konzultovat’ s MDCQG,
zastupcami vyrobcov, inymi relevantnymi aktérmi v dodavatel'skom ret’azci odvetvia
zdravotnickych pomdcok a so zastupcami zdravotnickych pracovnikov, pacientov

a spotrebitelov.
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2. Po uznani nidzovej situacie v oblasti verejného zdravia agentra:

a)  vytvori zoznam jednotnych kontaktnych miest pre vyrobcov zdravotnickych
pomdcok alebo ich splnomocnenych zastupcov, dovozcov a notifikované osoby pre
zdravotnicke pomdcky zaradené do zoznamu kritickych pomocok v nudzovej situécii

v oblasti verejného zdravia;

b)  vedie zoznam jednotnych kontaktnych miest uvedeny v pismene a) pocas trvania

nudzovej situdcie v oblasti verejného zdravia;

¢) na zéklade stiboru informacii prijatych MDSSG poziada jednotné kontaktné miesta
uvedené v pismene a) o relevantné informacie o zdravotnickych pomdckach
zaradenych do zoznamu kritickych pomdcok v nidzovej situdcii v oblasti verejného

zdravia a stanovi lehotu na predloZenie uvedenych informacii;

d)  nazédklade siboru informacii prijatych MDSSG v sulade s ¢lankom 22 ods. 2
poziada jednotné kontaktné miesta uvedené v ¢lanku 21 ods. 5 druhom pododseku
o relevantné informéacie o zdravotnickych pomockach zaradenych do zoznamu
kritickych pomdcok v niidzovej situdcii v oblasti verejného zdravia a stanovi lehotu

na predlozenie uvedenych informacii.

Na ziskavanie informacii pozadovanych podl'a odseku 3 moZe agentura pouZit’ aj iné
zdroje, nez su zdroje uvedené v prvom pododseku vratane existujucich databdz a databéz,

ktoré sa vyvijaju.
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Na ucely prvého pododseku pism. a) sa ako zdroj informacii, ak sa to povazuje za
relevantné, mozu pouzit’ vnitroitatne databazy alebo databazy Unie vratane databazy
Eudamed, akondhle bude plne funk¢na, alebo zdruzenia v oblasti zdravotnickych

pomdcok.
3. Informacie uvedené v odseku 2 pism. ¢) musia zahfiiat’ miniméalne:

a)  meno/nazov vyrobcu zdravotnickej pomdcky a v prislusnych pripadoch meno

splnomocneného zéstupcu;

b) informacie identifikujice zdravotnicku pomdcku, ucel urcenia a v pripade potreby

osobitné vlastnosti zdravotnickej pomocky;

c) v prislusnych pripadoch meno/nazov a ¢islo notifikovanej osoby a informacie

o prislusnom certifikate alebo certifikatoch;

d)  podrobnosti o skuto¢nom alebo potencidlnom nedostatku zdravotnickej pomocky,
ako st napriklad datumy jeho skuto¢ného alebo odhadovaného zaciatku a konca,

a predpokladanu alebo znamu pricinu;
e) udaje o predaji a podiele na trhu zdravotnickej pomockys;
f)  dostupné zasoby zdravotnickej pomocky;

g)  prognozu ponuky zdravotnickej pomocky vratane informacii o pripadnych slabych

miestach v dodavatel'skom retazci;
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h)  mnozstva, ktoré uz boli dodané, a planované dodavky zdravotnickej pomocky;
1)  progndzy dopytu po zdravotnickej pomdcke;

j)  plany prevencie a zmieriiovania nedostatku obsahujuce aspoi informacie o vyrobne;j

a dodavatel'skej kapacite;

k)  informacie od prislusnych notifikovanych osob o ich kapacite na spracovanie
ziadosti a vykonanie a dokoncenie postupov posudzovania zhody v stivislosti so
zdravotnickymi pomockami zaradenymi do zoznamu kritickych pomdcok v nadzovej
situdcii v oblasti verejného zdravia, a to v primeranom ¢ase vzhI'adom na nidzovu

situaciu;

1)  informécie o pocte ziadosti dorucenych prislusnym notifikovanym osobam
v stvislosti so zdravotnickymi pomockami zaradenymi do zoznamu kritickych
pomocok v nudzovej situécii v oblasti verejného zdravia a o prislusnych postupoch

posudzovania zhody;

m) v pripade, ze prebiehaju postupy posudzovania zhody, status posudzovania zhody
prisluSnymi notifikovanymi osobami v stvislosti so zdravotnickymi pomockami
zaradenymi do zoznamu kritickych pomdcok v nudzovej situdcii v oblasti verejného
zdravia a pripadné kritické problémy v suvislosti s kone¢nym vysledkom

posudzovania, ktoré je potrebné zvazit’ na dokoncenie procesu posudzovania zhody.
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Na ucely prvého pododseku pism. k) prislusné notifikované osoby oznamia ocakavany
datum dokoncenia posudzovania. V tejto suvislosti notifikované osoby uprednostnia
posudzovanie zhody zdravotnickych pomdcok zaradenych do zoznamu kritickych

pomdcok v nudzovej situacii v oblasti verejného zdravia.

Clanok 26
Povinnosti vyrobcov zdravotnickych pomaécok, splnomocnenych zdstupcov,

dovozcov, distributorov a notifikovanych osob

S ciel'om ul'ah¢it monitorovanie uvedené v ¢lanku 23 mdze agentira poziadat’ vyrobcov
zdravotnickych pomoécok, pripadne ich splnomocnenych zastupcov, a vo vhodnych
pripadoch dovozcov a distributorov, ktoré su zaradené do zoznamu kritickych pomocok

v nidzovej situdcii v oblasti verejného zdravia, a v pripade potreby aj prislusné

notifikované osoby, aby predlozili pozadované informécie v lehote stanovenej agentirou.

Vyrobcovia zdravotnickych pomocok, pripadne ich splnomocneni zastupcovia, a vo
vhodnych pripadoch dovozcovia a distribatori uvedeni v prvom pododseku predlozia
pozadované informécie prostrednictvom jednotnych kontaktnych miest uvedenych

v ¢lanku 25 ods. 2 pism. a) s pouzitim systémov monitorovania a podavania sprav
stanovenych podl'a ¢lanku 25 ods. 1 pism. b). V pripade potreby tieto informéacie

aktualizuju.
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Vyrobcovia zdravotnickych pomdcok, alebo pripadne ich splnomocneni zastupcovia,
notifikované osoby a vo vhodnych pripadoch dovozcovia ¢i distributori odovodnia kazdé
nepredloZzenie pozadovanych informacii a akékol'vek omeSkania pri poskytovani

pozadovanych informécii v lehote stanovenej agenturou.

Ak vyrobcovia zdravotnickych pomocok alebo ich splnomocneni zastupcovia,
notifikované osoby, alebo vo vhodnych pripadoch dovozcovia alebo distribttori uvedu, ze
informacie, ktoré predlozili, obsahuji doverné obchodné informécie, oznacia prislusné
casti uvedenych informadcii, ktoré maju takato povahu, a vysvetlia, z akého dovodu maja

uvedené informacie dovernt obchodnu povahu.

Agentuara posudi opodstatnenost’ kazdého oznacenia informécii za informacie s dovernou
obchodnou povahou a chrani takéto doverné obchodné informacie pred neopravnenym

zverejnenim.

Ak maju vyrobcovia zdravotnickych pomocok alebo ich splnomocneni zastupcovia,
notifikované osoby alebo vo vhodnych pripadoch dovozcovia alebo distributori akékol'vek
dopliiujiice informécie k informacidm pozadovanym podl'a odseku 1, ktoré preukazuja
skutoc¢ny alebo potencidlny nedostatok zdravotnickych pomdcok, ithned’ poskytnu takéto

informdacie agenture.
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5. Po predlozeni sprav o vysledkoch monitorovania uvedeného v ¢lanku 23 a poskytnuti

odportcani tykajucich sa preventivnych alebo zmieriiujucich opatreni v sulade s ¢lankom

24 vyrobcovia zdravotnickych pomdcok alebo ich splnomocneni zastupcovia a vo

vhodnych pripadoch dovozcovia a distribatori uvedeni v odsekul:

a)  poskytnu agenttre akékol'vek svoje pripomienky;

b)  zohladnia vsetky odporucania uvedené v ¢lanku 24 ods. 3 a 4 a vSetky usmernenia
uvedené v ¢lanku 28 pism. b);

¢)  dodrzuji vietky opatrenia prijaté na Grovni Unie alebo ¢lenskych $tatov podla ¢lanku
27 alebo 28;

d) informuji MDSSG o vsetkych prijatych opatreniach a podaju spravu o vysledkoch
uvedenych opatreni vratane poskytnutia informacii o vyrieSeni skuto¢ného alebo
potencidlneho nedostatku zdravotnickych pomocok.

6. Ak maju vyrobcovia zdravotnickych pomécok uvedeni v odseku 1 sidlo mimo Unie,

informacie pozadované v sulade s tymto clankom poskytnu splnomocneni zastupcovia

alebo vo vhodnych pripadoch dovozcovia alebo distributori.

PE-CONS 76/1/21 REV 1 91

SK



Clanok 27

Uloha clenskych statov pri monitorovani a zmierniovani nedostatku zdravotnickych pomocok

1. S ciel'om ul'ah¢it monitorovanie uvedené v ¢lanku 23 agentura moze poziadat’ Clensky Stat,

aby:

a)  predlozil sibor informacii uvedeny v ¢lanku 22 ods. 2 vratane dostupnych informacii
o potrebach tykajtcich sa zdravotnickych pomdcok zaradenych do zoznamu
kritickych pomocok v nidzove;j situécii v oblasti verejného zdravia a dostupnych
a odhadovanych udajov o objeme dopytu a progndzach dopytu po uvedenych
zdravotnickych pomoéckach, a to prostrednictvom prislusného jednotného
kontaktného miesta uvedeného v ¢lanku 25 ods. 2 pism. a) a s pouzitim metod
a systémov monitorovania a podévania sprav stanovenych podl'a ¢lanku 25 ods. 1

pism. b);

b)  uviedol existenciu akychkol'vek dovernych obchodnych informécii a vysvetlil,
z akého dévodu maji uvedené informécie doverntii obchodnu povahu, v stlade

s ¢lankom 26 ods. 3;

¢) uviedol kazdé nepredlozenie poZadovanych informécii a ¢i doslo k nejakému
omeskaniu pri ich poskytovani v lehote stanovenej agentlirou v stilade s clankom 26
ods. 2.

Clenské $taty vybavia ziadost’ agentiiry v lehote, ktorti im agentura stanovi.
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2. Na ucely odseku 1 ¢lenské staty zozbieraji od vyrobcov zdravotnickych pomoécok a ich
splnomocnenych zastupcov, poskytovatel'ov zdravotnej starostlivosti, dovozcov a
distribttorov, podl'a uplatniteného pripadu, a od notifikovanych osob informécie
o zdravotnickych pomockach zahrnutych do zoznamu kritickych pomdcok v nidzove;j

situacii v oblasti verejného zdravia.

3. Ak maju ¢lenské Staty akékol'vek doplitujice informécie k informéciam, ktoré sa maju
poskytnut’ v sulade s odsekmi 1 a 2 tohto ¢lanku a ktoré preukazuji skutocny alebo
potencialny nedostatok zdravotnickych pomdcok, ihned” poskytnu tieto informacie
MDSSG prostrednictvom svojich prisluSnych jednotnych kontaktnych miest uvedenych
v ¢lanku 25 ods. 2.

4. Po predlozeni sprav o vysledkoch monitorovania uvedeného v ¢lanku 23 a poskytnuti
odportcani tykajicich sa preventivnych alebo zmierfiujucich opatreni v sulade s ¢lankom

24 ¢lenské staty:

a)  zvazia potrebu stanovit’ do¢asné vynimky na urovni ¢lenskych statov podla ¢lanku
59 ods. 1 nariadenia (EU) 2017/745 alebo ¢lanku 54 ods. 1 nariadenia (EU) 2017/746
s cielom zmiernit’ skutocny alebo potencidlny nedostatok zdravotnickych pomdcok
zahrnutych do zoznamu kritickych pomdcok v nidzovej situdcii v oblasti verejného
zdravia, priCcom zaroven zabezpecia vysokl uroven bezpecnosti pacientov

a pomocok;

b)  zohladnia vsetky odporicania uvedené v ¢lanku 24 ods. 3 a vSetky usmernenia
uvedené v ¢lanku 28 pism. b) a skoordinuju svoje opatrenia v suvislosti

s akymikol'vek opatreniami prijatymi na irovni Unie podl'a &lanku 12 pism. a);
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c) informuji MDSSG o vsetkych prijatych opatreniach a podaju spravu o vysledkoch
opatreni uvedenych v pism. b) vratane poskytnutia informadcii o vyrieSeni skutocného

alebo potencialneho nedostatku dotknutych zdravotnickych pomdcok.

Na ucely prvého pododseku pism. b) a c) ¢lenské Staty, ktoré na vnutrostatnej Grovni

prijimaju alternativny postup, sa podelia s MDSSG o dévody prijatia takéhoto postupu.

Odporucania, usmernenia a ¢innosti uvedené v prvom pododseku pism. b) tohto odseku
a suhrnna spréava o ziskanych poznatkoch sa spristupnia verejnosti prostrednictvom

webového portalu uvedeného v ¢lanku 29.

Clanok 28

Uloha Komisie pri monitorovani a zmierniovani nedostatku zdravotnickych pomocok
Komisia zohl'adiiuje informécie a odporti¢ania MDSSG a:

a) prijima vSetky potrebné opatrenia v medziach pravomoci, ktoré boli Komisii zverené,
s cielom zmiernit’ skutocny alebo potencidlny nedostatok zdravotnickych pomécok
zaradenych do zoznamu kritickych pomdcok v nidzovej situdcii v oblasti verejného
zdravia, pri¢om v pripade potreby zarovei udel'uje do¢asné vynimky na trovni Unie podl'a
¢lanku 59 ods. 3 nariadenia (EU) 2017/745 alebo ¢lanku 54 ods. 3 nariadenia (EU)
2017/746, pricom dodrzi podmienky stanovené v uvedenych ¢lankoch a vynalozi tsilie

o zabezpecenie vysokej urovne bezpecnosti pacientov a pomocok;
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b)

d)

zvazuje potrebu usmerneni a odporucani, ktoré maji byt uréené ¢lenskym Statom,
vyrobcom zdravotnickych pomocok, notifikovanym osobam a v relevantnych pripadoch

inym subjektom;

poziada MDSSG, aby poskytla odportic¢ania alebo koordinovala opatrenia uvedené

v ¢lanku 24 ods. 3, 4 a 5;

zvazuje potrebu zdravotnickych protiopatreni v stlade s rozhodnutim &. 1082/2013/EU

a inym prislusnym pravom Unie;

vo vhodnych pripadoch spolupracuje s tretimi krajinami a prisluSnymi medzinarodnymi
organizaciami s cielom zmiernit’ skutocny alebo potencidlny nedostatok zdravotnickych
pomocok zaradenych do zoznamu kritickych pomocok v nudzovej situéacii v oblasti
verejného zdravia alebo ich komponentov, ak sa tieto pomdcky alebo cCasti takychto
pomdcok dovazaju do Unie a ak ma takyto skutoény alebo potencialny nedostatok
medzinarodny dosah, a o akychkol'vek suvisiacich opatreniach, ako aj o vysledkoch

uvedenych opatreni podava v relevantnych pripadoch spravy MDSSG.

Clanok 29
Poskytovanie informacii o MDSSG

Agentura v spolupraci s prislusnymi vnutroStatnymi organmi v€as informuje verejnost’
a prislusné zauymové skupiny o praci MDSSG a nélezite reaguje na dezinformacie
zamerané na pracu MDSSG, a to prostrednictvom vyhradenej webovej stranky na svojom

webovom portéli a inymi vhodnymi prostriedkami.
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2. Postupy MDSSG st transparentné.

Zhrnutia programu a zapisnic zo zasadnuti MDSSG, ako aj jej rokovaci poriadok uvedeny
v ¢lanku 21 ods. 4 a odportcania uvedené v ¢lanku 24 ods. 3 a 4 sa zdokumentuju

a zverejnia prostrednictvom vyhradenej webovej stranky na webovom portali agentury.

Ak rokovaci poriadok uvedeny v ¢lanku 21 ods. 4 umoziuje ¢lenom MDSSG zaznamenat’
rozdielne nazory, MDSSG takéto rozdielne stanoviskd a dovody, na ktorych st zalozené,

spristupni prislusSnym vnutrostatnym organom na ich ziadost.

Clanok 30

Podpora panelov odbornikov v oblasti zdravotnickych pomécok

Agentura v mene Komisie od 1. marca 2022 zabezpecuje sekretariat pre panely odbornikov
vymenovanych v stilade s &lankom 106 ods. 1 nariadenia (EU) 2017/745 (dalej len ,,panely
odbornikov*) a poskytuje podporu potrebntl na zabezpec€enie toho, aby uvedené panely odbornikov

mohli u€inne plnit’ ulohy stanovené v ¢lanku 106 ods. 9 a 10 uvedeného nariadenia.
Agentura:

a) poskytuje panelom odbornikov administrativnu a technickt podporu pri poskytovani

vedeckych stanovisk, ndzorov a poradenstva;
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b)

d)

ul'ahCuje a riadi zasadnutia panelov odbornikov na dialku a zasadnutia s ich osobnou

ucast’ou;

zabezpecuje, aby sa praca panelov odbornikov vykonavala nezévisle v sulade s ¢lankom
106 ods. 3 druhym pododsekom a ¢lankom 107 nariadenia (EU) 2017/745 a so systémami
a postupmi stanovenymi Komisiou podl'a uvedeného nariadenia s cielom aktivne zvladat’
mozné konflikty zaujmov a predchadzat’ im v sulade s clankom 106 ods. 3 tretim

pododsekom uvedené¢ho nariadenia;

spravuje a pravidelne aktualizuje webov stranku pre panely odbornikov a zverejiuje

na nej vsetky potrebné informacie, ktoré eSte nie st verejne dostupné v databaze Eudamed,
s ciel'om zabezpecit’ transparentnost’ ¢innosti panelov odbornikov vratane poskytovania
odovodneni notifikovanych osob, ak sa uvedené osoby neriadili poradenstvom panelov

odbornikov poskytnutym podl'a &lanku 106 ods. 9 nariadenia (EU) 2017/745;

uverejnuje vedecké stanoviskd, nazory a poradenstvo panelov odbornikov a zaroven
zabezpecuje dovernost’ v sulade s clankom 106 ods. 12 druhym pododsekom a ¢lankom

109 nariadenia (EU) 2017/745;

zabezpecuje, aby sa odbornikom poskytovali odmeny a uhradzali nédklady v sulade
s vykonavacimi aktmi prijatymi Komisiou podla &lanku 106 ods. 1 nariadenia (EU)

2017/745;
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g)

h)

monitoruje dodrziavanie spolo¢ného rokovacieho poriadku panelov odbornikov

a dostupnych usmerneni a metodik tykajacich sa fungovania panelov odbornikov;

predklada Komisii a MDCG vyro¢né spravy o praci panelov odbornikov vratane
informacii o pocte stanovisk, nazorov a poradenstva, ktoré vydali ¢i poskytli panely

odbornikov.

KAPITOLA V
ZAVERECNE USTANOVENIA

Clanok 31
Spolupraca medzi MSSG, MDSSG, ETF a panelmi odbornikov

Agentura zabezpecuje, aby MSSG a MDSSG spolupracovali v suvislosti s opatreniami

na rieSenie nudzovych situécii v oblasti verejného zdravia a zavaznych udalosti.

Clenovia MSSG a MDSSG a ¢lenovia pracovnych skupin uvedenych v ¢lanku 3 ods. 6 a
v ¢lanku 25 ods. 2 pism. a) sa m6Zu zucastnovat’ na zasadnutiach a pracovnych skupinéch
druhej strany a vo vhodnych pripadoch spolupracovat’ na monitorovani, podavani sprav

a vypracuvani stanovisk.

Po dohode predsedov alebo spolupredsedov sa mdézu konat’ spolo¢né zasadnutia MSSG

a MDSSG.
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V relevantnych pripadoch agentira zabezpeci, aby ETF a panely odbornikov
spolupracovali v suvislosti s pripravenost'ou na nidzové situdcie v oblasti verejného

zdravia a s riadenim tychto nudzovych situacii.

Clanok 32

Transparentnost a konflikty zaujmov

MSSG a MDSSG vykonavaju svoje ¢innosti nezavislym, nestrannym a transparentnym

spdsobom.

Clenovia MSSG a MDSSG a v relevantnych pripadoch pozorovatelia nesmt mat’ v odvetvi
liekov alebo v odvetvi zdravotnickych pomdcok ziadne finanéné ani iné zaujmy, ktoré by

mohli ovplyvnit’ ich nezavislost’ alebo nestrannost’.

Clenovia MSSG a MDSSG a v relevantnych pripadoch pozorovatelia predloZia vyhlasenie
o svojich finan¢nych a inych zdujmoch a kazdorocne a vzdy, ked’ je to potrebné, uvedené

vyhlasenia o zaujmoch aktualizuja.
Vyhlésenia uvedené v prvom pododseku sa zverejnuji na webovom portali agentury.

Clenovia MSSG a MDSSG a v relevantnych pripadoch pozorovatelia oznamuju vietky
d’alSie zistené skuto€nosti, v pripade ktorych mozno na zaklade dobrej viery odovodnene

ocakévat’, ze budu zahmat’ konflikt zadujmov alebo viest’ ku konfliktu zaujmov.
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5. Pred kazdym zasadnutim ¢lenovia MSSG a MDSSG a v relevantnych pripadoch
pozorovatelia, ktori sa zi€astituju na zasadnutiach MSSG a MDSSG, deklaruju vsetky
zaujmy, ktoré by sa mohli povazovat’ za zaujmy spochybiujice ich nezavislost’ alebo

nestrannost’, pokial’ ide o body programu.

6. Ak agentura rozhodne, ze zdujem deklarovany v sulade s odsekom 5 predstavuje konflikt
zédujmov, dotknuty ¢len alebo pozorovatel’ sa nezucastni na ziadnych rokovaniach alebo

rozhodovaniach ani neziska ziadne informacie tykajuce sa dotknutého bodu programu.

7. Vyhlasenia a rozhodnutia agentiry uvedené v odsekoch 5 a 6 sa zaznamenaju v suhrnne;j

zapisnici zo zasadnutia.

8. Clenovia MSSG a MDSSG a v relevantnych pripadoch pozorovatelia podliehajt

povinnosti zachovavat’ sluzobné tajomstvo, a to aj po skonceni vykonu svojich povinnosti.

0. Clenovia ETF aktualizuji roéné vyhlasenia o svojich finanénych alebo inych zaujmoch,
ako sa stanovuje v ¢lanku 63 nariadenia (ES) ¢. 726/2004, a to vzdy, ked’ nastane

relevantnd zmena v ich vyhléseni.
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Clanok 33
Ochrana pred kybernetickymi utokmi

Agentura je vybavena vysokou uroviiou bezpecnostnych kontrol a procesov proti kybernetickym
utokom, kybernetickej Spionazi a inym poruseniam ochrany udajov s ciel'om zarucit’ ochranu
udajov tykajucich sa zdravia a normalne fungovanie agentiry za kazdych okolnosti, najmé pocas

nudzovych situacii v oblasti verejného zdravia alebo zavaznych udalosti na tirovni Unie.

Na ucely prvého odseku agentura aktivne urcuje a vykondva najlepsSie postupy v oblasti
kybernetickej bezpe¢nosti prijaté v institiciach, organoch, uradoch a agenttirach Unie s ciefom

predchadzat’ kybernetickym utokom, odhalovat’ ich, zmieriiovat’ ich a reagovat’ na ne.
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Clanok 34

Dovernost

1. Pokial’ sa v tomto nariadeni nestanovuje inak a bez toho, aby bolo dotknuté nariadenie
Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1049/2001! a smernica Europskeho parlamentu
a Rady (EU) 2019/19372 a platné vnatrostatne predpisy a postupy v &lenskych $tatoch
tykajuce sa dovernosti, vSetky strany zapojené do uplatiiovania tohto nariadenia reSpektuju
dévernost’ informacii a idajov ziskanych pri vykonavani svojich tloh v zaujme ochrany
dévernych obchodnych informacii a obchodnych tajomstiev fyzickych alebo pravnickych
0s0b v stilade so smernicou Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/9433 vratane prav

dusevného vlastnictva.

2. Bez toho, aby bol dotknuty odsek 1, vSetky strany zapojené do uplatiiovania tohto
nariadenia zabezpecia, aby sa ziadne doverné obchodné informacie neposkytovali
spdsobom, ktory by podnikom umoznil obmedzit’ alebo narusit’ hospodarsku stut'az

v zmysle ¢lanku 101 ZFEU.

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1049/2001 z 30. m4ja 2001 o pristupe
verejnosti k dokumentom Eurdpskeho parlamentu, Rady a Komisie (U. v. ES L 145,
31.5.2001, s. 43).

2 Smernica Europskeho parlamentu a Rady (EI'J) 2019/1937 z 23. oktobra 2019 o ochrane
0sdb, ktoré nahlasuju porusenia prava Unie (U. v. EU L 305, 26.11.2019, s. 17).
3 Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/943 z 8. juna 2016 o ochrane

nespristupnené¢ho know-how a obchodnych informacii (obchodnéeho tajomstva) pred ich
neopravnenym ziskanim, vyuzitim a spristupnenim (U. v. EU L 157, 15.6.2016, s. 1).
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3. Bez toho, aby bol dotknuty odsek 1, sa informacie, ktoré sa na baze dovernosti vymieiaju
medzi prisluSnymi vnuatros$tatnymi organmi navzajom a medzi prisluSnymi vnutrostatnymi
organmi, Komisiou a agenturou, nezverejiuju bez predchadzajiceho sthlasu organu,

od ktorého tieto informacie pochadzaju.

4. Odseky 1, 2 a 3 nemaju vplyv na prava a povinnosti Komisie, agentary, ¢lenskych statov
alebo inych aktérov identifikovanych v tomto nariadeni, pokial’ ide o vymenu informacii
a Sirenie upozorneni, ani nemaji vplyv na povinnosti prislusnych osob, ktoré maju

poskytovat’ informacie v zmysle trestného prava.

5. Komisia, agentura a ¢lenské Staty si mézu vymienat’ doverné obchodné informéacie
s regulacnymi orgdnmi tretich krajin, s ktorymi uzavreli bilateradlne alebo multilateralne

dohody o zachovani dévernosti.
Clanok 35
Ochrana osobnych udajov

1. Prenosy osobnych tudajov podl'a tohto nariadenia podlichaj nariadeniam (EU) 2016/679
a (EU) 2018/1725 podra uplatnitelného pripadu.
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V pripade prenosov osobnych udajov do tretej krajiny, ak neexistuje rozhodnutie

o primeranosti alebo ak neexistuju primerané zaruky, ako sa uvadza v ¢lanku 46 nariadenia
(EU) 2016/679 a ¢lanku 48 nariadenia (EU) 2018/1725, Komisia, agenttra a ¢lenské §taty
mozu vykonat’ urc¢ité prenosy osobnych udajov regulacnym organom tretich krajin,

s ktorymi uzavreli dohody o zachovani dovernosti, ak uvedené prenosy su potrebné

z dolezitych dovodov verejného zdujmu, ako je ochrana verejného zdravia. Takéto prenosy
sa vykonavajt v sulade s podmienkami stanovenymi v &lanku 49 nariadenia (EU)

2016/679 a v ¢lanku 50 nariadenia (EU) 2018/1725.
Clanok 36
Podavanie sprav a preskumanie

Do 31. decembra 2026 a potom kazdy Stvrty rok Komisia predlozi Eurdépskemu parlamentu

a Rade spravu o uplatiiovani tohto nariadenia. Uvedena sprava preskimava najma:

a)  ramec pripravenosti na krizy a krizového riadenia v oblasti liekov a zdravotnickych

pomocok vratane vysledkov pravidelnych zatazovych testov;

b)  pripady neplnenia si povinnosti stanovenych v ¢lankoch 10 a 26 zo strany drzitel'ov
povoleni na uvedenie na trh, vyrobcov zdravotnickych pomoécok, splnomocnenych

zéastupcov, dovozcov, distributorov a notifikovanych osob;

c)  rozsah pdsobnosti a fungovanie ESMP.
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2. Bez ohl'adu na odsek 1 Komisia po niidzovej situacii v oblasti verejného zdravia alebo
zévaznej udalosti véas predlozi Eurdpskemu parlamentu a Rade spravu o pripadoch

uvedenych v odseku 1 pism. b).

3. Na zéklade spravy uvedenej v odseku 1 Komisia vo vhodnych pripadoch predlozi

legislativny ndvrh na zmenu tohto nariadenia. Komisia posudi najmi potrebu:

a)  rozsirit’ rozsah posobnosti tohto nariadenia na veterinarne lieky a osobné ochranné

prostriedky na lekarske pouzitie;
b)  zmenit’ ¢lanok 2;

c)  zaviest opatrenia s cielom posilnit’ na urovni Unie alebo na vnutrostatnej urovni

plnenie povinnosti stanovenych v ¢lankoch 10 a 26; a

d)  rozsirit’ pdsobnost ESMP, potrebu d’alSieho ul'ahcenia interoperability ESMP
s vnltro$tatnymi IT systémami a IT systémami Unie, potrebu vnutro§tatnych
platforiem na monitorovanie nedostatku a potrebu splnit’ akékol'vek dodatocné
poziadavky na rieSenie Strukturalneho nedostatku liekov, ktoré mézu byt zavedené

v rdmci revizie smernice 2001/83/ES a nariadenia (ES) ¢. 726/2004.
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Clanok 37

Financovanie z prostriedkov Unie

1. Unia poskytuje financovanie ¢innosti agentary na podporu prace MSSG a MDSSG, ETF,
pracovnych skupin uvedenych v ¢lanku 3 ods. 6 a ¢lanku 25 ods. 1 pism. ¢) a panelov

odbornikov, ktoré zahfiiaji jej spolupracu s Komisiou a ECDC.

Finan¢na pomoc Unie na ¢innosti podl'a tohto nariadenia sa poskytuje v sulade

s nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU, Euratom) 2018/1046".

1 Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU, Euratom) 2018/1046 z 18. jula 2018
o rozpodtovych pravidlach, ktoré sa vztahuju na vieobecny rozpoéet Unie, o zmene
nariadeni (EU) &. 1296/2013, (EU) ¢. 1301/2013, (EU) ¢. 1303/2013, (EU) &. 1304/2013,
(EU) & 1309/2013, (EU) ¢&. 1316/2013, (EU) &. 223/2014, (EU) ¢&. 283/2014 a rozhodnutia
&. 541/2014/EU a o zrueni nariadenia (EU, Euratom) ¢&. 966/2012 (U. v. EU L 193,
30.7.2018, s. 1).
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2. Agentura odmenuje ¢innosti spravodajcov v oblasti posudzovania v suvislosti s ETF podla
tohto nariadenia popri uhradzani ndkladov vzniknutych zastupcom a odbornikom
¢lenskych Statov v suvislosti so zasadnutiami MSSG, MDSSG, ETF a pracovnych skupin
uvedenych v ¢lanku 3 ods. 6 a ¢lanku 21 ods. 5 v stlade s financnymi opatreniami
stanovenymi spravnou radou agentiry. Takato odmena sa vypléaca prislusSnym

vnutro$tatnym organom.

3. Prispevok Unie uvedeny v &lanku 67 nariadenia (ES) &. 726/2004 sa vztahuje na ulohy
agentury stanovené v tomto nariadeni a pokryva plna vysku odmeny vypléacane;j
prislusnym vnutro$tatnym organom pre lieky, ak sa uplatituju oslobodenia od poplatkov

v stlade s nariadenim Rady (ES) ¢. 297/951.

1 Nariadenie Rady (ES) €. 297/95 z 10. februara 1995 o poplatkoch splatnych Europskej
agenture pre hodnotenie liekov (U. v. ES L 35, 15.2.1995, s. 1).
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Clanok 38

Nadobudnutie ucinnosti a datum uplatiiovania

Toto nariadenie nadobuda tc¢innost’ diiom nasledujucim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku

Europskej unie.
Uplatnuje sa od 1. marca 2022.

Kapitola IV, s vynimkou ¢lanku 30, sa vSak uplatiiuje od ... [12 mesiacov odo diia nadobudnutia

ucinnosti tohto nariadenia].

Toto nariadenie je zavdzné v celom rozsahu a priamo uplatnite'né vo vSetkych ¢lenskych Statoch.

V Bruseli
Za Europsky parlament Za Radu
predsednicka predseda
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