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POZNAMKA
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Pfijemce: Rada

C. dok. Komise:  12971/20

Predmét: Navrh NARIZENi EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY o posilené

uloze Evropské agentury pro léCivé pfipravky pfi pfipravenosti na krize
a krizovém fizeni v oblasti |éCivych pfipravku a zdravotnickych prostiedku

— obecny pfistup

UvVOD

1. Dne 12. listopadu 2020 ptedlozila Komise Rad¢ a Evropskému parlamentu navrh natizeni
Evropského parlamentu a Rady o posilené tloze Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky
pii piipravenosti na krize a krizovém fizeni v oblasti 1é¢ivych ptipravki a zdravotnickych

prostiedki.

2. Navrh je zalozen na ¢lanku 114 a €l. 168 odst. 4 pism. ¢) Smlouvy o fungovani Evropské unie

(SFEU). Pouzije se fadny legislativni postup.
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3. Navrh je soucasti souboru tfi navrhi, jejichz cilem je posilit réimec EU pro zdravotni
bezpecnost, jakoz i tlohu klicovych agentur EU v oblasti pfipravenosti na krize a reakce na
né. Spolecné tvoii prvni stavebni kdmen evropské zdravotni unie. K navrhu nebylo ptipojeno

posouzeni dopadii. Navrh ma tyto obecné cile:

— monitorovat a zmirnovat potencidlni 1 skutecny nedostatek 1é¢ivych piipravkia
a zdravotnickych prostiedkli povazovanych za kriticky diilezité pro feseni mimotadnych
situaci v oblasti vefejného zdravi a jinych zavaznych udalosti, které mohou mit vazny

dopad na vetejné zdravi;

— zajistit v€asny rozvoj kvalitnich, bezpe¢nych a ucinnych 1écivych pripravki, se

zvlaStnim zamétfenim na feSeni mimotadnych situaci v oblasti vefejného zdravi;

— vytvofit strukturu pro fungovani odbornych skupin, které posuzuji vysoce rizikové
zdravotnické prosttedky a poskytuji zékladni poradenstvi v oblasti pfipravenosti na

krize a krizové fizeni.

4.  Soulad navrhovanych ustanoveni se zasadou subsidiarity a proporcionality byl konzultovan
s parlamenty ¢lenskych stat. Francouzsky senat sice vyjadiil obavy ohledné subsidiarity, na
druhé¢ stran€ portugalsky a Span¢lsky parlament mély za to, ze navrh je v souladu se zadsadou

subsidiarity.

5. Konzultovan byl jak Evropsky hospodaisky a socialni vybor, tak Vybor regionti. Vybor
regiont pfijal stanovisko k navrhu na 144. plenarnim zasedani (5.—7. kvétna 2021). Evropsky

hospodatsky a socidlni vybor dosud stanovisko k navrhu nezaslal.

6.  V Evropském parlamentu je za navrh odpov&€dny Vybor pro Zivotni prostiedi, vefejné zdravi
a bezpecnost potravin (ENVI). Evropsky parlament jmenoval zpravodajem pana Nicolase
Gonzéleze Casarese (S&D, ES). Zpravodaj ptedlozil sviij navrh zpravy dne 30. biezna 2021
a lhuta pro predlozeni pozménovacich navrhi byla stanovena na 28. dubna 2021. Vybor

ENVI by mél o ndvrhu hlasovat na své ¢ervnové schiizi.
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7. Dne 2. ¢ervna 2021 potvrdil Vybor stalych zéstupcti kompromisni znéni uvedené v ptiloze

této poznamky a dohodl se, ze jej piedlozi Rad¢ pro zaméstnanost, socidlni politiku, zdravi
a ochranu spottebitele (EPSCO — zdravi) na zasedani konajicim se dne 15. ¢ervna 2021

s cilem dosahnout obecného piistupu’.
ZAVER
8.  Rada se proto vyzyva, aby:

— schvalila obecny pfistup k navrhu nafizeni ve znéni uvedeném v pfiloze této poznamky

a

— souhlasila s povéfenim pfedsednictvi, aby na zakladé dohodnutého obecného piistupu

vedlo s Evropskym parlamentem jednani.

Dénska delegace ptipomnéla svou vyhradu parlamentniho ptfezkumu, ktera by méla byt
staZzena pfed zasedanim Rady.

9406/21 el,zs/ZS,EL/kno 3
LIFE.4 CS



PRILOHA
2020/0321 (COD)
Navrh
NARIZENi EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY
o posilené loze Evropské agentury pro 1é¢ivé pripravky pri pripravenosti na krize

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

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

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

pism. c) této smlouvy,

s ohledem na navrh Evropské komise,

po postoupeni navrhu legislativniho aktu vnitrostatnim parlamentim,
po konzultaci s Evropskym hospodatskym a socidlnim vyborem?,

po konzultaci s Vyborem regiont?,

v souladu s fadnym legislativnim postupem,

vzhledem k témto diivodim:

(1) Podle ¢lankt 9 a 168 Smlouvy o fungovani Evropské unie (dale jen ,,SFEU*) a ¢lanku 35
Listiny zékladnich prav Evropské unie musi Unie pfi vymezeni a provadéni vSech politik

a ¢innosti Unie zajistit vysoky stupent ochrany lidského zdravi.

2 Ut vést. C, , s. .
3 Ut. vést. C, , s. .
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)

)

(4)

©)

Bezprecedentni zkuSenosti s pandemii COVID-19 ukazaly, ze Evropska unie by méla byt
efektivnéjsi pii fizeni dostupnosti 1é¢ivych piipravki a zdravotnickych prostiedki a pfi
vyvoji Iékarskych protiopatieni pro feSeni hrozeb pro veiejné zdravi. Schopnost Unie tak
ucinit byla vazné narusena tim, ze chybi jasné vymezeny pravni ramec pro fizeni jeji reakce
na pandemii, a t€Z omezenou mirou pripravenosti Unie na mimotadné situace v oblasti

vetejného zdravi s dopadem na vétSinu Clenskych stata.

Casto slozité dodavatelské fetézce 1é&ivych piipravki a zdravotnickych prostiedk,
vnitrostatni vyvozni omezeni a zdkazy, uzavieni hranic branici volnému pohybu tohoto
zbozi a nejistota souvisejici s jeho nabidkou a poptavkou po ném v souvislosti s pandemii
COVID-19 vedly k vyznamnym ptekazkam pro hladké fungovani jednotného trhu a feseni

vaznych hrozeb pro vetfejné zdravi v celé Unii.

Zvladnuti problému nedostatku 1é¢ivych ptipravki je dlouhodobou prioritou pro ¢lenské
staty a Evropsky parlament, jak doklada n&kolik zprav z Evropského parlamentu, jakoZ

i diskuse v radmci poslednich pfedsednictvi Rady Evropské unie.

Pandemie COVID-19 zhors$ila problém nedostatku nékterych 1é¢ivych ptipravka
povazovanych za kriticky dilezité pro feSeni pandemie a zvyraznila strukturalni omezeni
schopnosti Unie rychle a G¢inné reagovat na tyto vyzvy v prubéhu krizi v oblasti vetejného

zdravi.

Usneseni Evropského parlamentu ze dne 17. zati 2020 o nedostatku 1€kt — jak teSit
vznikajici problém (2020/2071 (INI)).
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(6)

()

Rychly vyvoj onemocnéni COVID-19 a Sifeni viru vedly k prudkému narastu poptavky po
zdravotnickych prosttedcich, jako jsou ventilatory, rousky a testovaci soupravy na COVID-
19, zatimco preruseni vyroby nebo omezena kapacita k rychlému navySeni vyroby

a slozitost a globalni povaha dodavatelského fetézce pro zdravotnické prostiedky vedly

k negativnimu dopadu na dodéavky. Na zakladé téchto problémi se do vyroby uvedenych
prosttedkll zapojily nové subjekty, coz nasledn¢ zptsobilo piekdzky v posuzovani shody,
jakoz 1 rozsifeni nevyhovujicich, nebezpecnych a v nékterych ptipadech padélanych
prostiedkt. Je proto vhodné ziidit dlouhodobé struktury v ramci vhodného subjektu Unie

s cilem zajistit monitorovani nedostatku zdravotnickych prostredkii vyplyvajiciho

z mimotadné situace v oblasti vefejného zdravi.

Nejistota nabidky a poptavky a riziko nedostatku nezbytnych 1é¢ivych piipravkl

a zdravotnickych prostiedkli béhem mimotadné situace v oblasti vefejného zdravi, jako je
pandemie COVID-19, muze vyvolat omezeni vyvozu mezi ¢lenskymi staty a jina narodni
ochranna opatieni, ktera mohou mit zavazny dopad na fungovani vnitiniho trhu. Nedostatek
1é¢ivych ptipravkt mize navic vést k zavaznym riziklim pro zdravi pacienti v Evropské unii
v disledku jejich nedostatecné dostupnosti, coz mize zpisobit chyby pti medikaci,
zvySenou dobu hospitalizaci a nezadouci ucinky zptsobené podavanim nevhodnych
ptipravki pouzivanych jako nahrada za nedostupné ptipravky. Pokud jde o zdravotnické
prostiedky, mize jejich nedostatek vést k absenci diagnostickych zdrojti s negativnimi
dasledky pro opatfeni v oblasti vefejného zdravi, k nedostatecné 1€¢bé nebo zhorSeni nemoci
a muZe také zdravotnikiim zabranit v odpovidajicim provadéni jejich tkold. Tento
nedostatek mize mit rovnéz vyznamny dopad na kontrolu Sifeni daného patogenu
zpusobeného naptiklad nedostate¢nou nabidkou testovacich souprav na COVID-19. Je proto
dilezité tesit problém nedostatku a posilovat a formalizovat monitorovani kriticky

dilezitych lécivych ptipravkl a zdravotnickych prostredk.
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®)

)

(10)

Bezpecné a ucinné 1éCivé pripravky, které umoznuji 1ébu, prevenci nebo diagnostiku
onemocnéni, jez zpisobuji mimotfadné situace v oblasti vefejného zdravi, by mély byt
behem téchto mimoradnych situaci co nejdiive vyvinuty a zpiistupnény v rdmci Evropské
unie. Pandemie COVID-19 rovnéz poukazala na potiebu koordinovat posuzovani a zavéry
tykajici se nadnarodnich klinickych hodnoceni v souladu s tim, co v souc¢asnosti vykonavaji
odbornici z ¢lenskych stati na dobrovolné bazi, a poradenstvi na trovni Unie ohledné
pouzivani 1écivych ptipravkil v narodnich programech tzv. pouziti ze soucitu nebo mimo
jejich indikace registrované v Evropské unii, coz zptisobuje zpozdéni pii ptijimani vysledki
vyzkumu a ve vyvoji a dostupnosti novych 1é¢ivych ptipravki nebo 1é€iv pouzitych v nové

indikaci.

Bé&hem pandemie COVID-19 bylo nutné nalézat feSeni ad hoc, véetné podminénych
ujednani mezi Komisi, Evropskou agenturou pro 1é¢ivé ptipravky (dale jen ,,agentura®),
drziteli rozhodnuti o registraci, vyrobci a ¢lenskymi staty, za ucelem dosazeni cile
zptistupnovani bezpecnych a ucinnych 1écivych pripravki k 16€bé onemocnéni COVID-19
nebo zabranéni jeho Sifeni a k usnadnéni a urychleni vyvoje a registrace 1é€ebnych postupii

a vakcin.

S cilem zajistit lepsi fungovani vnitiniho trhu s témito ptipravky a piispét k dosazeni
vysokého stupné ochrany lidského zdravi je proto vhodné sblizit pravidla pro monitorovani
nedostatku 1é¢ivych ptipravkl a zdravotnickych prostfedkii a usnadnit vyzkum a vyvoj
1é¢ivych piipravki, které mohou mit potencial k 1écbé&, prevenci nebo diagnostice

onemocnéni, kterd zpiisobuji krize v oblasti vefejného zdravi.
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(1)

(12)

Cilem tohoto natizeni je zajistit hladké fungovani vnitiniho trhu v oblasti lé¢ivych piipravki
a zdravotnickych prostiedku, piicemz vysoky stupen ochrany lidského zdravi je v téchto
cilech zasadni. Kromé toho je cilem tohoto nafizeni zajisténi kvality, bezpecnosti a u¢innosti
1éCivych pripravki, které maji potencial k feSeni mimotadnych situaci v oblasti veiejného
zdravi. O dosazeni téchto cilil se usiluje soucasné a oba jsou neodd¢litelné spjaty, pfiCemz
zadny neni druhotady. Pokud jde o ¢lanek 114 SFEU, toto nafizeni stanovi rdmec pro
monitorovani nedostatku 1é¢ivych ptipravki a zdravotnickych prostiedkti v pribéhu krize

v oblasti vetfejného zdravi a podavani zprav o nich. Co se tyce ¢l. 168 odst. 4 pism. ¢) SFEU,
toto nafizeni stanovi posileny ramec Unie zajist'ujici kvalitu a bezpecnost 1é¢ivych ptipravkil

a zdravotnickych prostiredka.

S cilem zlepsit pfipravenost na krize a krizové fizeni pro 1é¢ivé ptipravky a zdravotnické
prostiedky a zvysit odolnost a solidaritu v ramci celé Unie by mély byt vyjasnény postupy
a prislusné ulohy a povinnosti riznych dotéenych zapojenych subjektii. Tento rdmec by mél

vychazet z feSeni ad hoc doposud urcenych v reakci na pandemii COVID-19.

9406/21 el,zs/ZS,EL/kno 8
PRILOHA LIFE .4 CS



(13)  Me¢l by byt vytvofen harmonizovany systém monitorovani nedostatku lécivych ptipravka
a zdravotnickych prostiedku, coz usnadni odpovidajici ptistup ke kriticky dalezitym 1é¢ivym
piipravkim a zdravotnickym prostiedkiim béhem mimofadnych situaci v oblasti vetejného
zdravi a zavaznych udalosti, které mohou mit vazny dopad na veiejné zdravi a které
nemohou dostateCnym zptisobem fesit dotéené ¢lenské staty. Tento systém by mél byt
doplnén zlepSenymi strukturami s cilem zajistit odpovidajici fizeni krizi v oblasti vefejného
zdravi a koordinovat a poskytovat poradenstvi v oblasti vyzkumu a vyvoje 1é¢ivych
pripravki, které mohou mit potencial k feSeni mimotadnych situaci v oblasti vefejného
zdravi. V z4jmu snadnéj$iho monitorovani potencialniho nebo skute¢ného nedostatku
1é¢ivych piipravki a zdravotnickych prostiedkii a podavani zprav o nich by agentura méla
byt schopna vyzadovat a ziskavat informace a data od dot¢enych drzitelti rozhodnuti
o registraci, vyrobct a ¢lenskych stath prosttednictvim uréenych kontaktnich mist. Timto by
nem¢la byt dotcena povinnost drzitelii rozhodnuti o registraci podle ¢lanku 23a smérnice
2001/83/ES oznamit ¢lenskym statim, kdy ptipravek prestane byt uvadén na trh daného
¢lenského statu, ani povinnost podle ¢lanku 81 smérnice 2001/83/ES pro drzitele rozhodnuti
o registraci a distributory v mezich jejich odpovédnosti zajistit odpovidajici a stalé dodavky
daného lécivého pripravku lékdrndm a osobam opravnénym vydavat 1é¢ivé piipravky tak,

aby byly pokryty potfeby pacientli v daném ¢lenském staté.

(14) V ptipadé, Ze skutecnéd budouci poptavka neni v diisledku zdvazné udalosti nebo mimotadné
situace v oblasti vefejného zdravi znama, je dileZzité poptavku po urcitych lé¢ivych
ptipravcich pragmaticky predvidat s vyuzitim nejlepSich dostupnych informaci. V této
souvislosti by pfi ur€ovani poptavky mély byt v co nejvétsi mozné mife shromazd’ovany
a zohlednovany planované minimalni zadsoby a dostupné zasoby. Tyto informace jsou
nezbytné z hlediska spravného ptizplisobeni vyroby lécivych ptipravkd, aby se zabranilo
dopadu nedostatku 1é¢ivych ptipravkil nebo aby se tento dopad alespoil zmirnil. Pokud vSak
udaje o zdsobach nejsou k dispozici nebo je nelze poskytnout v zdjmu narodni bezpecnosti,

mély by Clenské staty agentuie poskytnout odhadované udaje o objemech poptavky.
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(15)

(16)

(17)

Operacni faze prace fidicich skupin a pracovni skupiny pro mimotadné situace stanovenych
v tomto nafizeni by méla byt zahajena uzndnim mimotadné situace v oblasti vefejného
zdravi v souladu s natizenim (EU) 2020/[...] o pteshrani¢nich zdravotnich hrozbach,

a pokud jde o fidici skupinu pro nedostatek 1écivych ptipravki, existenci zavazné udalosti.
Mc¢lo by byt téz zajisténo nepietrzité monitorovani rizika pro vefejné zdravi zptisobeného
zavaznymi udalostmi, véetné vyrobnich problému, pfirodnich katastrof a bioterorismu,

s potencialem ovlivnit kvalitu, bezpecnost, u¢innost nebo dodavku léCivych piipravki.
Kromeé toho by se pii takovém monitorovani mély zohlednit zésady ptistupu ,,jedno zdravi®,
a to konkrétn€¢ uznanim vyznamu multidisciplinarniho ptistupu a propojeni, které¢ existuje

mezi lidmi, zvifaty a rostlinami a jejich spole¢nym prostfedim.

Pokud jde o 1écivé ptipravky, méla by byt v rdmci agentury ziizena vykonna fidici skupina
s cilem zajistit rozhodnou reakci na zdvazné udalosti a koordinovat neodkladna opatieni

v ramci Unie ve vztahu k fizeni otéazek tykajicich se dodavek 1é¢ivych piipravki. Ridici
skupina by méla vypracovat seznamy kriticky dtlezitych 1é¢ivych piipravki s cilem zajistit
monitorovani téchto ptipravkili a méla by byt schopna poskytovat poradenstvi ohledné
nezbytnych opatieni, kterd je nutno pfijmout, aby byla zarucena kvalita, bezpecnost

a ucinnost 1é¢ivych pripravkl a zajistén vysoky stupen ochrany lidského zdravi.

Vykonna tidici skupina pro monitorovani nedostatku a bezpecnosti 1é¢ivych pripravki by
méla tézit z rozsédhlych védeckych odbornych znalosti agentury, pokud jde o hodnoceni
lé¢ivych piipravkil a dohled nad nimi, a méla by dale rozvijet vedouci Glohu agentury

v ramci koordinace a podpory reakce na nedostatek béhem pandemie COVID-19.
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(18)

(19)

(20)

21)

Aby bylo zajisténo, Ze v rdmci Evropské unie mohou byt béhem mimotéadnych situaci

v oblasti vefejného zdravi co nejdiive vyvinuty a zptistupnény bezpecné, vysoce kvalitni
a ucinné 1éc¢ivé pripravky, které maji potencial k feSeni mimotradnych situaci v oblasti
vefejného zdravi, méla by byt v rdmci agentury zfizena pracovni skupina pro mimotradné
situace s cilem poskytovat poradenstvi o téchto 1éCivych piipravceich. Pracovni skupina pro
mimotadné situace by méla bezplatné poskytovat poradenstvi o védeckych otdzkach
tykajicich se vyvoje 1écebnych postupii a vakcin a protokolt klinickych hodnoceni
organizacim zapojenym do jejich vyvoje, napi. drzitelim rozhodnuti o registraci,
zadavatelim klinickych hodnoceni, vetejnym zdravotnickym orgdnim a akademické obci,
a to bez ohledu na jejich konkrétni ulohu ve vyvoji téchto 1écivych piipravka. Rozhodnuti
o z4dostech o klinické hodnoceni by méla byt ponechdna v pravomoci ¢lenskych stati

v souladu s natizenim (EU) €. 539/2014.

Cinnost pracovni skupiny pro mimofadné situace by méla byt oddélena od &innosti
védeckych vyborii agentury a méla by byt vykonavana, aniz by ji byla dot¢ena védecka
hodnoceni téchto vyborl. Pracovni skupina pro mimotadné situace by méla poskytovat
poradenstvi a doporuceni, pokud jde o pouzivani lécivych ptipravkl v boji proti nemoci,
ktera vyvolala krizi v oblasti vefejného zdravi. Vybor pro huménni 1é¢ivé piipravky by mél
byt schopen vyuzivat téchto doporuceni pti ptipravé védeckych stanovisek k tzv. pouziti ze

soucitu nebo jinému pied¢asnému pouziti 1é¢ivého ptipravku pred registraci.

Ztizeni pracovni skupiny pro mimoiadné situace by mélo vychazet z podpory poskytované
agenturou béhem pandemie COVID-19, zejména pokud jde o védecké poradenstvi ohledné
koncepce klinickych hodnoceni a vyvoje produktti, jakoz i pribézného — tj. pribézné
probihajiciho — pfezkumu objevujicich se dikazl s cilem umoznit €¢inngjsi posuzovani

lé¢ivych piipravki, véetné vakcin, béhem mimotadnych situaci v oblasti vefejného zdravi.

Je-1i to nezbytné a vzhledem k tomu, Ze humanni 1é¢ivé pfipravky mohou mit dopad na
veterinarni odvétvi, méla by byt naplanovana tzké spolupréce s ptisluSnymi vnitrostatnimi

organy pro veterinarni 1é¢ivé ptipravky.
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(22)

(23)

(24)

Jednotlivé vyzkumné subjekty se mohou dohodnout spolu nebo s jinou stranou, ze budou
pusobit jako zadavatel s cilem pfipravit jednotny harmonizovany celounijni protokol
klinického hodnoceni, avSak zkuSenosti ziskané béhem pandemie COVID-19 ukazaly, ze
iniciativy na ziizeni velkych nadnérodnich hodnoceni je obtizné realizovat kviili absenci
jediného subjektu, ktery dokaze prevzit vSechny odpovédnosti a ¢innosti zadavatele v rdmci
Unie a zaroven interagovat s vice ¢lenskymi staty. Je proto vhodné, aby agentura rozpoznala
a usnadnila tyto iniciativy poskytovanim poradenstvi ohledn¢ moznosti jednat jako
zadavatel, piipadné definovat piislusné povinnosti jako spoluzadavatelé v souladu

s ¢lankem 72 natizeni (EU) 536/2014. Tento pfistup by posilil prostfedi vyzkumu v Unii,
podpofil harmonizaci a zabranil naslednym zpozdénim v integraci vysledkt vyzkumu do
rozhodnuti o registraci. Zadavatel z Unie by mohl téZit z financovani vyzkumu Unii
dostupného béhem mimotadné situace v oblasti vetejného zdravi, jakoz i ze stavajicich siti
klinickych hodnoceni s cilem usnadnit vyvoj, Zadost, predkladani a pribeh hodnoceni. To
muze byt obzvlasté cenné pro hodnoceni ztizena Unii nebo organizacemi v oblasti vefejného

zdravi nebo vyzkumnymi organizacemi.

Pokud jde o zdravotnické prostiedky, méla by byt ztizena vykonna fidici skupina pro
zdravotnické prostfedky za tc¢elem koordinace neodkladnych opatfeni v ramci Unie ve
vztahu k fizeni problémt dodavek zdravotnickych prostfedktl a poptavky po nich a zfizeni
seznamu kriticky dualezitych zdravotnickych prostiedki pii mimotradné situaci v oblasti

vetejného zdravi.

Aby bylo mozné vytvofit seznam kriticky diilezitych zdravotnickych prostfedkii a usnadnit
proces monitorovani, méli by vyrobci nebo jejich zplnomocnéni zastupci a v ptipadé potieby
dotc¢ené oznamené subjekty poskytovat pozadované informace. Ve specifickych situacich,
zejména pokud ¢lensky stat usoudi, Ze je tfeba stanovit do€asné vyjimky podle €l. 59 odst. 1
natizeni (EU) 2017/745 nebo ¢l. 54 odst. 1 natizeni (EU) 2017/746 s cilem zmirnit dopad
potencidlniho nebo skute¢ného nedostatku zdravotnickych prostiedkli a diagnostickych
zdravotnickych prostiedki in vitro, by pti poskytovani pozadovanych informaci mél hrat
ptislusnou ulohu i dovozce a distributor, pokud vyrobce ze zemi mimo EU nejmenuje

zplnomocnéného zastupce.
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(25)

(26)

Vzhledem k tomu, Ze Koordina¢ni skupina pro zdravotnické prostiedky ziizena natizenim
(EU) 2017/745 je formalnim férem pro jednani o regulacnich aspektech tykajicich se
odvétvi zdravotnickych prostiedkil, véetné dozoru nad trhem, a s cilem ptispéet
kompetencemi a zkuSenostmi v oblasti zdravotnickych prostfedk nezbytnymi

k monitorovani a zmiriovani nedostatku kriticky dilezitych zdravotnickych prostiedkd, by
vykonna tidici skupina pro nedostatek zdravotnickych prosttedkli méla podle potreby

s Koordinaéni skupinou pro zdravotnické prostiedky tizce spolupracovat. U¢inna koordinace
s Koordinac¢ni skupinou pro zdravotnické prostfedky by mohla byt uzitecna z hlediska
vymezeni seznamu kriticky diilezitych zdravotnickych prostfedkl a informact, které je tfeba
poskytnout, jakoz i pro pfijeti doporuceni ze strany vykonné fidici skupiny pro nedostatek

zdravotnickych prostredki.

Toto natizeni rovnéz uklada agentute za ukol podporovat odborné skupiny pro zdravotnické
prostiedky uréené podle provadéciho rozhodnuti Komise (EU) 2019/13965 s cilem
poskytovat nezavislou védeckou a technickou pomoc ¢lenskym statim, Komisi,

Koordina¢ni skuping pro zdravotnické prostredky, oznamenym subjektiim a vyrobctim.

Provadéci rozhodnuti Komise (EU) 2019/1396 ze dne 10. zafi 2019, kterym se stanovi
pravidla pro uplatiiovani natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745, pokud jde
o ustanoveni odbornych skupin v oblasti zdravotnickych prostiedkd, Ut. vést. L 234,
11.9.2019, s. 23.
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(27) Kromé jejich ulohy pfi posuzovani klinickych hodnoceni a hodnoceni funkéni zptisobilosti
urcitych vysoce rizikovych zdravotnickych prostfedkt a diagnostickych zdravotnickych
prostiedkil in vitro v souladu s nafizenimi (EU) 2017/745% a (EU) 2017/7467 v uvedeném
potadi, jakoz i stanovisek v reakci na konzultace s vyrobci a oznamenymi subjekty, maji
skupiny poskytovat védeckou, technickou a klinickou pomoc ¢lenskym statim, Komisi
a Koordinac¢ni skupiné pro zdravotnické prostfedky. Skupiny maji zejména ptispét
k vypracovavani pokynii k fad¢ bodt, vcetné klinickych a vykonnostnich aspektii, pokud jde
o konkrétni prosttedky, kategorie nebo skupiny prostfedkl nebo specificka rizika rizik
tykajici se kategorie ¢i skupiny prosttedkil, vypracovat pokyny pro klinické hodnoceni
a hodnoceni funk¢ni zptisobilosti v souladu se stavem techniky a ptispét k identifikaci obav
a vznikajicich problémt tykajicich se bezpecnosti a funkéni zplsobilosti. V této souvislosti
by odborné skupiny spole¢né s Koordina¢ni skupinou pro zdravotnické prostfedky a jejimi
technickymi skupinami mohly hrat vyznamnou tlohu pfi pfipravenosti na krize a fizeni krizi
v oblasti vetejného zdravi, pokud je o zdravotnické prostfedky, zejména vysoce rizikové,
vcetné prostiedkll s potencidlem feSit mimotradné situace v oblasti vefejného zdravi, aniz

jsou dotceny ukoly a povinnosti podle natfizeni (EU) 2017/745 a natizeni (EU) 2017/746.

6 Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o
zdravotnickych prostfedcich, zméné smérnice 2001/83/ES, natizeni (ES) €. 178/2002
a nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o zrugeni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS, Ut. vést.
L117,5.5.2017,s. 1.

7 Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017
o diagnostickych zdravotnickych prosttedcich in vitro a o zruSeni smérnice 98/79/ES
a rozhodnuti Komise 2010/227/EU, Uk. vést. L 117, 5.5.2017, s. 176.
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(28)

(29)

(30)

Vzhledem k dlouholetym a ovéfenym odbornym znalostem agentury v oblasti 1éCivych
ptipravki a s ohledem na zkusenosti agentury z prace s mnoha skupinami odbornik je na
misté zfidit v ramci agentury vhodné struktury s cilem monitorovani potencialniho
nedostatku zdravotnickych prostfedkii v rdmci mimotadné situace v oblasti vefejného zdravi
a poskytnout agenture mandat hostit odborné skupiny pro zdravotnické prostiedky. To by
umoznilo dlouhodobou udrzitelnost fungovani skupin a poskytlo jasné synergie s ptislusnou
praci na piipravenosti na krize pro 1éCivé piipravky. Tyto struktury by zddnym zptisobem
neménily regulacni systém nebo postupy rozhodovani v oblasti zdravotnickych prostredki

jiz v Unii zavedené, jez by mély zustat jasn€ odliSené od téch pro 1é¢ivé piipravky.

V zajmu zajisténi hladkého prechodu na agenturu by Komise méla poskytovat odbornym

skupinam podporu do 1. bfezna 2022.

S cilem usnadnit praci a vymeénu informaci podle tohoto natfizeni by méla byt piijata
opatfeni pro zfizeni a spravu infrastruktury IT a synergie s jinymi stavajicimi systémy IT

a vyvijenymi systémy, véetné Evropské databaze zdravotnickych prostfedka (Eudamed).

V ramci databdze Eudamed by mé¢l ke shromazd’ovani relevantnich informaci o kategorizaci
zdravotnickych prostfedkli napomoci systém nomenklatury zdravotnickych prostredkii
(EMDN). Tato prace by také méla byt pfipadné usnadnéna vznikajicimi digitalnimi
technologiemi, jako jsou vypocetni modely a simulace pro klinickd hodnocenti, jakoz i data
z kosmického programu EU, jako jsou geolokacni sluzby systému Galileo a data ziskana pti
pozorovani Zemé¢ v ramci programu Copernicus. Je tfeba se v co nejvétsi mife vyhnout

dvojimu nebo vicenasobnému zapisu.
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(1)

(32)

(33)

(34)

Rychly pfistup a vyména dat z oblasti vetejného zdravi, v€etné dat z praxe, tj. dat z oblasti
vetejného zdravi vzniklych mimo ramec klinickych studii, ma zasadni vyznam pro zajisténi
ucinného fizeni v mimoiadnych situacich v oblasti vefejného zdravi a jinych zavaznych
udalosti. Toto nafizeni by agentufe mélo umoznit pouzit a usnadnit tuto vymeénu a byt
soucasti zfizeni a provozu infrastruktury spole¢ného evropského prostoru pro data z oblasti

vetejného zdravi.

Béhem mimotadné situace v oblasti vetejného zdravi nebo v souvislosti se zavaznou
udalosti by agentura méla zajistit spolupraci s Evropskym stfediskem pro prevenci

a kontrolu nemoci a pfipadné s jinymi agenturami Unie. Tato spoluprace by méla zahrnovat
sdileni dat, v¢etné dat o epidemiologickych progndzach, pravidelnou komunikaci na
vykonné Urovni a pozvani zastupcli Evropského stfediska pro prevenci a kontrolu nemoci

a jinych agentur Unie, aby se dle potfeby zcastnili zasedani pracovni skupiny pro
mimoradné situace, fidici skupiny pro nedostatek 1écivych ptipravki a fidici skupiny pro

nedostatek zdravotnickych prostiredkd.

Jelikoz cild tohoto nafizeni nemlZe byt dosaZeno uspokojivé samotnymi ¢lenskymi staty
z ditvodu pfeshrani¢niho rozméru mimotadnych situaci v oblasti vefejného zdravi

a zavaznych udalosti, a proto jich mize byt 1épe dosazeno na trovni Unie, smi Unie
piijmout opatfeni v souladu se zdsadou subsidiarity, stanovenou v ¢lanku 5 Smlouvy

o Evropské unii. V souladu se zasadou proporcionality, stanovenou v uvedeném clanku,

nepiekracuje toto nafizeni ramec toho, co je nezbytné pro dosaZeni téchto cill.

Aby bylo zajisténo, Ze jsou k dispozici dostate¢né zdroje pro praci stanovené podle tohoto
nafizeni, vydaje agentury by mély byt hrazeny z ptispévku Unie do pfijmil agentury. Tyto
vydaje by mély zahrnovat ¢innosti zastupcti ¢lenskych statti a odbornikt v fidicich
skupinach pro nedostatek 1é¢ivych ptipravkl a pro nedostatek zdravotnickych prostiedka,
pracovni skupiné€ pro mimotadné situace a v jejich pracovnich skupinach podle tohoto

nafizeni.
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(35) Krome toho program EU pro zdravi (EU4Health) je nastrojem k poskytovani dodate¢né
podpory pfislusnym vnitrostatnim organiim, pokud jde o nedostatek, mimo jiné provadénim
opatfeni, jejichz cilem je zmirnit nedostatek 1éCivych ptipravkl a zlepsit zabezpeceni
dodavek. V ramci programu EU4Health mohou ¢lenské staty pozadat Unii o finan¢ni
podporu v souladu s natizenim (EU) 2021/522 o EU4Health, konkrétn¢ s ohledem na plnéni

svych povinnosti stanovenych v ¢lancich 11 a 25 tohoto naftizeni.

(36)  V souladu s ¢l. 42 odst. 1 nafizeni (EU) 2018/17258 probéhly konzultace s evropskym

inspektorem ochrany udaji, ktery pfijal stanovisko®.

(37) 'V souladu s ¢l. 168 odst. 7 Smlouvy toto natizeni plné respektuje odpovédnost clenskych
statli za stanoveni jejich zdravotni politiky a za organizaci zdravotnictvi a poskytovani
zdravotni péce, jakoz i zékladni prava a zadsady uzndvané Listinou zékladnich prav Evropské

unie, véetn¢ ochrany osobnich tdaji,

8 Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/1725 ze dne 23. fijna 2018 o ochrané
fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich tdajli organy, institucemi a jinymi
subjekty Unie a o volném pohybu téchto udaji a o zruseni natizeni (ES) ¢. 45/2001

a rozhodnuti ¢. 1247/2002/ES (Ut. vést. L 295, 21.11.2018, s. 39).

[odkaz se vioZi, jakmile bude k dispozici]
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PRIJALY TOTO NARIZENI:

Kapitola I

Obecna ustanoveni

Clanek 1

Predmet

oto nafizeni stanovi v ramci Evropské agentury pro 1é¢ivé pfiprav ale jen ,,agentura‘) ramec
Toto nafizeni stanovi v ramci Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky (dale jen ,,agentura®) rdme

a prostiedky pro:

a) ptripravu na dopad zavaznych udalosti na humanni 1é¢ivé pripravky a mimotadnych situaci
v oblasti vetfejného zdravi na humanni 1€¢ivé ptipravky a na zdravotnické prostredky a jeho

fizeni;

b) monitorovani nedostatku humannich 1é¢ivych ptipravki a zdravotnickych prostredkt

a podavani zprav o ném;

C) poskytovani poradenstvi v oblasti humannich 1é¢ivych ptipravki s potencidlem feSit

mimotadné situace v oblasti vefejného zdravi;

d) poskytovani administrativni podpory pro odborné skupiny ur¢ené v souladu s ¢1. 106

odst. 1 natizeni (EU) 2017/745.
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Clanek 2

Definice

1. Pro ucely tohoto natizeni se pouziji tyto definice:

a)

b)

d)

g)

,,mimoradnou situaci v oblasti verejného zdravi** se rozumi mimotadna situace v oblasti
vetfejného zdravi na urovni Unie uznana Evropskou komisi v souladu s ¢l. 23 odst. 1

natizeni (EU) 2020/[...]1;

., lécivym pripravkem *“ se rozumi 1é¢ivy piipravek podle definice v ¢l. 1 bodu 2 smérnice

Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES;

,,zdravotnickym prostredkem *“ se rozumi zdravotnicky prostfedek ve smyslu ¢l. 2 bodu 1

natizeni (EU) 2017/745;

,, prislusenstvim ** zdravotnického prostfedku se rozumi ptisluSenstvi podle definice v ¢l. 2
bodu 2 natizeni (EU) 2017/745 a ptislusenstvim diagnostického zdravotnického prostredku

in vitro se rozumi piisluSenstvi podle definice v ¢l. 2 bodu 4 natizeni (EU) 2017/746;

,,diagnostickym zdravotnickym prostredkem in vitro* se rozumi diagnosticky zdravotnicky

prostiedek in vitro podle definice v ¢l. 2 bodu 2 natizeni (EU) 2017/746;

,,nedostatkem “ se rozumi, Ze doddvka humanniho 1é¢ivého ptipravku nebo zdravotnického
prostfedku neuspokojuje poptavku po daném lé¢ivém piipravku nebo zdravotnickém

prostiedku;

., vyvojarem *“ se rozumi jakakoli pravnicka nebo fyzické osoba, ktera se snazi generovat
veédecka data ohledné kvality, bezpecnosti a t€innosti 1é€ivého ptipravku v ramci vyvoje

daného piipravku;

10

[vloZit odkaz na narizeni Evropského parlamentu a Rady o vaznych preshranicnich

zdravotnich hrozbdch a o zruSeni rozhodnuti ¢. 1082/2013/EU], Ut. vést. C[...],[...],

s. [...].
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h) ,,zavaznou udalosti ““ se rozumi udalost, kterd by mohla piedstavovat vazné riziko pro
vetejné zdravi v souvislosti s 1é¢ivymi piipravky ve vice nez jednom ¢lenském staté. Tato
udalost se tyka smrtelného nebezpeci nebo jiné vazné hrozby pro zdravi biologického,
chemického, environmentalniho nebo jiného ptivodu nebo incidentu, ktery mize mit vliv
na dodavky nebo kvalitu, bezpecnost a ti¢innost 1é¢ivych ptipravki. Tato udalost miize
vést k nedostatku 1éCivych piipravkl ve vice nez jednom Clenském staté a vyzaduje
naléhavou koordinaci na urovni Unie s cilem zajistit vysoky stupen ochrany lidského

zdravi.

2. Pro ucely tohoto nafizeni se ,, zdravotnickymi prostiedky * a ,, zdravotnickymi prostiedky in vitro “
rozuméji zdravotnické prostiedky, zdravotnické prostiedky in vitro a jejich piisluSenstvi ve

smyslu odstavce 1.

Kapitola 11

Monitorovani a zmirnovani nedostatku kriticky dilezitych 1éCivych
pripravki a Fizeni v pripadé zavaznych udalosti

Clanek 3

Vykonna ridici skupina pro monitorovani nedostatku a bezpecnosti lécivych pripravkii

1. V ramci agentury se zfizuje vykonna fidici skupina pro monitorovani nedostatku
a bezpecnosti 1écivych ptipravki (déle jen ,,fidici skupina pro nedostatek 1écivych
ptipravkii®). Schazi se osobné nebo na dalku v rdmci pfipravy na mimotadné situace
v oblasti vefejného zdravi nebo béhem téchto situaci ¢i na zadklad€ Zadosti o pomoc

uvedené v Cl. 4 odst. 3. Agentura zajisti sekretariat.
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2. Ridici skupina pro nedostatek 1é¢ivych p¥ipravki se sklada z jednoho zastupce agentury,
jednoho zastupce Komise a jednoho zéstupce z kazdého ¢lenského statu. Kazdy ¢lensky
stat jmenuje svého zastupce. Cleny mohou doprovazet odbornici na konkrétni védecké

nebo technické oblasti.

3. Ridici skuping pro nedostatek 1é¢ivych piipravka spolupiedsedd agentura a zastupce
¢lenského statu, jehoz voli ¢lenové ze svych fad. Spoluptedsedové v piipade potieby
pozvou zastupce piislusnych vnitrostatnich organti odpovédnych za veterinarni 1éCivé
pripravky, zastupce jinych relevantnich ptislusnych vnitrostatnich organii a dalsi tieti
strany, vcetné zastupcli zajmovych skupin v oblasti 1é¢ivych pripravki a drzitelt
rozhodnuti o registraci humannich a veterinarnich 1é¢ivych ptipravka, k tc¢asti na
zasedanich skupiny. Clenové fidici skupiny pro nedostatek 1é&ivych piipravki mohou

pozéadat predsedu, aby k ucasti na jejich zasedéanich ptizval tieti strany.

4. Ridici skupina pro nedostatek 1é¢ivych pripravki pfijme sviyj jednaci fad, véetné postupt
tykajicich se pracovni skupiny uvedené v odstavci 5 a pfijeti seznami, souborti informaci
a doporuceni. Jednaci fad vstoupi v platnost po obdrzeni piiznivého stanoviska Komise

a spravni rady agentury.

5. Ridici skupinu pro nedostatek 16¢ivych piipravka pii jeji praci podporuje pracovni skupina
sloZzena z jednotnych kontaktnich mist souvisejicich s nedostatkem z ptislusnych

vnitrostatnich orgénti pro 1é¢ivé ptipravky ziizena v souladu s ¢l. 9 odst. 1.

6. Ridici skupina pro nedostatek 1é¢ivych p¥ipravki odpovida za plnéni kol uvedenych

v ¢l. 4 odst. 4 a v ¢lancich 5 az 8.
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Clinek 4

Monitorovani uddlosti a pripravenost na zavazné udalosti a mimoradné situace v oblasti verejného

zdravi

Agentura, ve spolupraci s ¢lenskymi staty, pribézné monitoruje jakoukoli udalost tykajici
se 1écivych pripravka, kterd by mohla vést k zdvazné udalosti nebo k mimotadné situaci
v oblasti vefejného zdravi. V ptipadé¢ potieby muze agentura pozadat o podporu Evropské

sttedisko pro prevenci a kontrolu nemoci (ECDC).

S cilem usnadnit kol monitorovani uvedeny v odstavci 1 podaji ptislusné vnitrostatni
organy prostfednictvim jednotnych kontaktnich mist uvedenych v ¢l. 3 odst. 5 na zaklad¢
kritérii podavani zprav stanovenych agenturou podle ¢l. 9 odst. 1 pism. b) zpravu agentuie
o kazdé udalosti tykajici se 1écivych ptipravki, véetné nedostatku 1é¢ivého piipravku

v daném cClenském state, ktera by mohla vést k zavazné udalosti nebo k mimotradné situaci
v oblasti vefejného zdravi. Pokud pfislusny vnitrostatni organ informuje agenturu

o nedostatku l1é¢ivého ptipravku, poskytne agentute veskeré informace, které obdrzel od
drzitele rozhodnuti o registraci v souladu s ¢lankem 23a smérnice 2001/83/ES. Na zéaklad¢
zpravy o udalosti od ptislusného vnitrostatniho organu a za i¢elem pochopeni dopadu dané
udalosti v jinych ¢lenskych statech miize agentura pozadat o informace od ptislusnych

vnitrostatnich orgéant, a to prostfednictvim pracovni skupiny uvedené v ¢l. 3 odst. 5.

Domniva-li se agentura, Ze je tieba aktudlni nebo bezprostredni zdvaznou udalost fesit,
uvédomi o piislusné zéalezitosti Komisi a ¢lenské staty, aby potvrdily zdvaZznou udalost

a zah4jily opatfeni stanovena v tomto nafizeni. Komise mize z vlastniho podnétu nebo na
zadost jednoho nebo vice ¢lenskych statii nebo vykonného feditele agentury pozadat pti

feSeni zavazné udalosti o pomoc fidici skupinu pro nedostatek 1é¢ivych piipravkd.
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4. Ridici skupina pro nedostatek 1é¢ivych piipravki informuje Komisi a vykonného feditele
agentury, jakmile dospéje k ndzoru, ze zavazna udalost byla dostatecné vyfesena. Na
zéklad¢ téchto informaci nebo z vlastniho podnétu mize Komise nebo vykonny feditel

potvrdit, Ze pomoc fidici skupiny pro nedostatek 1é€civych ptipravki jiz neni nutna.

5. V piipad¢€ zavazné udalosti nebo mimotadné situace v oblasti vefejného zdravi se clanky 5

az 12 pouziji takto:

a)  pokud muze zdvazna udalost nebo mimotradna situace v oblasti vetejného zdravi

ovlivnit bezpecnost, kvalitu a ucinnost 1é¢ivych piipravki, pouzije se ¢lanek 5;

b)  pokud mize zavazna udalost nebo mimotadna situace v oblasti vefejného zdravi vést
k nedostatku Ié¢ivych piipravkl ve vice nez jednom Clenském staté, pouziji se

¢lanky 6 az 12.

Clanek 5

Hodnoceni informaci a poskytovani poradenstvi ohledné akce tykajici se bezpecnosti, kvality
a ucinnosti lécivych pripravkii ve vztahu k mimoradnym situacim v oblasti verejného

zdravi zavaznym uddlostem

V navaznosti na uznani mimotadné situace v oblasti vefejného zdravi nebo na zddost o pomoc
uvedenou v ¢l. 4 odst. 3 vyhodnoti fidici skupina pro nedostatek 1é¢ivych pripravkl informace
vztahujici se k zavazné udalosti nebo mimotadné situaci v oblasti vetejného zdravi a zvazi potifebu
naléhavé a koordinované akce s ohledem na bezpec¢nost, kvalitu a ti¢innost dotéenych 1é¢ivych

ptipravk.

Ridici skupina pro nedostatek 1é¢ivych piipravki poskytne Komisi a ¢lenskym statim poradenstvi
ohledné veskerych vhodnych opatieni, kterd by podle ni méla byt na trovni Unie pfijata pro
doty¢né 1écivé ptipravky v souladu s ustanovenimi smérnice 2001/83/ES nebo natizeni (ES)

¢. 726/2004M.

n Natizeni (ES) ¢. 726/2004.
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Clanek 6

Seznamy kriticky dulezitych lécivych pripravki a informace, které maji byt poskytnuty

Aniz je dotCen odstavec 2, fidici skupina pro nedostatek 1écivych ptipravki vymezi hlavni
terapeutické skupiny lécivych ptipravkd, které se pouziji pro zajisténi neodkladné péce,
chirurgickych zékroki a intenzivni péce a které mohou byt dle potfeby upraveny, aby

reagovaly na mimotadnou situaci v oblasti vefejného zdravi nebo zavaznou udalost.

V navaznosti na zadost o pomoc uvedenou v ¢l. 4 odst. 3 a po konzultaci se svou pracovni
skupinou pfijme fidici skupina pro nedostatek 1é¢ivych ptipravkl seznam 1é¢ivych
ptipravku registrovanych v souladu se smérnici 2001/83/ES nebo natizenim (ES)

¢. 726/2004, které povazuje za kriticky dilezité v pritbéhu zdvazné udalosti (,,seznam
kriticky daleZitych 1é¢ivych piipravkil pii zavazné udalosti*). Seznam se aktualizuje,

kdykoli je to nezbytné, dokud neni zdvazna udalost dostate¢né vyiesena.

Bezprostfedné po uznadni mimotadné situace v oblasti vefejného zdravi a po konzultaci se
svou pracovni skupinou ptijme fidici skupina pro nedostatek 1écivych ptipravkl seznam
1é¢ivych piipravki registrovanych v souladu se smérnici 2001/83/ES nebo natizenim (ES)
¢. 726/2004, které povazuje za kriticky dulezité béhem mimoradné situace v oblasti
vetejného zdravi (dale jen ,,seznam kriticky dalezitych 1éCivych piipravkl pfi mimotadné
situaci v oblasti vefejného zdravi‘‘). Seznam se aktualizuje, kdykoli je to nezbytné, az do

ukonceni uznani mimotadné situace v oblasti vetfejného zdravi.

Ridici skupina pro nedostatek 1é¢ivych p¥ipravki piijme soubor informaci nezbytnych
k monitorovani dodavek 1é¢ivych ptipravki uvedenych na seznamech stanovenych
v odstavcich 1 a 2 (dale jen ,,seznamy kriticky dulezitych 1é¢ivych ptipravkt‘) a poptavky

po nich a informuje o tom svou pracovni skupinu.

Agentura neprodlené zvetejni seznamy kriticky diilezitych 1é¢ivych piipravki a veSkeré
aktualizace téchto seznamt na svém webovém portalu uvedeném v ¢lanku 26 natizeni (ES)

¢. 726/2004.
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Clinek 7

Monitorovani nedostatku lécivych pripravkii na seznamech kriticky diilezZitych lécivych pripravkii

Po uznani mimotadné situace v oblasti vetejného zdravi nebo zadosti o pomoc uvedené v ¢l. 4

odst. 3 na zakladé seznami kriticky dulezitych 1éCivych piipravkl a informaci a udajii poskytnutych
v souladu s ¢lanky 10 a 11 monitoruje fidici skupina pro nedostatek 1écivych ptipravka dodavky
1é¢ivych pripravkil uvedenych na téchto seznamech a poptavku po nich s cilem zjistit potencidlni
nebo skute¢ny nedostatek téchto 1é¢ivych pripravki. V ramci tohoto monitorovani fidici skupina
pro nedostatek 1éCivych pripravkl piipadné spolupracuje s Vyborem pro zdravotni bezpecnost
zfizenym v ¢lanku 4 natizeni (EU) 2020/[...]'? a v ptipadé mimoiadné situace v oblasti vefejného
zdravi s Poradnim vyborem pro mimotadné situace v oblasti vefejného zdravi zfizenym podle

¢lanku 24 uvedeného narizeni.

Clinek 8

Podavani zprav o nedostatku lécivych pripravkii a doporuceni pro né

1. Po dobu trvani mimotadné situace v oblasti vefejného zdravi nebo na zaklad¢ zadosti
o pomoc uvedené v ¢l. 4 odst. 3, a to az do jejiho uzavieni, podava fidici skupina pro
nedostatek 1é¢ivych pripravki pravidelné zpravu o vysledcich svého monitorovani Komisi
a podsiti uvedené v ¢l. 9 odst. 2, a zejména signalizuje jakykoli potencialni nebo skute¢ny
nedostatek 1éCivych ptipravkll uvedenych na seznamu kriticky dtleZitych 1é¢ivych

piipravk.

2. Na zadost Komise nebo podsité uvedené v €l. 9 odst. 2 poskytne fidici skupina pro
nedostatek 1é¢ivych pfipravkil na podporu svych zavéri agregované tidaje a prognozy
poptavky. V tomto ohledu spolupracuje tidici skupina pro nedostatek 1écivych ptipravka
s Evropskym stiediskem pro prevenci a kontrolu nemoci s cilem ziskat epidemiologicka
data, kterd pomohou piedvidat potieby v oblasti 1éCivych ptipravki, a s vykonnou fidici
skupinou pro monitorovani nedostatku zdravotnickych prostfedkii uvedenou v €lanku 19,
pokud jsou lé¢ivé piipravky uvedené na seznamech kriticky dulezitych 1é€ivych ptipravka

podavany se zdravotnickym prostiedkem.

12 [vlozte odkaz na prijaty text uvedeny v pozn. pod carou ¢. 4]
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V ramci tohoto poddvani zprav mize fidici skupina pro nedostatek 1é¢ivych piipravki
rovnéz poskytovat doporuceni ohledn€ opatfeni, kterd miize pfijmout Komise, clenské
staty, drzitelé rozhodnuti o registraci a dalsi subjekty s cilem pfedchazet potencialnimu
nebo skute¢nému nedostatku nebo jej zmirtiovat. Clenské staty mohou fidici skupinu pro
nedostatek 1éCivych ptipravkil pozadat, aby poskytla doporuceni ohledné opatieni. V tomto
ohledu skupina ptipadné spolupracuje s Vyborem pro zdravotni bezpecnost a v ptipadé
mimotadné situace v oblasti vefejného zdravi s Poradnim vyborem pro mimotadné situace

v oblasti vefejného zdravi.

Ridici skupina pro nedostatek 1é&ivych piipravkii miize z vlastniho podnétu nebo na zadost
Komise nebo ¢lenskych statii poskytovat doporuceni ohledné opatieni, kterd mohou
Komise, ¢lenské staty, drzitelé rozhodnuti o registraci a jiné subjekty pfijmout za ucelem
zajisténi pripravenosti na feSeni potencialniho nebo skutecného nedostatku lé¢ivych
ptipravkl zpisobeného mimotraddnymi situacemi v oblasti vefejného zdravi nebo

zavaznymi udalostmi.

Ridici skupina pro nedostatek 1é¢ivych piipravki miize na zadost Komise piipadng
koordinovat opatfeni mezi ptisluSnymi vnitrostatnimi orgény, drziteli rozhodnuti

o registraci a jinymi subjekty s cilem piedchézet potencialnimu nebo skute¢nému
nedostatku v souvislosti se zavaznou udalosti nebo mimotadnou situaci v oblasti vetejn¢ho

zdravi.
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Clinek 9

Pracovni metody a poskytovani informaci o lécivych pripravcich

1. Za ucelem piipravy na plnéni ukolti uvedenych v ¢lancich 4 az 8 agentura spole¢né

s ¢lenskymi staty:

a)  upfesni postupy pro zfizeni seznamu kriticky diilezitych 1é¢ivych piipravka;

b)  upfesni metody a kritéria pro monitorovani, sbér dat a podavani zprav podle
¢lanka 4, 7 a §;

c) vyvine zjednodusené elektronické systémy monitorovani a podavani zprav
usnadiiujici interoperabilitu s jinymi stavajicimi systémy IT a vyvijenymi systémy;

d)  zfidi a udrzuje €lenstvi v pracovni skupin€ uvedené v €l. 3 odst. 5 sestavajici
z jednotnych kontaktnich mist od ptislusnych vnitrostatnich organt pro 1é¢ivé
ptipravky;

e)  ziidi a udrzuje seznam jednotnych kontaktnich mist z drzitelti rozhodnuti o registraci
pro vSechny humanni 1é¢ivé ptipravky registrované v Unii prostfednictvim databaze
stanovené v €l. 57 odst. 1 pism. 1) natizeni 726/2004;

f)  upfesni metody pro poskytovani doporuceni, poradenstvi a koordinace opatieni
stanovené v ¢lancich 5 a 8.

2. Po uznani mimotadné situace v oblasti vetejného zdravi nebo Zadosti o pomoc uvedené

v ¢l. 4 odst. 3 agentura:

a)  zfidi a udrZuje po dobu trvani mimofadné situace v oblasti vefejného zdravi nebo
zéavazné udalosti podsit’ jednotnych kontaktnich mist z drzitelt rozhodnuti
o registraci na zaklad¢ lé¢ivych piipravka uvedenych na seznamech kriticky
dilezitych 1é¢ivych piipravk;
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b)

pozaduje informace od kontaktnich mist zahrnutych v podsiti uvedené v pismenu a)

a stanovi lhitu pro jejich ptedlozent;

¢) pozaduje informace od jednotnych kontaktnich mist z ptisluSnych vnitrostatnich
organu Clenskych statl na zaklad¢ souboru informaci dohodnutych fidici skupinou
pro nedostatek 1é¢ivych piipravki a stanovi lhlitu pro jejich ptedlozeni.
3. Informace uvedené v odst. 2 pism. b) zahrnuji pfinejmensim:
a)  jméno/nazev drzitele rozhodnuti o registraci,
b)  nazev léCivého piipravku;
c) identifikaci aktivnich vyrobnich mist kone¢nych ptipravka a u¢innych latek;
d)  zemi registrace a stav uvadéni na trh v kazdém c¢lenském state;
e)  podrobnosti o potencidlnim nebo skutecném nedostatku, jako jsou skute¢na nebo
odhadovana data zahdjeni a ukonceni a domnéla nebo zndma pfticina;
f)  udaje o stavu zasob, prodeji a podilu na trhu;
g)  podrobnosti o dostupnych alternativnich 1é€ivych piipravcich;
h)  plany zmirfovani nedostatku, v€etn€ vyrobni a dodavatelské kapacity;
1) informace od velkoobchodnich distributorti a pravnické osoby opravnéné dodavat
1é¢ivy pripravek vetejnosti.
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Clanek 10

Povinnosti drzitelu rozhodnuti o registraci

1. S cilem usnadnit monitorovani uvedené v ¢lanku 7 a v ndvaznosti na zadost agentury
ptedlozi drzitelé rozhodnuti o registraci 1éCivych ptipravkli uvedenych na seznamu kriticky
dualezitych 1é¢ivych pripravkl informace uvedené v ¢l. 9 odst. 3 ve lhiité stanovené
agenturou. Informace piedlozi prostiednictvim kontaktnich mist ur¢enych v souladu s ¢1. 9
odst. 2 a za pouziti metod pro podavani zprav a systému ziizeného podle ¢l. 9 odst. 1.

V ptipad¢ potieby poskytnou aktualizace.

2. Drzitelé rozhodnuti o registraci 1é¢ivych ptipravkl registrovanych v Unii poskytnou do
Sesti mésicti ode dne pouzitelnosti tohoto natizeni informace pozadované podle ¢l. 9
odst. 1 pism. e) ve formé elektronického podani do databaze uvedené v ¢l. 57 odst. 1
pism. 1) natizeni (ES) ¢. 726/2004. Tito drzitelé rozhodnuti o registraci v pfipadé potieby

sva podani aktualizuji.

3. DrzZitelé rozhodnuti o registraci odlivodni absenci kterékoli pozadované informace

a veskera zpozdéni pfi jejich poskytovani do lhiity stanovené agenturou.

4. Pokud drzitelé rozhodnuti o registraci 1é€ivych piipravki uvedenych na seznamu kriticky
dilezitych 1écivych ptipravkl kvalifikuji nékteré predlozené informace jako informace,
které maji povahu obchodniho tajemstvi, vyznaci ptisluSné Casti a objasni divody pro tuto
kvalifikaci. Agentura posoudi opodstatnénost kazdé zadosti a chrani divérné obchodni

informace pted neopravnénym zvetejnénim.

5. Pokud maji drzitelé rozhodnuti o registraci 1é€ivych pripravkil uvedenych na seznamu
kriticky dtlezitych 1é¢ivych piipravki k dispozici dalsi informace, které poskytuji diikazy
o potencidlnim nebo skute¢ném nedostatku, neprodlené poskytnou tyto informace

agenture.
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Po podani zpravy o vysledcich monitorovani a jakychkoli doporucenich tykajicich se
preventivnich nebo zmirnujicich opatfeni v souladu s ¢lankem 8 drzitelé rozhodnuti
o registraci lé¢ivych piipravkl uvedenych na seznamu kriticky dualezitych 1é¢ivych

piipravka:
a)  predlozi agentuie jakékoli své pfipominky;

b)  zohledni veskera doporuceni a pokyny a dodrzuji veskera opatteni ptijata na irovni

Unie a Clenskych stata podle ¢lanka 11 a 12;

¢) informuji fidici skupinu pro nedostatek 1€¢ivych ptipravkii o vSech ptijatych
opatfenich a podaji zpravu o vysledcich téchto opatteni, véetné informaci o feSeni

potencialniho nebo skute¢ného nedostatku.

Clanek 11

Uloha clenskych statii pri monitorovani a zmiriiovani nedostatku zdravotnickych prostredkii

1. Aby se usnadnilo monitorovani uvedené v ¢lanku 7 a na zadost agentury, ¢lenské staty ve
lhité stanovené agenturou:
a)  ptedlozi soubor informaci pozadovanych agenturou, véetné dostupnych
nebo odhadovanych tdajii o objemu poptavky, prosttednictvim svého urceného
kontaktniho mista a za pouziti metod podavani zprav a systému zifizeného v souladu
s ¢l. 9 odst. 1;
b)  uvedou existenci jakychkoli divérnych obchodnich informaci a objasni diivody pro
tuto kvalifikaci v souladu s ¢l. 10 odst. 4;
c) uvedou absenci kterékoli pozadované informace a veSkera zpozdéni pii poskytovani
pozadovanych informaci do lhiity stanovené agenturou.
2. Pokud je to nezbytné pro splnéni jejich oznamovacich povinnosti stanovenych
v odstavci 1, shromazd'uji ¢lenské staty s podporou agentury informace a udaje o stavu
zéasob od velkoobchodnich distributort a jinych pravnickych osob opravnénych dodavat
vefejnosti 1€¢ivé pripravky uvedené na seznamech kriticky dulezitych 1éCivych piipravka.
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3. Pokud maji ¢lenské staty k dispozici jakékoli dalsi informace o objemu prodejii a objemu
predepisovani, v€etné daji zalozenych na ¢lanku 23a smérnice 2001/83/ES, které
prokazuji potencialni nebo skutecny nedostatek 1é¢ivého piipravku uvedeného na
seznamech kriticky dulezitych 1é¢ivych ptipravki, neprodlené poskytnou tyto informace
fidici skupin¢ pro nedostatek lécivych ptripravka prostfednictvim uréenych kontaktnich

mist.

4. Po podani zpravy o vysledcich monitorovani a jakychkoli doporucenich tykajicich se

preventivnich nebo zmirnujicich opatfeni v souladu s ¢lankem 8 ¢lenské staty:

a)  zvazi veSkera doporuceni, pokyny a opatteni pfijata na tirovni Unie podle ¢l. 12

pism. a);

b)  informuji fidici skupinu pro nedostatek 1é¢ivych ptipravkil o vSech pfijatych
opatfenich a podaji zpravu o vysledcich téchto opatfeni, véetné informaci o feSeni

potencialniho nebo skute¢ného nedostatku.

Clanek 12

Povinnosti Komise pri monitorovani a zmiriiovani nedostatku lécivych pripravkii
Komise zohledni informace od fidici skupiny pro nedostatek 1é¢ivych piipravki a jeji doporuceni a:

a) piijme veskerd nezbytna opatieni v mezich pravomoci, které ji byly svéfeny, s cilem
zmirnit potencialni nebo skute¢ny nedostatek 1é¢ivych pripravkli uvedenych na seznamech

kriticky dtlezitych 1é¢ivych piipravki;

b) zvéazi potiebu pokynll ur€enych ¢lenskym statiim, drzitelim rozhodnuti o registraci

a dal$im subjektiim;

C) informuje fidici skupinu pro nedostatek 1éCivych ptipravki o vSech ptijatych opatienich

a poda zpravu o vysledcich;
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d) pozada tidici skupinu pro nedostatek 1é¢ivych ptipravki, aby poskytla doporuceni nebo

koordinovala opatteni podle ¢l. 8 odst. 3,4 a 5;

e) zvazi pottebu Iékaiskych protiopatieni v souladu s ¢lankem 12 a ¢l. 25 pism. b) nafizeni

(EU) 2020/[...];1®

f) spolupracuje se tfetimi zemémi a piisluSnymi mezinarodnimi organizacemi, aby zmirnila
potencialni nebo skute¢ny nedostatek 1é¢ivych ptipravki uvedenych na seznamu kriticky
dualezitych 1é¢ivych ptipravkii nebo jejich farmakologicky ucinnych latek, pokud jsou tyto
piipravky nebo latky dovazeny do Unie a pokud ma tento potencidlni nebo skutecny

nedostatek mezinarodni dusledky.

Cldnek 13
Komunikace o 7idici skupiné pro nedostatek lécivych pripravki
Agentura prostiednictvim svého webového portalu a jinych vhodnych prostiedkti ve spolupraci

s ptisluSnymi vnitrostatnimi organy informuje vefejnost a zajmové skupiny o praci fidici skupiny

pro nedostatek 1é¢ivych piipravk.

13 [vlozte odkaz na prijaty text uvedeny v pozn. pod carou ¢. 4]

9406/21 el,zs/ZS,EL/kno 32
PRILOHA LIFE .4 CS



Kapitola III

Lécivé pripravky s potencialem reSit mimoradné situace v oblasti
verejného zdravi

Clanek 14

Pracovni skupina pro mimoradné situace

1. Pracovni skupina pro mimotadné situace se ziizuje jako soucast agentury. Svolava se
b&hem mimotadnych situaci v oblasti vefejného zdravi, a to bud’ osobné, nebo na dalku,
a svolavat se prestane, jakmile se ukon¢i uznani mimoradné situace v oblasti vefejného

zdravi podle €l. 23 odst. 2 natfizeni (EU) [.../...]. Agentura zajiSt'uje sekretariat.

2. Béhem mimotadnych situaci v oblasti vetejného zdravi plni pracovni skupina pro

mimortadné situace tyto ukoly:

a)  ve spolupraci s védeckymi vybory, pracovnimi skupinami a védeckymi poradnimi
skupinami agentury poskytovani védeckého poradenstvi a pfezkoumavani
dostupnych védeckych udajii o 1é€ivych piipraveich s potencidlem fesit mimotadnou
situaci v oblasti vefejného zdravi, v¢etné vyzadani dajii od vyvojaia a zapojeni do

predbéznych diskusi s nimi;

b)  poskytovani poradenstvi ohledné hlavnich aspektl protokolii klinickych hodnoceni a
poradenstvi vyvojarim ohledné klinickych hodnoceni u 1é€ivych ptipravka uréenych
k 1é€bé, prevenci nebo diagnostice onemocnéni zplsobujiciho mimotadnou situaci v
oblasti vefejného zdravi v souladu s €¢lankem 15, aniZ jsou dotéeny tkoly ¢lenskych
stati, pokud jde o posuzovani ptedlozenych zadosti o klinickd hodnoceni, ktera maji

byt provedena na jejich izemi v souladu s clankem 6 natizeni (EU) €. 536/2014;
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d)

poskytovani védecké podpory za ti€elem usnadnéni klinickych hodnoceni 1é¢ivych
ptipravkl uréenych k 1é€be, prevenci nebo diagnostice onemocnéni zptsobujiciho
mimotadnou situaci v oblasti vefejného zdravi. Tato podpora zahrnuje poradenstvi
urcené zadavatelim podobnych nebo souvisejicich planovanych klinickych
hodnoceni ohledné ztizeni spole¢nych — namisto jednotlivych — klinickych
hodnoceni a mtize zahrnovat doporuceni ohledné zfizeni dohod o ¢innosti zadavatele
nebo spoluzadavatele v souladu s €l. 2 odst. 14 a clankem 72 nafizeni (EU)

536/2014;

ptispivani k praci védeckych vybort, pracovnich skupin a védeckych poradnich

skupin agentury;

ve spolupraci s védeckymi vybory, pracovnimi skupinami a védeckymi poradnimi
skupinami agentury poskytovani védeckych doporuceni tykajicich se pouzivani
jakéhokoli 1écivého piipravku, ktery miize mit potencial fesit mimotadné situace

v oblasti vefejného zdravi v souladu s ¢lankem 16;

spoluprace podle potieby s organy a agenturami Unie, Sv€tovou zdravotnickou
organizaci, tfetimi zemémi a mezinarodnimi védeckymi organizacemi v oblasti
veédeckych a technickych otdzek tykajicich se mimotadné situace v oblasti vefejného
zdravi a 1é¢ivych ptipravki, které mohou mit potencial fesit mimotadné situace

v oblasti vetejného zdravi.
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3. Pracovni skupina pro mimofadné situace se sklada ze zastupcii jmenovanych védeckymi
vybory, zastupcti pracovnich skupin, véetn¢ (misto)ptedsedt védeckych vybort
a zameéstnanci agentury, koordinacni skupiny zfizené v souladu s ¢lankem 27 smérnice
2001/83/ES a koordinac¢ni a poradni skupiny pro klinicka hodnoceni ztizené podle
¢lanku 85 natizeni (EU) 536/2014'4, jakoz i z dalSich odbornik®i na klinicka hodnoceni
zastupujicich piislusné organy ¢lenskych stati. Mohou byt jmenovani externi odbornici
a podle potieby jsou ad hoc ptizvani zastupci jinych instituci a subjektt Unie, zejména
v ptipadech mimotéadnych situaci v oblasti vefejného zdravi, které se dotykaji rovnéz
oblasti veterindrnich 1é¢ivych ptipravki. Predseda ji agentura a spolupiedsedaji predseda
nebo mistopfedseda Vyboru pro huménni 1é¢ivé piipravky. SloZeni pracovni skupiny pro

mimoiadné udalosti by mélo byt vetejné dostupné.

4. Slozeni pracovni skupiny pro mimoiadné udalosti schvaluje spravni rada agentury
s piihlédnutim ke specifickym odbornym znalostem relevantnim pro terapeutickou reakci
na ohrozeni vetejného zdravi. Vykonny feditel agentury nebo jeji zastupce a zastupci

Komise a spravni rady agentury jsou opravnéni Uc€astnit se vSech zasedani.

5. Spoluptedsedové mohou ptizvat k Gcasti na jejich zasedanich dalsi zastupce ¢lenskych
statl, ¢leny védeckych vybort agentury a pracovnich skupin a tfeti strany, véetné zastupct
zajmovych skupin v oblasti 1éCivych ptipravki, drziteld rozhodnuti o registraci, vyvojait
1é¢ivych piipravki, zadavateld klinickych hodnoceni, zastupci siti klinickych hodnoceni

a z4yjmovych skupin zastupujicich pacienty a zdravotnické pracovniky.

6. Pracovni skupina pro mimotadné situace vypracuje sviij jednaci fad, véetné pravidel
o pfijimani doporuceni. Jednaci fad vstoupi v platnost po obdrzeni ptiznivého stanoviska

Komise a spravni rady agentury.

14 Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 536/2014 ze dne 16. dubna 2014
o klinickych hodnocenich humannich 1écivych pfipravki a o zruseni smérnice 2001/20/ES,
Uf. vést. L 158, 27.5.2014, s. 1.
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7. Pracovni skupina pro mimotadné situace plni své tkoly jako poradni a podptirny subjekt
oddéleny od védeckych vybori agentury a aniz jsou dotceny tkoly védeckych vybort
agentury, pokud jde o registraci, dohled a farmakovigilanci u dotcenych 1écivych ptipravki
a souvisejici regulacni opatieni k zajisténi kvality, bezpecnosti a ucinnosti téchto 1é¢ivych
ptipravkl. Vybor pro humanni 1é¢ivé piipravky pfi piijimani nezavislého a védecky
podlozeného stanoviska vezme v tivahu doporuceni pracovni skupiny pro mimoiadné
situace. Pracovni skupina pro mimotradné situace piihlizi ke kazdému védeckému
stanovisku, které tyto vybory vydaji v souladu s nafizenim (ES) ¢. 726/2004 a smérnici

2001/83/ES.

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

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

9. Agentura zvetejni informace o 1é¢ivych piipravceich, o kterych se pracovni skupina pro
mimoradné situace domniva, Ze mohou mit potencial fesit mimotradné situace v oblasti
vetejn¢ho zdravi, a veskeré aktualizace na svém webovém portalu. Pfed timto zvetejnénim

agentura piipadné rovnéZ informuje ¢lenské staty a Bezpecnostni vybor pro otazky zdravi.

Clanek 15

Poradenstvi tykajici se klinickych hodnoceni

1. Béhem mimotadné situace v oblasti vefejného zdravi poskytne pracovni skupina pro
mimotadné situace poradenstvi ohledné hlavnich aspekti protokolt klinického hodnoceni
predloZenych nebo ur¢enych k ptedlozeni v Zadosti o klinické hodnoceni ze strany
vyvojaru 1é¢ivych ptipravki v ramei zrychleného postupu védeckého poradenstvi, aniz je

dotcena odpovédnost clenského statu nebo stati v souladu s nafizenim (EU) 536/2014.

2. Pokud se vyvojat zapoji do zrychleného postupu védeckého poradenstvi, poskytne
pracovni skupina pro mimotadné situace toto poradenstvi bezplatné nejpozdéji do dvaceti
dnti od pfedloZeni uplného souboru pozadovanych informaci a idaji vyvojafem agenture.

Poradenstvi potvrdi Vybor pro humanni 1é¢ivé ptipravky.
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Pracovni skupina pro mimotadné situace vypracuje postupy pro zadost a pfedkladani
souboru pozadovanych informaci a idajti, v¢etné informaci o ¢lenském staté nebo statech,

v nichz je nebo ma byt podana zadost o povoleni klinického hodnoceni.

Pti ptipravé védeckého poradenstvi zapoji pracovni skupina pro mimofadné situace
zastupce Clenskych stati, kteti maji odborné znalosti v oblasti klinického hodnoceni,
a to zejména z téch Clenskych statil, v nichz je nebo ma byt ptedlozena zadost o povoleni

klinického hodnoceni.

Pti povolovani zadosti o klinické hodnoceni, pro kterou bylo poskytnuto védecké

poradenstvi, vezmou ¢lenské staty toto poradenstvi v tvahu.

Je-li vyvojar piijemcem védeckého poradenstvi, predlozi nasledné agentute udaje

vyplyvajici z klinickych hodnoceni na zéklad€ zadosti podle ¢lanku 16.

AniZ jsou dot¢ena ustanoveni tohoto ¢lanku, poskytuje se témto vyvojaitim jinak védecké

poradenstvi v souladu s postupy stanovenymi podle ¢lanku 57 natizeni (ES) ¢. 726/2004.

Clanek 16
Prezkum lécivych pripravkii a doporuceni tykajici se jejich pouzivani
Po uznani mimotadné situace v oblasti vetejného zdravi provede pracovni skupina pro
mimotadné situace prezkum dostupnych védeckych udajt o 1é€ivych piipravcich, které

mohou mit potencidl pro pouziti k feSeni mimotadné situace v oblasti vefejného zdravi.

Ptezkum se béhem mimotéadné situace v oblasti vefejného zdravi aktualizuje.
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Pii piiprave prezkumu miZe pracovni skupina pro mimotadné situace pozadovat informace
a udaje od drzitelti rozhodnuti o registraci a od vyvojati a zapojit se do predbéznych
diskusi s nimi. Pracovni skupina pro mimofadn¢ situace muze rovnéz, jsou-li k dispozici,
vyuzit data z oblasti vefejného zdravi ziskana mimo klinické studie s ptihlédnutim k jejich

spolehlivosti.

Na zadost jednoho nebo vice ¢lenskych statii nebo Komise poskytne pracovni skupina pro
mimotadné situace Vyboru pro humdanni 1é¢ivé piipravky doporuceni k vyjadreni

stanoviska v souladu s odstavcem 4 pro:

a)  tzv. pouziti ze soucitu 1é¢ivych pripravki spadajicich do oblasti ptisobnosti smérnice

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

b)  pouziti a distribuci neregistrovaného 1é¢ivého ptipravku podle €l. 5 odst. 2 smérnice

2001/83/ES.

Po obdrzeni doporuceni pfijme Vybor pro huménni 1é¢ivé piipravky nezavislé a védecky
podlozené stanovisko k podminkdm pouziti, podminkédm distribuce a cilovym pacienttim.

Stanovisko se v ptipad¢€ potteby aktualizuje.

Clenské staty zohledni stanoviska uvedend v odstavci 4. Pokud &lenské staty tohoto

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

Pti vypracovavani svych doporuc¢eni poskytovanych podle odstavce 3 miize pracovni
skupina pro mimoiadné situace konzultovat doty¢ny Clensky stat a pozadat ho o poskytnuti
veskerych dostupnych informaci a udaji tohoto ¢lenského statu pro ucely tzv. pouziti ze

soucitu. Na zaklad¢ této zadosti poskytne Clensky stat vSechny pozadované informace.

Agentura zvetejni stanoviska pfijata podle odstavce 4, véetné veskerych aktualizaci, na

svém weboveém portalu.
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Clanek 17

Komunikace o pracovni skupiné pro mimoradné situace

Agentura prostfednictvim svého webového portalu a jinych vhodnych prosttedkii ve spolupraci

s ptisluSnymi vnitrostatnimi organy informuje vefejnost a ptislusné zajmové skupiny o ¢innosti

pracovni skupiny pro mimoiadné situace.

Clanek 18

IT nastroje a data

Aby se agentura ptipravila na proces rozhodovani a ¢innost pracovni skupiny pro mimoiadné

situace a podpotfila ji béhem mimotfadné situace v oblasti vefejného zdravi:

a)

b)

d)

vytvoii a udrzuje elektronické nastroje pro podavani informaci a dat, v¢etné elektronickych
dat z oblasti vetejného zdravi ziskanych mimo ramec klinickych studii, jez usnadiiuji
interoperabilitu s dalSimi stdvajicimi elektronickymi nastroji a nastroji, které jsou vyvijeny,

a poskytuji odpovidajici podporu pfislusnym organiim ¢lenskych statu;

koordinuje nezéavislé studie monitorovani i¢innosti a bezpe€nosti vakcin s pouzitim
ptislusnych udajti v drzeni organti vetejné moci. Tato koordinace se provadi spole¢né
s Evropskym stiediskem pro prevenci a kontrolu nemoci, a zejména prostfednictvim nové

platformy pro monitorovani vakcin;

vyuziva v ramci svych regulacnich tkoll digitalni infrastruktury nebo néstroje k usnadnéni
rychlého ptistupu k dostupnym elektronickym datiim z oblasti vefejného zdravi ziskanym
mimo ramec klinickych studii nebo jejich analyze a vyméné téchto dat mezi ¢lenskymi

staty, agenturou a dal§imi institucemi Unie;

poskytuje pracovni skupin€é pro mimotadné situace ptistup k externim zdrojim
elektronickych dat z oblasti vetejného zdravi, véetné dat z oblasti vetejného zdravi

ziskanych mimo klinické studie, k nimz mé agentura pfistup.
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Kapitola IV

Monitorovani a zmiriovani nedostatku kriticky dilezitych
zdravotnickych prostredkii a podpora odbornych skupin

Clanek 19

Vykonna ridici skupina pro nedostatek zdravotnickych prostredkii

1. V ramci agentury se zfizuje vykonna fidici skupina pro nedostatek zdravotnickych
prostredktl (dale jen ,,fidici skupina pro nedostatek zdravotnickych prostfedki*). Schazi se
osobné nebo na dalku v ramci pfipravy na mimotadnou situaci v oblasti vefejného zdravi

nebo béhem mimotadné situace. Agentura zajiSt'uje sekretariat.

2. Ridici skupina pro nedostatek zdravotnickych prostfedkii se sklada z jednoho zastupce
agentury, jednoho zastupce Komise a jednoho zastupce z kazdého ¢lenského statu. Kazdy
Clensky stat jmenuje svého zastupce s odbornymi znalostmi v oblasti zdravotnickych
prostfedkil a ptipadné diagnostickych zdravotnickych prosttedki in vitro. Mize se
ptipadné jednat o tytéZ zastupce, ktefi jsou jmenovani do Koordinaéni skupiny pro
zdravotnické prostiedky. Cleny mohou doprovézet odbornici na konkrétni védecké nebo

technické oblasti.

3. Ridici skupiné pro nedostatek zdravotnickych prostfedkii spoluptedseda agentura
a zastupce ¢lenského statu, jehoz voli ¢lenové ze svych tad. Spolupfedsedové mohou
k ucasti na svych zasedanich ptizvat tieti strany, naptiklad zastupce primyslu nebo

oznamenych subjekti.
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Ridici skupina pro nedostatek zdravotnickych prostredkil pfijme sviij jednaci tad, véetné
postuptl tykajicich se pracovni skupiny uvedené v odstavci 5 a piijeti seznamil, soubor
informaci a doporuceni. Jednaci fad vstoupi v platnost po obdrzeni ptiznivého stanoviska

Komise a spravni rady agentury.

Ridici skupinu pro nedostatek zdravotnickych prostiedk v jeji ¢innosti podporuje
pracovni skupina, kterd je sloZzena z jednotnych kontaktnich mist ptislusnych vnitrostatnich
organu odpovédnych za monitorovani a fizeni v ptipad¢ nedostatku zdravotnickych
prostiedkll a diagnostickych zdravotnickych prostiedkt in vitro, ztizena v souladu s ¢l. 23

odst. 1.

Ridici skupina pro nedostatek zdravotnickych prosttedki odpovida za plnéni ukolt

uvedenych v ¢lancich 20, 21 a 22.

Clanek 20

Seznam kriticky dilezitych zdravotnickych prostiedkit a informace, které maji byt poskytnuty

Bezprostfedné po uznani mimotadné situace v oblasti vetejného zdravi a po konzultaci se
svou pracovni skupinou ptijme fidici skupina pro nedostatek zdravotnickych prostredkli
seznam kategorii zékladnich zdravotnickych prostiedki a diagnostickych zdravotnickych
prostiedkt in vitro, které povazuje béhem mimotadné situace v oblasti vefejného zdravi za
kriticky dtlezité (dale jen ,,seznam kriticky dulezitych zdravotnickych prostredku pii
mimotadné situaci v oblasti vefejného zdravi®). Nakolik je to moZné, ptislusné informace
o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prosttedcich in vitro

a jejich vyrobcich se ziskaji z databaze Eudamed, jakmile bude plné funk¢ni, a piipadné
také od dovozci a distributor. Do té doby mohou byt dostupné informace ziskavany také
z vnitrostatnich databazi nebo z jinych dostupnych zdrojii. Seznam se aktualizuje, kdykoli

je to nezbytné, az do ukonceni uzndni mimotadné situace v oblasti vetejného zdravi.
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Ridici skupina pro nedostatek zdravotnickych prosttedkil vymezi podle ¢l. 23 odst. 3
soubor informaci nezbytnych k monitorovani dodédvek zdravotnickych prostredkt

a diagnostickych zdravotnickych prostredki in vitro uvedenych na seznamu kriticky
dualezitych zdravotnickych prostiedkili pfi mimotadné situaci v oblasti veiejného zdravi

a poptavky po nich a informuje o tom svou pracovni skupinu.

Agentura zvetejni seznam kriticky dalezitych zdravotnickych prostiedkil pii mimotadné
situaci v oblasti vefejného zdravi a veskeré aktualizace tohoto seznamu na svém webovém

portalu.

Clanek 21

Monitorovani nedostatku zdravotnickych prostiedkit na seznamu kriticky duleZitych zdravotnickych

prostredkii pri mimorddné situaci v oblasti verejného zdravi

1. Béhem uznani mimotadné situace v oblasti vefejného zdravi a na zaklad¢ seznamu kriticky
dilezitych zdravotnickych prosttedkt a diagnostickych zdravotnickych prostredki in vitro
a informaci a udajii poskytnutych v souladu s ¢lanky 24 a 25 monitoruje fidici skupina pro
nedostatek zdravotnickych prostfedki dodavky zdravotnickych prostredkli
a diagnostickych zdravotnickych prostfedku in vitro uvedenych na zminéném seznamu
a poptavku po nich s cilem zjistit potencialni nebo skute¢ny nedostatek téchto
zdravotnickych prostfedktl. V ramci tohoto monitorovani fidici skupina pro nedostatek
zdravotnickych prostfedkti pfipadné spolupracuje s Koordina¢ni skupinou pro zdravotnické
prostfedky, s Vyborem pro zdravotni bezpecnost ztizenym v ¢lanku 4 natizeni (EU)
2020/[...]" a v mimofadnych situacich v oblasti vefejného zdravi s Poradnim vyborem pro
mimotadné situace v oblasti vefejného zdravi zfizenym podle ¢lanku 24 uvedeného
nafizeni.

15 [viozte odkaz na prijaty text uvedeny v pozn. pod carou ¢. 4]
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2. V ramci monitorovani miize fidici skupina pro nedostatek zdravotnickych prostredki
vyuzivat rovnéz udaje z registrii a databazi prostedkil, pokud jsou tyto tidaje agentute
dostupné. Ridici skupina pro nedostatek zdravotnickych prostiedki pii tom mtiZze zohlednit
udaje ziskané podle ¢lanku 108 nafizeni (EU) 2017/745 a ¢lanku 101 nafizeni (EU)
2017/746.

Clanek 22

Podavani zprav o nedostatcich zdravotnickych prostredkii a souvisejici doporuceni

1. Po dobu trvani mimotadné situace v oblasti vefejného zdravi podava fidici skupina pro
nedostatek zdravotnickych prostfedki pravidelné zpravy o vysledcich svého monitorovani
Komisi a podsiti uvedené v ¢l. 23 odst. 2 pism. a), a zejména signalizuje jakykoli
potencialni nebo skute¢ny nedostatek zdravotnickych prostiedkil a diagnostickych
zdravotnickych prostredki in vitro uvedenych na seznamu kriticky dalezitych

zdravotnickych prostfedkt pfi mimotadné situaci v oblasti vefejného zdravi.

2. Na zadost Komise nebo podsité uvedené v ¢l. 23 odst. 2 pism. a) poskytne fidici skupina
pro nedostatek zdravotnickych prostfedkil na podporu svych zavéri agregované tidaje
a progndzy poptavky. V tomto ohledu spolupracuje tidici skupina s Evropskym stfediskem
pro prevenci a kontrolu nemoci s cilem ziskat epidemiologické data, kterd pomohou
predvidat potieby v oblasti zdravotnickych prostfedk, a s fidici skupinou pro nedostatek
1é¢ivych ptipravkl uvedenou v ¢lanku 3, pokud jsou zdravotnické prostiedky
a diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro uvedené na seznamu kriticky dilezitych
zdravotnickych prostfedkt pfi mimotadné situaci v oblasti vefejného zdravi pouzivany

spole¢né s 1éCivym piipravkem.

3. V ramci tohoto podavani zprav uvedeného v odstavcich 1 a 2 miiZe fidici skupina pro
nedostatek zdravotnickych prostiedki rovnéZ poskytovat doporuceni ohledné opatteni,
ktera miize pfijmout Komise, ¢lenské staty, vyrobci zdravotnickych prostiedkili, oznamené
subjekty a jiné subjekty s cilem pfedchéazet potencialnimu nebo skute€nému nedostatku
nebo je zmirfovat. V tomto ohledu skupina ptipadné spolupracuje s Koordina¢ni skupinou
pro zdravotnické prosttedky, Vyborem pro zdravotni bezpecnost a s Poradnim vyborem

pro mimotadné situace v oblasti vefejného zdravi.
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4. Ridici skupina pro nedostatek zdravotnickych prosttedkil miize z vlastniho podnétu nebo
na zadost Komise poskytovat doporuceni ohledné opatfeni, kterd mohou Komise, ¢lenské
staty, vyrobci zdravotnickych prostredkil, ozndmené subjekty a jiné subjekty piijmout
k zajisténi pripravenosti na feSeni potencialniho nebo skute¢ného nedostatku
zdravotnickych prostfedktl a diagnostickych zdravotnickych prosttedkt in vitro

zpusobeného mimotadnymi situacemi v oblasti vefejného zdravi.

5. Ridici skupina pro nedostatek zdravotnickych prostiedkti miize na zadost Komise ptipadné
koordinovat opatieni mezi piisluSnymi vnitrostatnimi organy, vyrobci zdravotnickych
prostiedkil, ozndmenymi subjekty a jinymi subjekty s cilem pfedchézet potencialnimu
nebo skutecnému nedostatku v souvislosti s mimotadnou situaci v oblasti vefejného zdravi

nebo jej zmirnit.

Clanek 23

Pracovni metody a poskytovani informact o zdravotnickych prostredcich

1. Za uCelem piipravy na plnéni tkoli uvedenych v ¢lancich 20, 21 a 22 agentura, ptipadné

ve spojeni s Koordinaéni skupinou pro zdravotnické prostiedky:

a)  upfesni postupy pro vytvoreni seznamu kriticky dtlezitych zdravotnickych

prostiedktl pii mimotadné situaci v oblasti vefejného zdravi;

b)  vyvine zjednodusené elektronické systémy monitorovani a podavani zprav
usnadiujici interoperabilitu se stavajicimi elektronickymi nastroji, konkrétné
s databazi Eudamed, a poskytujici odpovidajici podporu piislusSnym orgdniim

¢lenskych stati zabyvajicim se monitorovanim a podavanim zprav;

c)  ziidi a udrzuje Clenstvi v pracovni skupin¢€ uvedené v ¢l. 19 odst. 5 sestavajici

z jednotnych kontaktnich mist z pfislusnych vnitrostatnich organt ¢lenskych stati;

9406/21 el,zs/ZS,EL/kno 44
PRILOHA LIFE.4 CS



d)  zfidi a udrzuje seznam jednotnych kontaktnich mist z vyrobct zdravotnickych

prostiedkil, zplnomocnénych zéstupcti, oznamenych subjekti a ptipadné dovozci;

e) upfesni metody pro poskytovani doporuceni a koordinaci opatieni stanovené

v ¢lanku 22.
2. Po uznani mimotadné situace v oblasti vefejného zdravi agentura:

a)  ziidi a po dobu trvani mimotadné situace v oblasti vefejného zdravi udrzuje podsit’
jednotnych kontaktnich mist slozenou z vyrobcii zdravotnickych prostredkii nebo
jejich zplnomocnénych zastupcii a ozndmenych subjekti na zakladé zdravotnickych
prostfedktl a diagnostickych zdravotnickych prostiedki in vitro uvedenych na
seznamu kriticky dulezitych zdravotnickych prostiedkd pfi mimoradné situaci
v oblasti vefejného zdravi. Za relevantni zdroj informaci pro zfizeni podsité
jednotnych kontaktnich mist sloZzenou z vyrobcii zdravotnickych prostedk,
zplnomocnénych zastupct a ozndmenych subjektti by méla byt povazovana databaze

Eudamed;

b)  pozaduje relevantni informace od kontaktnich mist zahrnutych v podsiti na zédkladé
souboru informaci dohodnutych fidici skupinou pro nedostatek zdravotnickych

prostiedkil a stanovi lhttu pro jejich piedlozeni;

c) pozaduje relevantni informace od jednotnych kontaktnich mist z ptisluSnych
vnitrostatnich organti ¢lenskych statt na zakladé souboru informaci dohodnutych
fidici skupinou pro nedostatek zdravotnickych prostfedkii a stanovi lhiitu pro jejich

predlozeni.

d) k ziskani ¢asti informaci poZzadovanych podle odstavce 3 Ize pouzit i jiné zdroje,

vcetné stavajicich databazi a vytvarenych databazi.
3. Informace uvedené v odst. 2 pism. b) zahrnuji pfinejmensim:

a) jméno/nazev vyrobce a piipadné zplnomocnéného zéstupce;
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b)

d)

g)

h)

identifikaci zdravotnického prostfedku a urceného ucelu a pripadné specifickych

vlastnosti;

pokud je to mozné, jméno/ndzev a ¢islo ozndmeného subjektu a informace

o prislusném certifikatu / prislusnych certifikatech;

podrobnosti o potencidlnim nebo skute¢ném nedostatku, jako jsou skute¢na nebo

odhadovana data zahajeni a ukon¢eni a zndma nebo domnéla pticina;
udaje o prodeji a podilu na trhu;
plany zmirfiovani nedostatku, v€etné vyrobni a dodavatelské kapacity;

informace od dot¢enych ozndmenych subjektl o jejich zdrojové kapacité zpracovavat
zadosti a provadét a dopliovat posuzovani shody tykajici se zdravotnickych
prostfedkil a diagnostickych zdravotnickych prostfedki in vitro uvedenych na
seznamu kriticky dilezitych zdravotnickych prostiedkl pii mimotadné situaci

v oblasti vetejného zdravi, a to ve vhodné 1htite€ s ohledem na naléhavost situace.
Dotceny oznameny subjekt sdéli datum, do kterého bude posouzeni dokonceno.

V tomto ohledu ozndmené subjekty upfednostni posuzovani shody zdravotnickych
prostiedkil a diagnostickych zdravotnickych prostiedkt in vitro uvedenych na

seznamu prostredku kriticky diilezitych pro vefejné zdravi;

informace o poctu zaddosti obdrZzenych dotcenymi oznamenymi subjekty tykajicich se
zdravotnickych prosttedkii a diagnostickych zdravotnickych prostredki in vitro
uvedenych na seznamu kriticky dtileZitych zdravotnickych prostfedkl pfi mimotadné

situaci v oblasti vefejného zdravi a ptislusnych postupech posuzovani shody;

pokud probihaji posuzovani shody, stav posuzovani shody dot¢enymi ozndamenymi
subjekty tykajici se zdravotnickych prostiedki a diagnostickych zdravotnickych
prostiedkil in vitro uvedenych na seznamu kriticky dilezitych zdravotnickych
prostfedkll pii mimotéadné situaci v oblasti vefejného zdravi a mozné zasadni
problémy, které maji dopad a které je nutné vzit v ivahu za ucelem dokonceni

postupu posuzovani shody.
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Clanek 24

Povinnosti vyrobcii zdravotnickych prostredki, zplnomocnénych zastupcii, dovozcii, distributorii

a oznamenych subjekti

S cilem usnadnit monitorovani uvedené v ¢lanku 21 a v ndvaznosti na zadost agentury
ptedlozi vyrobci zdravotnickych prostfedk uvedenych na seznamu kriticky dtlezitych
zdravotnickych prostfedki pti mimotadné situaci v oblasti vetejného zdravi nebo piipadné
jejich zplnomocnéni zastupci, dovozci a distributofi, a kde je to nutné, dotéené oznadmené
subjekty pozadované informace ve lhité stanovené agenturou. Pozadované informace
ptedlozi prostfednictvim kontaktnich mist uréenych v souladu s ¢l. 23 odst. 2 a za pouziti
metod pro podavani zprav a systému ziizeného podle ¢l. 23 odst. 1. V ptipad¢€ potieby

poskytnou aktualizace.

Vyrobci zdravotnickych prostiedki nebo piipadné jejich zplnomocnéni zéstupci,
oznamen¢ subjekty a piipadné dovozci a distributofi odtivodni absenci veskerych
pozadovanych informaci a veskera zpozdéni pii jejich poskytovani do lhity stanovené

agenturou.

Pokud vyrobci zdravotnickych prosttedktl a diagnostickych zdravotnickych prostiedka in
vitro uvedenych na seznamu kriticky dtlezitych zdravotnickych prostfedkt pfi mimotadné
situaci v oblasti vefejného zdravi nebo jejich zplnomocnéni zastupci a ptipadné dovozci

a distributofi a dotéené oznamené subjekty kvalifikuji n€které pfedloZené informace jako
informace, které maji povahu obchodniho tajemstvi, vyznaci ptislusné ¢asti a objasni
davody pro tuto kvalifikaci. Agentura posoudi opodstatnénost kazdé Zadosti a chrani

divérné obchodni informace pfed neopravnénym zvefejnénim.
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Pokud maji vyrobci zdravotnickych prostfedkt a diagnostickych zdravotnickych
prostiedkil in vitro uvedenych na seznamu kriticky dtlezitych zdravotnickych prostredkt
pi1 mimoradné situaci v oblasti vefejného zdravi nebo jejich zplnomocnéni zastupci

a ptipadné dovozci a distributoii a dotCené ozndmené subjekty k dispozici jakékoli dalsi
informace, které poskytuji diikazy o potencidlnim nebo skute¢ném nedostatku, neprodlené

poskytnou tyto informace agentufte.

Po podani zpravy o vysledcich monitorovani a jakychkoli doporucenich tykajicich se
preventivnich nebo zmirnujicich opatfeni v souladu s ¢lankem 22 vyrobci zdravotnickych
prostfedkti a diagnostickych zdravotnickych prostfedki in vitro uvedenych na seznamu
kriticky dtlezitych zdravotnickych prostfedkl pfi mimotadné situaci v oblasti vefejného
zdravi nebo jejich zplnomocnéni zastupci a pripadné dovozci a distributoii a dotéené

oznamené subjekty:
a)  predlozi agentute jakékoli své pripominky;

b)  zohledni veskera doporuceni a pokyny a dodrzuji veskera opatteni pfijata na irovni

Unie a ¢lenskych stath podle ¢lankt 25 a 26;

c) informuji fidici skupinu pro nedostatek zdravotnickych prostiedkill o vSech ptijatych
opattenich a podaji zpravu o vysledcich, v€etn€ informaci o feSeni potencialniho

nebo skuteéného nedostatku.

Jestlize jsou vyrobci zdravotnickych prostiedki a diagnostickych zdravotnickych
prostiedkil in vitro zatazenych na seznam kriticky dileZitych zdravotnickych prosttedki
pfi mimotadné situaci v oblasti vefejného zdravi usazeni mimo Unii, poskytuji informace
poZadované v souladu s timto ¢lankem zplnomocnéni zastupci nebo piipadné dovozci

a distributofi.
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Clanek 25

Uloha clenskych statii pri monitorovani a zmiriiovani nedostatku zdravotnickych prostredku

1. Aby se usnadnilo monitorovani uvedené v ¢lanku 21 a na zadost agentury, Clenské staty ve

lhité stanovené agenturou:

a)

b)

predlozi soubor informaci pozadovanych agenturou, véetné dostupnych informaci

o potiebach tykajicich se zdravotnickych prostiedkt a diagnostickych
zdravotnickych prosttedki in vitro uvedenych na seznamu kriticky dilezitych
zdravotnickych prostfedkt pfi mimotéadné situaci v oblasti vefejného zdravi

a dostupnych ¢i odhadovanych tdaji o objemu poptavky, a to prostiednictvim svého
uréeného kontaktniho mista a za pouziti metod a systému podavani zprav

stanovenych podle ¢l. 23 odst. 1;

uvedou existenci jakychkoli davérnych obchodnich informaci a objasni divody pro

tuto kvalifikaci v souladu s ¢l. 24 odst. 3;

uvedou absenci kterékoli pozadované informace a veskera zpozdeni pii poskytovani

pozadovanych informaci do lhiity stanovené agenturou.

2. Pokud je to nezbytné pro splnéni jejich oznamovacich povinnosti stanovenych

v odstavci 1, shromazd'uji Clenské staty informace o zdravotnickych prostredcich

a diagnostickych zdravotnickych prosttedcich in vitro uvedenych na seznamu kriticky

dillezitych zdravotnickych prostfedkli pfi mimotadné situaci v oblasti vefejného zdravi od

vyrobct, dovozcel, distributor a oznamenych subjekta.

3. Maji-li Clenské staty k dispozici jakékoli dalsi informace, které prokazuji potencidlni nebo

skute¢ny nedostatek, neprodlené poskytnou tyto informace fidici skupin€ pro nedostatek

zdravotnickych prostfedkii prostiednictvim urenych kontaktnich mist.
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4. Po podani zpravy o vysledcich monitorovani a jakychkoli doporucenich tykajicich se

preventivnich nebo zmirfiujicich opatfeni v souladu s ¢lankem 22 ¢lenské staty:

a)  zvazi potiebu stanovit doCasné vyjimky na trovni ¢lenskych stati podle ¢l. 59 odst. 1
nafizeni (EU) 2017/745 nebo €l. 54 odst. 1 natizeni (EU) 2017/746 s cilem zmirnit
potencialni nebo skute¢ny nedostatek zdravotnickych prostredkii a diagnostickych
zdravotnickych prostredki in vitro uvedenych na seznamu kriticky dilezitych

zdravotnickych prosttedki pfi mimotadné situaci v oblasti vefejného zdravi;

b)  zvazi veskera doporucCeni, pokyny a opatieni piijata na arovni Unie podle Cl. 26

pism. a);

c) informuji fidici skupinu pro nedostatek zdravotnickych prostiedkli o vSech ptijatych
opatfenich a podaji zpravu o vysledcich téchto opatteni, véetné informaci o feSeni

potencialniho nebo skutecného nedostatku.

Clanek 26

Povinnosti Komise pri monitorovani a zmirniovani nedostatku zdravotnickych prostredkii

Komise vezme v tvahu informace od fidici skupiny pro nedostatek zdravotnickych prostredk a jeji

doporuceni a:

a) piijme veskerd nezbytna opatteni v mezich pravomoci, které ji byly svéfeny, s cilem
zmirnit potencialni nebo skutec¢ny nedostatek zdravotnickych prosttedkt a diagnostickych
zdravotnickych prostiedki in vitro uvedenych na seznamu kriticky dtlezitych
zdravotnickych prostfedkli pfi mimotadné situaci v oblasti vetejného zdravi, véetné
piipadného udéleni doc¢asnych vyjimek na urovni Unie podle ¢l. 59 odst. 3 natizeni (EU)
2017/745 nebo €l. 54 odst. 3 natizeni (EU) 2017/746 pii dodrZovani podminek

stanovenych v uvedenych ¢lancich;

b) zvazi potfebu pokynll ur€enych ¢lenskym statiim, vyrobctim zdravotnickych prostiedki,

oznamenym subjektlim a jinym subjektiim;
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c) pozada tidici skupinu pro nedostatek zdravotnickych prostiedki, aby poskytla doporuceni

nebo koordinovala opatieni podle ¢l. 22 odst. 3,4 a 5;

d) zvazi pottebu Iékaiskych protiopatieni v souladu s ¢lankem 12 a ¢l. 25 pism. b) nafizeni

(EU) 2020/[...];'6

e) spolupracuje se tfetimi zemémi a piipadné s pfislusSnymi mezindrodnimi organizacemi, aby
zmirnila potencialni nebo skutec¢ny nedostatek zdravotnickych prostredkii a diagnostickych
zdravotnickych prostredki in vitro uvedenych na seznamu kriticky dilezitych
zdravotnickych prosttedkii nebo jejich Casti, pokud jsou tyto prostiedky nebo ¢asti
dovazeny do Unie a pokud ma tento potencialni nebo skute¢ny nedostatek mezinarodni
disledky.

Cldnek 27
Komunikace o ridici skupiné pro nedostatek zdravotnickych prostredkii
Agentura prostiednictvim svého webového portalu a jinych vhodnych prostiedkti ve spolupraci

s ptislusnymi vnitrostatnimi organy informuje vefejnost a ptislusné zajmové skupiny o praci fidici

skupiny pro nedostatek zdravotnickych prostiedk.

Clanek 28

Podpora pro odborné skupiny pro zdravotnickeé prostiredky

1. Agentura jménem Komise ode dne 1. bfezna 2022 zajiSt'uje sekretaridt odbornym
skupindm urc¢enym v souladu s €l. 106 odst. 1 natizeni (EU) 2017/745 a poskytne jim
nezbytnou podporu, aby zajistila, Ze tyto skupiny mohou G¢inn¢ plnit své ukoly, jak jsou

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

a)  poskytne odbornym skupindm administrativni a technickou podporu pro poskytovani

védeckych stanovisek, ndzorli a poradenstvi;

16 [viozte odkaz na prijaty text uvedeny v pozn. pod carou ¢. 4]
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b)

d)

g)

h)

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

zajisti, aby prace odbornych skupin byla provadéna nezavislym zptisobem

a v souladu s ¢l. 106 odst. 3 druhym pododstavcem a ¢lankem 107 natizeni (EU)
2017/745 a se systémy a postupy stanovenymi Komisi pro aktivni feSeni a prevenci
ptipadnych stetl zajmt v souladu s ¢l. 106 odst. 3 tfetim pododstavcem uvedeného

narizeni;

udrzuje a pravideln¢ aktualizuje webové stranky pro odborné skupiny a zptistupni
vefejnosti na webové strance veskeré informace, které jesté nejsou veiejné dostupné
v databazi Eudamed a jsou nezbytné k zajisténi transparentnosti ¢innosti odbornych
skupin, v¢etné zdivodnéni oznamenych subjektti, pokud se nefidily poradenstvim

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

jménem Komise zvetejiiuje védecka stanoviska, nazory a poradenstvi skupin,
pricemz zajistuje divérnost v souladu s ¢l. 106 odst. 12 druhym pododstavcem

a ¢lankem 109 natizeni (EU) 2017/745;

zajisti, aby odmény a vydaje byly odbornikiim poskytovany v souladu s provadécimi

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

monitoruje soulad se spolecnym jednacim fadem odbornych skupin a dostupnymi

pokyny a metodikami tykajicimi se fungovani skupin;

predklada Komisi a Koordina¢ni skupiné pro zdravotnické prostiedky vyro¢ni zpravy
o praci provedené odbornymi skupinami, véetné po¢tu poskytnutych stanovisek,

nazori a doporucenti.
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Za ucelem plnéni svych kol popsanych v predchozim odstavci zavede agentura spolecné
s Komisi a Koordina¢ni skupinou pro zdravotnické prostredky strategii pro spolupraci

v oblasti administrativni a technické podpory prace odbornych skupin.

Agentura by méla pravideln€, nejméné dvakrat rocné€, konzultovat s Koordina¢ni skupinou
pro zdravotnické prostiedky probihajici praci odbornych skupin s cilem ptedlozit zpravu

o provedenych ukolech a projednat a sladit strategii definovanou v bod¢ 2.

Kapitola V

Zavéreéna ustanoveni

Clanek 29

Spoluprace mezi ridicimi skupinami, pracovni skupinou pro mimoradné situace a odbornymi

skupinami

Agentura zajisti spolupraci mezi fidicimi skupinami pro nedostatek 1écivych ptipravka
a zdravotnickych prostiedkli v souvislosti s opatfenimi k feSeni zavaznych udalosti

a mimotadnych situaci v oblasti vefejného zdravi.

Clenoveé fidicich skupin pro nedostatek 1é€ivych ptipravkl a zdravotnickych prostredka
a jejich pracovnich skupin se mohou vzajemné castnit zasedani a pracovnich skupin

a pfipadné spolupracovat pfi monitorovani, podavani zprav a stanovisek.

Po dohodé se (spolu)piedsedy se mohou konat spole¢nd zasedani fidicich skupin pro

nedostatek 1écivych piipravkl a zdravotnickych prostredk.

V relevantnich ptipadech agentura zajisti spolupraci mezi pracovni skupinou pro
mimofadné situace a odbornymi skupinami v oblasti pfipravenosti na mimofadné situace

v oblasti vetejného zdravi a jejich feSeni.
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Clanek 30

Duverné obchodni informace

Neni-li v tomto nafizeni stanoveno jinak a aniz je dotCeno natizeni (ES) ¢. 1049/2001

a stavajici vnitrostatni predpisy a postupy tykajici se diivérnosti v ¢lenskych statech,
zachovavaji vSechny strany zapojené do uplatiiovani tohoto nafizeni divérnost informaci

a udajt, které ziskaji pii provadéni svych tkolt, za ucelem ochrany divérnych obchodnich
informaci a obchodnich tajemstvi fyzické nebo pravnické osoby, véetné prav dusevniho

vlastnictvi.

Aniz je dotéen odstavec 1, vSechny strany zapojené do uplatnovani tohoto natizeni zajisti,
aby zadné duveérné obchodni informace nebyly sdileny zptisobem, ktery by podnikiim

umoznil omezit nebo narusit hospodaiskou soutéZz ve smyslu clanku 101 SFEU.

Aniz je dotéen odstavec 1, informace vyménované divérné mezi prislusnymi organy
a mezi prislusnymi organy a Komisi a agenturou se nezpfistupni bez pfedchozi dohody

s organem, od kterého informace pochazi.

Ustanovenimi odstavct 1, 2 a 3 nejsou dot¢ena prava a povinnosti Komise, agentury,
Clenskych statl a jinych aktért uréenych v tomto natizeni tykajici se vymény informaci

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

Komise, agentura a ¢lenské staty si mohou vyménovat diivérné obchodni informace
s regulacnimi organy tfetich zemi, s nimiz uzaviely dvoustranna nebo vicestranna ujednani

0 ochrané duveérnosti.
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Clanek 31

Ochrana osobnich udajit

Na predavani osobnich udaji podle tohoto nafizeni se vztahuje podle potfeby nafizeni

(EU) 2016/679 a natizeni (EU) 2018/1725.

Pokud nebylo pfijato rozhodnuti o odpovidajici ochran¢ nebo vhodné zaruky podle ¢l. 49
odst. 1 natizeni (EU) 2016/679 a ¢l. 50 odst. 1 nafizeni (EU) 2018/1725, mohou si Komise,
agentura a ¢lenské staty vymeénovat osobni udaje s regulacnimi organy ttetich zemi, je-li to
nezbytné pro piredchazeni vaznému ohrozeni vefejného zdravi ¢lenského statu nebo tieti

zem¢ nebo reakci na ngj.

Clanek 32

Financovani z prostredkii Unie

Unie zajisti financovani ¢innosti agentury zamétenych na podporu prace fidicich skupin
pro nedostatek 1é€ivych ptipravkl a zdravotnickych prostiedki, pracovni skupiny pro
mimotadné situace, jejich pracovnich skupin a odbornych skupin, véetné jeji spoluprace
s Komisi a Evropskym stfediskem pro prevenci a kontrolu nemoci. Finan¢ni pomoc Unie
urcend na ¢innosti podle tohoto nafizeni se poskytuje v souladu s natizenim Evropského

parlamentu a Rady (EU, Euratom) 2018/1046.
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2. Agentura odménuje ¢innosti zastupcii a odbornikil ¢lenskych statli ve vztahu k pracovni
skupiné pro mimotadné situace podle tohoto natizeni a uhradi naklady zastupct
a odbornikt ¢lenskych stath souvisejici se zasedanimi fidicich skupin pro nedostatek
1é¢ivych pripravkil a nedostatek zdravotnickych prostredki, pracovni skupiny pro
mimotadné situace a jejich pracovnich skupin v souladu s finan¢nimi ujednanimi

stanovenymi spravni radou. Tato odména se vypléci ptisluSnym vnitrostdtnim orgdntim.

3. Prispévek Unie stanoveny v ¢lanku 67 natizeni (ES) €. 726/2004 pokryva praci agentury
stanovenou podle tohoto natfizeni, v¢éetné plné odmeény vyplacené prisluSnym vnitrostatnim
organtim v piipadech, kdy se v souladu s natizenim (ES) ¢. 297/95 uplatiiuje osvobozeni

od poplatkd.

Cldnek 33
Hodnoceni a zpravy

Do [xxx] a poté kazdych [xxx] let provede Komise hodnoceni tohoto natizeni a ptedlozi
Evropskému parlamentu a Rad¢€ zpravu o hlavnich zjiSténich tykajicich se rdmce pfipravenosti
na krize a krizového fizeni v souvislosti s 1é¢ivymi pfipravky a zdravotnickymi prostiedky,
véetné vyuziti pravidelnych zatézovych testl, piipadné spolu s legislativnimi navrhy, pficemz
zvazi mozné rozsifeni oblasti plisobnosti na veterinarni 1é€ivé ptipravky a osobni ochranné

prostfedky pro lékatské pouziti a pfipadnou pottebu upravit definice uvedené v ¢lanku 2.
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Clanek 34

Vstup v platnost a datum pouzZitelnosti

1. Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku

Evropské unie.

2. Pouzije se ode dne [datum pouzitelnosti]

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

V Bruselu dne

Za Evropsky parlament Za Radu

predseda predseda/predsedkyné
9406/21 el,zs/ZS,EL/kno 57
PRILOHA LIFE.4 CS



	ÚVOD
	ZÁVĚR

		2021-06-11T14:43:35+0000
	 Guarantee of Integrity and Authenticity


	



