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WPROWADZENIE

1. W dniu 12 listopada 2020 r. Komisja przedtozyta Radzie 1 Parlamentowi Europejskiemu
wniosek dotyczacy rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady w sprawie wzmocnienia
roli Europejskiej Agencji Lekéw w zakresie gotowosci na wypadek sytuacji kryzysowe;j

1 zarzadzania kryzysowego w odniesieniu do produktow leczniczych i wyrobow medycznych.

2. Podstawa wniosku sg art. 114 1 art. 168 ust. 4 lit. ¢) Traktatu o funkcjonowaniu Unii

Europejskiej (TFUE). Zastosowanie ma zwykta procedura ustawodawcza.
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3. Wnhiosek ten jest czgscig pakietu trzech wnioskdéw, ktorych celem jest wzmocnienie unijnych
ram bezpieczenstwa zdrowotnego oraz poprawa roli kluczowych agencji UE w gotowosci na
wypadek sytuacji kryzysowej i reagowaniu. Razem stanowig one pierwszy element
Europejskiej Unii Zdrowotnej. Do wnioskow nie dotaczono oceny skutkow. Wniosek ma

nastepujace cele:

— monitorowanie i ograniczanie potencjalnych i faktycznych niedoboréw produktow
leczniczych 1 wyrobow medycznych uznawanych za krytyczne w reagowaniu na stany
zagrozenia zdrowia publicznego i inne powazne wydarzenia, ktére mogg mie¢ istotny

wplyw na zdrowie publiczne;

— zapewnienie terminowego opracowywania bezpiecznych i skutecznych produktow
leczniczych wysokiej jakosci, ze szczegdlnym naciskiem na reagowanie na stany

zagrozenia zdrowia publicznego;

— zapewnienie struktury funkcjonowania paneli ekspertow oceniajacych wyroby
medyczne wysokiego ryzyka i1 zapewniajacy podstawowe doradztwo w zakresie

gotowosci na sytuacje kryzysowe i zarzadzanie nimi.

4.  Przeprowadzono konsultacje z parlamentami narodowymi panstw cztonkowskich dotyczace
zgodno$ci proponowanych przepisow z zasadami pomocniczosci i proporcjonalnosci.
Francuski Senat wyrazil obawy dotyczace pomocniczosci, natomiast parlamenty Portugalii

1 Hiszpanii uznaly, ze wniosek jest zgodny z zasadg pomocniczosci.

5. Przeprowadzono konsultacje z Europejskim Komitetem Ekonomiczno-Spotecznym
1 Komitetem Regionéw. Komitet Regiondw przyjat opini¢ w sprawie wniosku na 144. sesji
plenarnej (5—7 maja 2021 r.). Europejski Komitet Ekonomiczno-Spoteczny nie wydat jeszcze

opinii w sprawie wniosku.

6. W Parlamencie Europejskim komisja przedmiotowo wtasciwg jest Komisja Ochrony
Srodowiska Naturalnego, Zdrowia Publicznego i Bezpieczenstwa Zywnoéci. Parlament
Europejski wyznaczyl na sprawozdawce Nicoldsa Gonzaleza Casaresa (S&D, ES).
Sprawozdawca przedstawit projekt sprawozdania w dniu 30 marca 2021 r., a termin na
zgltaszanie poprawek wyznaczono na 28 kwietnia 2021 r. Glosownie nad tym wnioskiem

w Komisji ENVI przewidziane jest podczas posiedzenia czerwcowego.
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7. W dniu 2 czerwca 2021 r. Komitet Statych Przedstawicieli zatwierdzit tekst kompromisowy

zamieszczony w zalaczniku do niniejszej noty 1 postanowil przedtozy¢ go Radzie (EPSCO,

Zdrowie) na posiedzeniu w dniu 15 czerwca 2021 r. z mysla o wypracowaniu podejscia

ogolnego!.
PODSUMOWANIE
8.  Rada jest zatem proszona o:

—  uzgodnienie podejscia ogdlnego w odniesieniu do proponowanego

rozporzadzenia w wersji przedstawionej w zalaczniku do niniejszej noty; oraz

—  udzielenie prezydencji mandatu do rozpoczecia negocjacji z Parlamentem Europejskim

na podstawie uzgodnionego podejscia ogdlnego.

Delegacja DK przypomniata, ze zastrzezenie parlamentarne prawdopodobnie zostanie
wycofane przed posiedzeniem Rady.
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ZAYLACZNIK

2020/0321 (COD)
Projekt tekstu
ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY

w sprawie wzmocnienia roli Europejskiej Agencji Lekow w zakresie gotowosci na wypadek
sytuacji kryzysowej i zarzadzania kryzysowego w odniesieniu do produktow leczniczych
i wyrobow medycznych

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIEJ,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczegolnosci jego

art. 114 1 art. 168 ust. 4 lit. ¢),

uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskie;,

po przekazaniu projektu aktu ustawodawczego parlamentom narodowym,
po konsultacji z Europejskim Komitetem Ekonomiczno-Spotecznym?,

po konsultacji z Komitetem Regionow?,

stanowigc zgodnie ze zwykla procedura ustawodawcza,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) Na mocy art. 9 1 art. 168 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (TFUE) oraz
art. 35 Karty praw podstawowych Unii Europejskiej Unia, przy okreslaniu
1 urzeczywistnianiu wszystkich polityk 1 dziatan Unii, powinna zapewni¢ wysoki poziom

ochrony zdrowia ludzkiego.
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)

3)

“4)

)

Bezprecedensowe do§wiadczenia zwigzane z pandemig COVID-19 pokazaty, ze Unia
powinna by¢ bardziej skuteczna w zarzadzaniu dostgpnoscia produktéw leczniczych

1 wyroboéw medycznych oraz w opracowywaniu medycznych srodkow

przeciwdziatania w celu eliminowania zagrozen zdrowia publicznego. Zdolno$¢ Unii do
podjecia takich dziatan byta powaznie ograniczona z powodu braku jasno okreslonych ram
prawnych zarzadzania jej dziataniami w odpowiedzi na pandemig, a takze ograniczonego
stopnia gotowos$ci Unii na wypadek stanu zagrozenia zdrowia publicznego, ktéry dotyczy

wiekszosci panstw cztonkowskich.

Czesto ztozone tancuchy dostaw produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych, krajowe
ograniczenia wywozowe 1 zakazy wywozu, zamykanie granic utrudniajace swobodny
przeptyw tych towardw oraz niepewnos¢ zwigzana z ich podaza i popytem w konteks$cie
pandemii COVID-19 doprowadzity do znacznych utrudnien w sprawnym funkcjonowaniu

jednolitego rynku i w reagowaniu na powazne zagrozenia zdrowia publicznego w calej Unii.

Zajecie si¢ kwestig niedoboru produktéw leczniczych od dawna jest priorytetem panstw
cztonkowskich i Parlamentu Europejskiego, o czym swiadczy szereg sprawozdan
Parlamentu Europejskiego* oraz dyskusje prowadzone podczas ostatnich prezydencji Rady

Unii Europejskie;j.

Pandemia COVID-19 poglebita problem niedoborow niektérych produktow leczniczych
uznawanych za krytyczne w walce z pandemig 1 uwypuklita strukturalne ograniczenia
zdolnosci Unii do szybkiego i1 skutecznego reagowania na takie wyzwania podczas

kryzysow w dziedzinie zdrowia publicznego.

Rezolucja Parlamentu Europejskiego z dnia 17 wrzesnia 2020 r. w sprawie braku lekow —
jak poradzi¢ sobie z narastajagcym problemem (2020/2071(INI)).
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(6)

()

Szybki rozw6j COVID-19 i rozprzestrzenianie si¢ wirusa doprowadzity do gwattownego
wzrostu popytu na wyroby medyczne, takie jak respiratory, maski chirurgiczne i zestawy do
testow na COVID-19, a jednoczesnie zaktocenia produkeji lub ograniczone mozliwosci
szybkiego zwigkszenia produkcji oraz ztozonos¢ i globalny charakter tancucha dostaw
wyrobow medycznych negatywnie wptynety na podaz. W zwigzku z tymi problemami nowe
podmioty zaangazowaty si¢ w wytwarzanie tych produktow, co doprowadzito nastepnie do
waskich gardet w ocenie zgodnosci, a takze do rozpowszechnienia produktéw niezgodnych
z wymogami, niebezpiecznych, a w niektorych przypadkach podrobionych. Nalezy zatem
ustanowi¢ dlugoterminowe struktury w ramach odpowiedniego organu Unii, aby zapewni¢
monitorowanie niedoboréw wyrobow medycznych wynikajacych ze stanu zagrozenia

zdrowia publicznego.

Niepewnos$¢ co do podazy 1 popytu oraz ryzyko niedoboréw podstawowych produktow
leczniczych 1 wyrobow medycznych podczas stanu zagrozenia zdrowia publicznego, takiego
jak pandemia COVID-19, moga skutkowa¢ ograniczeniami wywozowymi mi¢dzy
panstwami cztonkowskimi i innymi krajowymi srodkami ochronnymi, ktére moga mie¢
powazny wplyw na funkcjonowanie rynku wewngtrznego. Ponadto wskutek niedoborow
produktow leczniczych moze wystepowaé powazne ryzyko dla zdrowia pacjentow w Unii ze
wzgledu na brak dostgpnosci tych produktow, ktory moze powodowac biedy w stosowaniu
lekow, wydtuzony okres pobytu w szpitalu oraz dziatania niepozadane w zwigzku

z podawaniem nieodpowiednich produktow stosowanych jako substytut produktow
niedostepnych. W odniesieniu do wyrobow medycznych niedobory moga prowadzi¢ do
braku zasobdéw diagnostycznych, co ma negatywne konsekwencje dla srodkoéw ochrony
zdrowia publicznego, do braku leczenia lub zaostrzenia choroby, a takze moga
uniemozliwia¢ pracownikom stuzby zdrowia wlasciwe wykonywanie zadan. Niedobory te
moga mie¢ rowniez istotny wptyw na kontrolowanie rozprzestrzeniania si¢ danego patogenu
z powodu na przyklad niewystarczajacej podazy zestawdw do testow na COVID-19. Wazne
jest zatem zajecie si¢ kwestig niedoboréw oraz wzmocnienie 1 sformalizowanie

monitorowania produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych o krytycznym znaczeniu.
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)

(10)

Bezpieczne i1 skuteczne produkty lecznicze, ktore stuza do leczenia, profilaktyki lub

diagnozowania choréb wywotujacych stany zagrozenia zdrowia publicznego, powinny

w takich sytuacjach zagrozenia by¢ opracowywane i1 udostepniane w Unii jak najszybcie;j.

Pandemia COVID-19 unaocznita rowniez konieczno$¢ koordynacji ocen i wnioskow

w odniesieniu do miedzynarodowych badan klinicznych, tak jak robig to obecnie w sposob

dobrowolny eksperci kliniczni z panstw cztonkowskich, a takze doradztwa na szczeblu
unijnym w zakresie stosowania produktow leczniczych w krajowych programach
indywidualnego stosowania lub poza dopuszczonymi wskazaniami w Unii nie byly
optymalne, co spowodowato opdznienia w przyjmowaniu wynikow badan oraz

w opracowywaniu i udost¢pnianiu nowych lub repozycjonowanych lekow.

Podczas pandemii COVID-19 konieczne bylo znalezienie doraznych rozwigzah, w tym
ustalen awaryjnych migdzy Komisja a Europejska Agencja Lekow (,,Agencja”),
posiadaczami pozwolen na dopuszczenie do obrotu, producentami i panstwami
cztonkowskimi, aby osiagnac¢ cel, jakim jest udostepnienie bezpiecznych i skutecznych
produktow leczniczych stosowanych w leczeniu COVID-19 lub zapobieganiu
rozprzestrzenianiu si¢ tej choroby, a takze ulatwienie i przyspieszenie opracowywania

1 dopuszczania do obrotu metod leczenia i szczepionek.

W celu zapewnienia lepszego funkcjonowania rynku wewnetrznego tych produktéw

1 przyczynienia si¢ do wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzkiego nalezy zatem zblizy¢

przepisy dotyczace monitorowania niedoboréw produktéw leczniczych 1 wyrobow

medycznych oraz utatwi¢ badania i opracowywanie produktow leczniczych, ktére mogtyby

potencjalnie stuzy¢ do leczenia, profilaktyki lub diagnozowania choréb wywotujacych

kryzysy w dziedzinie zdrowia publicznego.
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(11)  Niniejsze rozporzadzenie ma na celu zapewnienie sprawnego funkcjonowania rynku
wewnetrznego w odniesieniu do produktéw leczniczych i wyrobow medycznych, przy czym
wysoki poziom ochrony zdrowia ludzkiego ma zasadnicze znaczenie dla osiggni¢cia tych
celow. Ponadto niniejsze rozporzadzenie ma na celu zapewnienie jako$ci, bezpieczenstwa
stosowania i skuteczno$ci produktéw leczniczych, ktére moga potencjalnie pomagaé
W reagowaniu na stany zagrozenia zdrowia publicznego. Do osiggnigcia obu tych celow
dazy si¢ jednoczesnie; sg one nierozerwalnie zwigzane i zaden z nich nie jest podrzedny
wobec drugiego. W odniesieniu do art. 114 TFUE niniejsze rozporzadzenie ustanawia ramy
monitorowania i sprawozdawczos$ci w zakresie niedoboréw produktow leczniczych
1 wyrobow medycznych podczas kryzysow w dziedzinie zdrowia publicznego.

W odniesieniu do art. 168 ust. 4 lit. ¢) TFUE niniejsze rozporzadzenie przewiduje
wzmocnienie unijnych ram zapewniajacych jakos¢ 1 bezpieczenstwo stosowania produktow

leczniczych i wyrobéw medycznych.

(12) W celu poprawy gotowosci na sytuacje kryzysowe i zarzadzania kryzysowego w odniesieniu
do produktéow leczniczych 1 wyrobow medycznych oraz zwiekszenia odpornosci
1 solidarno$ci w calej Unii nalezy doprecyzowaé procedury oraz odnos$ne role i obowiazki
réznych zainteresowanych podmiotow. Ramy te powinny opiera¢ si¢ na doraznych

rozwigzaniach zidentyfikowanych dotychczas w reakcji na pandemi¢ COVID-19.
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(13)

(14)

Nalezy ustanowi¢ zharmonizowany system monitorowania niedoboroéw produktow
leczniczych 1 wyrobow medycznych, ktory utatwi odpowiedni dostep do produktéw
leczniczych i wyrobow medycznych o krytycznym znaczeniu w stanach zagrozenia zdrowia
publicznego i w przypadku powaznych wydarzen, ktére moga miec istotny wplyw na
zdrowie publiczne, a nie moga zosta¢ w wystarczajagcym stopniu rozwigzane przez
zainteresowane panstwa cztonkowskie. System ten powinien zosta¢ uzupeliony
udoskonalonymi strukturami w celu zapewnienia wlasciwego zarzadzania sytuacjami
kryzysowymi w dziedzinie zdrowia publicznego oraz koordynacji i doradztwa w zakresie
badan i opracowywania produktow leczniczych, ktore moglyby potencjalnie pomagac

W reagowaniu na stany zagrozenia zdrowia publicznego. Aby utatwi¢ monitorowanie

1 sprawozdawczos¢ w zakresie potencjalnych lub faktycznych niedoborow produktow
leczniczych 1 wyrobow medycznych, Agencja powinna mie¢ mozliwo$¢ zwracania si¢

o informacje i dane do zainteresowanych posiadaczy pozwolen na dopuszczenie do obrotu,
producentoéw i panstw cztonkowskich oraz uzyskiwania takich informacji i danych za
posrednictwem wyznaczonych punktéw kontaktowych. Nie powinno to ktocic¢ si¢

z wynikajacym z art. 23a dyrektywy 2001/83/WE spoczywajacym na posiadaczu
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu obowigzku dotyczacym powiadomienia panstw
cztonkowskich, kiedy dany produkt przestaje by¢ wprowadzany do obrotu w danym
panstwie cztonkowskim, a takze z wynikajgcym z art. 81 dyrektywy 2001/83/WE
obowiazkiem posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i hurtownikéw dotyczacym
—w granicach ich obowigzkéw — zapewnienia wlasciwych 1 statych dostaw danego produktu
leczniczego dla aptek oraz dla 0s6b upowaznionych do zaopatrywania w produkty lecznicze

w taki sposob, by uwzglednione byty potrzeby pacjentéw w danym panstwie cztonkowskim.

W przypadku gdy rzeczywisty przyszty popyt nie jest znany ze wzgledu na powazne
zdarzenie lub stan zagrozenia zdrowia publicznego, wazne jest dokonywanie
pragmatycznych przewidywan co do popytu na niektore leki przy wykorzystaniu
najlepszych dostepnych informacji. W tym konteks$cie przy okreslaniu popytu w mozliwie
najwiekszym zakresie nalezy gromadzi¢ i uwzglednia¢ informacje na temat planowanych
minimalnych oraz dostgpnych zapasow. Informacje te maja kluczowe znaczenie dla
prawidtowego dostosowania produkcji produktéw leczniczych, aby unika¢ niedoboréw lub
przynajmniej tagodzi¢ ich skutki. Kiedy jednak dane dotyczace zapaséw nie sg dostepne lub
nie mogg zosta¢ dostarczone ze wzgledu na interes bezpieczenstwa krajowego, panstwa

cztonkowskie powinny przekaza¢ Agencji szacunkowe dane dotyczace wielko$ci popytu.
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(15) Faza operacyjna prac grup sterujacych i grupy zadaniowej ds. stanéw zagrozenia
przewidzianych w niniejszym rozporzadzeniu powinna by¢ uruchamiana przez uznanie
stanu zagrozenia zdrowia publicznego zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2020/[...] w sprawie
transgranicznych zagrozen zdrowia oraz — w odniesieniu do Grupy Sterujace;j
ds. Niedoborow Lekoéw — przez wystapienie powaznego wydarzenia. Nalezy rowniez
zapewni¢ state monitorowanie ryzyka dla zdrowia publicznego wynikajacego z powaznych
wydarzen, w tym kwestii zwigzanych z produkcja, kleskami zywiotowymi
1 bioterroryzmem, ktore mogg potencjalnie mie¢ wplyw na jako$¢, bezpieczenstwo
stosowania, skuteczno$¢ lub dostawy produktéw leczniczych. Ponadto przy takim
monitorowaniu nalezy uwzglednia¢ zasady podejscia ,,Jedno zdrowie”, zwtaszcza poprzez
uznanie znaczenia podejscia multidyscyplinarnego oraz wzajemnych zalezno$ci miedzy,

ludZmi, zwierzgtami i roslinami oraz ich wspolnym $rodowiskiem.

(16) W odniesieniu do produktow leczniczych w ramach Agencji nalezy ustanowi¢ wykonawcza
grupe sterujaca w celu zapewnienia solidnej reakcji na powazne wydarzenia oraz
koordynowania pilnych dzialan w Unii w odniesieniu do zarzadzania kwestiami
zwigzanymi z zaopatrzeniem w produkty lecznicze. Grupa sterujaca powinna ustanowic
wykazy produktéw leczniczych o krytycznym znaczeniu w celu zapewnienia monitorowania
tych produktow oraz powinna by¢ w stanie doradza¢ w sprawie niezbednych dziatan, ktore
nalezy podja¢ w celu zagwarantowania jakosci, bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci

produktow leczniczych oraz zapewnienia wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzkiego.

(17)  Wykonawcza Grupa Sterujaca ds. Niedoboréw i Bezpieczenstwa Produktéw Leczniczych
powinna korzysta¢ z rozleglej wiedzy naukowej Agencji w zakresie oceny produktéw
leczniczych 1 nadzoru nad nimi oraz powinna dalej rozwija¢ wiodacg role
Agencji w koordynowaniu 1 wspieraniu reagowania na niedobory w czasie pandemii

COVID-19.
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(18)

(19)

(20)

1)

W celu zapewnienia mozliwosci jak najszybszego opracowania i udostgpnienia w Unii
bezpiecznych i skutecznych produktow leczniczych wysokiej jakosci, ktére moga
potencjalnie pomaga¢ w reagowaniu na stany zagrozenia zdrowia publicznego, w ramach
Agencji nalezy utworzy¢ grupg zadaniowg ds. stanow zagrozenia, ktora bedzie doradzac

w sprawie takich produktow leczniczych. Grupa zadaniowa ds. standw zagrozenia powinna
udziela¢ nieodptatnie doradztwa w kwestiach naukowych zwigzanych z opracowywaniem
metod leczenia i szczepionek oraz protokotow badan klinicznych organizacjom
zaangazowanym w ich opracowywanie, takim jak posiadacze pozwolen na dopuszczenie do
obrotu, sponsorzy badan klinicznych, organy zdrowia publicznego i srodowiska
akademickie, niezaleznie od ich konkretnej roli w opracowywaniu takich produktow
leczniczych.Decyzje dotyczace wnioskow o pozwolenia na badania kliniczne powinny

pozosta¢ w gestii panstw cztonkowskich, zgodnie z rozporzadzeniem (UE) nr 536/2014.

Prace grupy zadaniowej ds. stanow zagrozenia powinny by¢ oddzielone od prac komitetow
naukowych Agencji i powinny by¢ prowadzone bez uszczerbku dla ocen naukowych tych
komitetow. Grupa zadaniowa ds. standw zagrozenia powinna przedstawia¢ doradztwo

1 zalecenia dotyczace stosowania produktéw leczniczych w walce z chorobg, ktéra wywoluje
kryzys w dziedzinie zdrowia publicznego. Komitet ds. Produktow Leczniczych
Stosowanych u Ludzi powinien mie¢ mozliwo$¢ korzystania z tych zalecen przy
przygotowywaniu opinii naukowych dotyczacych indywidualnego stosowania lub innych
rodzajow wczesniejszego stosowania produktu leczniczego przed wydaniem pozwolenia na

dopuszczenie do obrotu.

Ustanowienie grupy zadaniowej ds. standOw zagrozenia powinno opierac si¢ na wsparciu ze
strony Agencji w czasie pandemii COVID-19, w szczeg6lnosci w odniesieniu do doradztwa
naukowego w zakresie projektowania badan klinicznych i opracowywania produktow,

a takze przegladu ,,etapowego”, tj. przegladu na biezaco, pojawiajacych si¢ dowoddéw w celu
umozliwienia skuteczniejszej oceny produktow leczniczych, w tym szczepionek, w stanach

zagrozenia zdrowia publicznego.

Gdy tylko bedzie to konieczne oraz zwazywszy na fakt, ze produkty lecznicze stosowane
u ludzi moga oddziatywac¢ na sektor weterynaryjny, nalezy przewidzie¢ $cisla wspotprace

z krajowymi organami wlasciwymi do spraw weterynaryjnych produktéw leczniczych.
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(22)

(23)

(24)

Poszczegolne jednostki badawcze mogg uzgodni¢ wspdlnie lub z inng strong dziatanie

w charakterze sponsora w celu przygotowania jednego zharmonizowanego ogdlnounijnego
protokotu badania klinicznego, jednak doswiadczenie zdobyte podczas pandemii COVID-
19 pokazato, ze inicjatywy na rzecz ustanowienia duzych wielonarodowych badan trudno
jest wdrozy¢, poniewaz nie mozna wyznaczy¢ jednego podmiotu, ktory mogtby podjac si¢
wszystkich obowigzkow i dzialan sponsora w Unii, wspotpracujac jednocze$nie z wieloma
panstwami cztonkowskimi. Agencja powinna zatem okresla¢ 1 ulatwiac takie inicjatywy,
udzielajac porad dotyczacych mozliwosci dziatania w charakterze sponsora lub,

w stosownych przypadkach, okresla¢ odpowiednie obowigzki wspotsponsorow zgodnie

z art. 72 rozporzadzenia (UE) nr 536/2014. Takie podej$cie wzmocnitoby srodowisko
badawcze w Unii, promowatoby harmonizacj¢ i pozwolitoby unikngé op6znien we
wlaczaniu wynikéw badan do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Sponsor unijny
moglby korzystaé z unijnego finansowania badan dostepnego w czasie wystapienia stanu
zagrozenia zdrowia publicznego, a takze z istniejacych sieci badan klinicznych, aby utatwic¢
opracowywanie badania, przygotowanie i sktadanie wniosku o pozwolenie na
przeprowadzenie badania oraz prowadzenie badania. Moze to by¢ szczegdlnie cenne

w przypadku badan ustanawianych przez unijne lub migdzynarodowe organizacje zdrowia

publicznego lub organizacje badawcze.

W odniesieniu do wyrobéw medycznych nalezy ustanowi¢ Wykonawcza Grupe Sterujaca
ds. Wyrobow Medycznych w celu koordynowania pilnych dziatafh w Unii w odniesieniu do
zarzadzania kwestiami zwigzanymi z podaza wyrobow medycznych i popytem na nie oraz
w celu ustanowienia wykazu wyrobow medycznych o krytycznym znaczeniu w przypadku

stanu zagrozenia zdrowia publicznego.

Aby ustanowi¢ wykaz wyrobow krytycznych 1 utatwi¢ monitorowanie tego procesu,
producenci lub ich upowaznieni przedstawiciele oraz — w razie potrzeby — zainteresowane
jednostki notyfikowane powinni przedktada¢ wymagane informacje. W okreslonych
sytuacjach, zwlaszcza gdy panstwo cztonkowskie rozwaza konieczno$¢ wprowadzenia
tymczasowych odstepstw zgodnie z art. 59 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2017/745 lub

art. 54 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2017/746 w celu zaradzenia potencjalnym lub
rzeczywistym niedoborom wyrobow medycznych oraz wyrobow medycznych do
diagnostyki in vitro, w dostarczaniu wymaganych informacji odpowiednig rol¢ powinni
odgrywac rowniez importer i dystrybutor, jezeli producent spoza UE nie wyznaczyt

upowaznionego przedstawiciela.
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(25) Zwazywszy, ze oficjalnym forum prowadzenia dyskusji na temat regulacyjnych aspektow
sektora wyrobéw medycznych — w tym nadzoru rynku — jest Grupa Koordynacyjna
ds. Wyrobow Medycznych (MDCG) ustanowiona rozporzadzeniem (UE) 2017/745, a takze
by wnosi¢ wktad przy pomocy kompetencji i do§wiadczenia wymaganych do
monitorowania i tagodzenia niedoboréw wyrobow medycznych o krytycznym znaczeniu,
Wykonawcza Grupa Sterujaca ds. Niedoboréw Wyrobdéw Medycznych
powinna w stosownych przypadkach $cisle wspotpracowaé¢ z MDCG. Skuteczna
koordynacja z MDCG moze by¢ przydatna przy ustalaniu wykazu wyrobow medycznych
o krytycznym znaczeniu oraz informacji, ktore nalezy dostarczy¢, a takze przy
przyjmowaniu zalecen Wykonawczej Grupy Sterujacej ds. Niedoboréw Wyrobow

Medycznych.

(26) Niniejsze rozporzadzenie powierza rowniez Agencji role polegajaca na wspieraniu paneli
ekspertow w dziedzinie wyrobow medycznych wyznaczonych na mocy decyzji
wykonawczej Komisji (UE) 2019/1396% w celu zapewnienia niezaleznej pomocy naukowej
1 technicznej panstwom czlonkowskim, Komisji, MDCG, jednostkom notyfikowanym

1 producentom.

Decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2019/1396 z dnia 10 wrzesnia 2019 r. ustanawiajaca
zasady stosowania rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745

w odniesieniu do wyznaczania paneli ekspertow w dziedzinie wyrobow medycznych, Dz.U.
L 234711.9.2019, s. 23.
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(27)

Oproécz roli w analizie oceny klinicznej 1 ocenach dziatania niektérych wyrobow
medycznych wysokiego ryzyka i wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro zgodnie z,
odpowiednio, rozporzadzeniem (UE) 2017/7458 i rozporzadzeniem (UE) 2017/7467, a takze
w dostarczaniu opinii w odpowiedzi na zapytania producentow i jednostek notyfikowanych.
Panele te maja zapewnia¢ pomoc naukowa, techniczng i kliniczng panstwom cztonkowskim,
Komisji oraz MDCG. W szczegdlnos$ci panele te maja przyczyniac si¢ do opracowania
wytycznych dotyczacych szeregu kwestii, w tym aspektow klinicznych i aspektow
dotyczacych dziatania okreslonych wyrobow, kategorii lub grup wyrobow lub szczegdlnych
zagrozen zwigzanych z dang kategoria lub grupg wyrobow, opracowaé wytyczne dotyczace
oceny klinicznej i oceny dziatania zgodnie z aktualnym stanem wiedzy oraz przyczynic si¢
do identyfikacji obaw i pojawiajacych si¢ probleméw dotyczacych bezpieczenstwa

1 dziatania. W tym kontekscie panele ekspertow wraz z MDCG 1 jej grupami technicznymi
mogg odgrywac istotng role¢ w przygotowaniu na kryzysy — i zarzadzaniu tymi kryzysami —
w dziedzinie zdrowia publicznego w odniesieniu do wyrobow medycznych, zwlaszcza tych
stwarzajacych wysokie ryzyko, w tym z uwzglednieniem tych wyrobdw, ktére maja
potencjat reagowania na stan zagrozenia zdrowia publicznego, bez uszczerbku dla zadan

i obowigzkow wynikajacych z rozporzadzenia (UE) 2017/745 i rozporzadzenia

(UE) 2017/746.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r.
w sprawie wyrobow medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE)
nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady
90/385/EWG 1 93/42/EWG, Dz.U. L 117 2 5.5.2017, s. 1.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r.
w sprawie wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy
98/79/WE 1 decyzji Komisji 2010/227/UE, Dz.U. L 117 z 5.5.2017, s. 176.
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(28) Biorac pod uwage wieloletnig i udokumentowang wiedze fachowa Agencji w dziedzinie
produktéw leczniczych oraz do§wiadczenie Agencji w pracy z wieloma grupami ekspertow,
nalezy ustanowi¢ odpowiednie struktury w ramach Agencji w celu monitorowania
potencjalnych niedoboréw wyrobow medycznych w konteks$cie stanu zagrozenia zdrowia
publicznego oraz udzieli¢ Agencji mandatu do prowadzenia paneli ekspertow w dziedzinie
wyrobow medycznych. Pozwolitoby to na dtugoterminowa stabilno$¢ funkcjonowania
paneli 1 zapewniloby wyrazng synergi¢ z powigzanymi pracami w zakresie gotowosci na
sytuacje kryzysowe w odniesieniu do produktow leczniczych. Struktury te w zaden sposéb
nie zmienityby juz istniejacego w Unii systemu regulacyjnego ani istniejacych procedur
decyzyjnych w dziedzinie wyrobow medycznych, ktore powinny pozosta¢ wyraznie odrgbne

od systemu dotyczacego produktéw leczniczych.

(29) Aby zapewni¢ sprawne przejecie przez Agencje, Komisja powinna do dnia 1 marca 2022 r.

udziela¢ wsparcia panelom ekspertow.

(30) Aby utatwi¢ pracg i wymiane informacji na podstawie niniejszego rozporzadzenia, nalezy
ustanowi¢ przepisy dotyczace tworzenia infrastruktury informatycznej 1 zarzadzania nig oraz
synergii z innymi systemami informatycznymi, ktore juz dziataja lub sg w trakcie
opracowywania, w tym z europejska baza danych o wyrobach medycznych EUDAMED.

W ramach EUDAMED do gromadzenia odpowiednich informacji na temat kategoryzacji
wyrobow medycznych przydatny powinien by¢ europejski system nomenklatury wyrobow
medycznych (EMDN).Prace te powinny by¢ rowniez ulatwiane, w stosownych
przypadkach, dzigki nowym technologiom cyfrowym, takim jak modele obliczeniowe

1 symulacje na potrzeby badan klinicznych, a takze dane z unijnego programu kosmicznego,
takie jak ustugi geolokalizacji Galileo 1 dane z obserwacji Ziemi w ramach programu
Copernicus. W mozliwie najszerszym zakresie nalezy unika¢ podwdjnej lub wielokrotnej

rejestracji.
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(1)

(32)

(33)

(34)

Szybki dostep do danych dotyczacych zdrowia, w tym danych rzeczywistych, tj. danych
dotyczacych zdrowia wygenerowanych poza badaniami klinicznymi, i ich wymiana, maja
zasadnicze znaczenie dla zapewnienia skutecznego zarzadzania stanami zagrozenia zdrowia
publicznego i innymi powaznymi wydarzeniami. Niniejsze rozporzadzenie powinno
umozliwia¢ Agencji wykorzystywanie i utatwianie takiej wymiany oraz uczestnictwo

w tworzeniu i funkcjonowaniu infrastruktury europejskiej przestrzeni danych dotyczacych

zdrowia.

Podczas stanu zagrozenia zdrowia publicznego lub w zwigzku z powaznym wydarzeniem
Agencja powinna zapewni¢ wspolprace z Europejskim Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli
Choro6b oraz, w razie potrzeby, z innymi unijnymi agencjami. Wspotpraca taka powinna
obejmowac udostgpnianie danych, w tym danych dotyczacych prognoz epidemiologicznych,
regularng komunikacje na szczeblu wykonawczym oraz zaproszenia dla przedstawicieli
Europejskiego Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Choréb i innych agencji unijnych do
udzialu w posiedzeniach, w stosownych przypadkach, grupy zadaniowej ds. stanéw
zagrozenia, Grupy Sterujacej ds. Niedoboréw Lekow 1 Grupy Sterujacej ds. Niedoborow
Wyrobow Medycznych.

Poniewaz cele niniejszego rozporzadzenia nie mogg zostaé osiggnigte w sposob
wystarczajacy przez panstwa cztonkowskie ze wzgledu na transgraniczny wymiar stanow
zagrozenia zdrowia publicznego 1 powaznych wydarzen, natomiast mozliwe jest ich lepsze
osiggnigcie na poziomie Unii, moze ona podja¢ dziatania zgodnie z zasadg pomocniczosci
okreslong w art. 5 Traktatu o Unii Europejskiej. Zgodnie z zasadg proporcjonalno$ci
okreslong w tym artykule niniejsze rozporzadzenie nie wykracza poza to, co jest konieczne

do osiggnigcia tych celow.

Aby zapewni¢ dostgpnos¢ wystarczajacych zasobow na prace przewidziane w niniejszym
rozporzadzeniu, wydatki Agencji powinny by¢ pokrywane z wktadu Unii w dochody
Agencji.Wydatki te powinny pokrywac dziatania przedstawicieli i ekspertow panstw
cztonkowskich w Grupie Sterujacej ds. Niedoboréw Lekéw, Grupie Sterujacej

ds. Niedoborow Wyrobow Medycznych, Grupie Zadaniowej ds. Stanéw Zagrozenia oraz ich

grup roboczych utworzonych na podstawie niniejszego rozporzadzenia.
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(35) Ponadto jednym z narzedzi zapewniania dodatkowego wsparcia krajowym wiasciwym
organom w dziedzinie niedoboréw, w tym poprzez wdrazanie dziatan na rzecz zaradzenia
niedoborom lekéw i poprawy bezpieczenstwa dostaw, jest Program dziatan
Unii w dziedzinie zdrowia. Na podstawie Programu dziatan Unii w dziedzinie zdrowia
panstwa czlonkowskie mogg zwrdci¢ si¢ do Unii o wsparcie finansowe zgodnie
z rozporzadzeniem (UE) 2021/522 o Programie dzialan Unii w dziedzinie zdrowia,
zwlaszcza w przypadku realizacji ich obowigzkow ustanowionych w art. 11 i 25 niniejszego

rozporzadzenia.

(36) Zgodnie z art. 42 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2018/172583 zasiegnieto opinii Europejskiego
Inspektora Ochrony Danych, ktory wydat swoja opinie®.

(37) Zgodnie z art. 168 ust. 7 Traktatu niniejsze rozporzadzenie w pelni respektuje obowigzki
panstw cztonkowskich w zakresie okreslania ich polityki dotyczacej zdrowia publicznego
oraz organizacji i §wiadczenia ustug zdrowotnych i opieki medycznej, jak réwniez
podstawowe prawa i zasady uznane w Karcie praw podstawowych Unii Europejskiej, w tym

ochron¢ danych osobowych,

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2018/1725 z dnia 23 pazdziernika
2018 r. w sprawie ochrony osob fizycznych w zwiagzku z przetwarzaniem danych
osobowych przez instytucje, organy i jednostki organizacyjne Unii 1 swobodnego przeptywu
takich danych oraz uchylenia rozporzadzenia (WE) nr 45/2001 1 decyzji nr 1247/2002/WE,
Dz.U. L 295z21.11.2018, s. 39.

[prosze wstawic¢ odniesienie, gdy bedzie dostepne]

9406/21 mi/PAS/KI 17
ZALACZNIK LIFE.4 PL



PRZYIMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Rozdzial 1

Przepisy ogolne

Artykut 1

Przedmiot

Niniejsze rozporzadzenie ustanawia, w ramach Europejskiej Agencji Lekow (,,Agencji”’), ramy

1 srodki w celu:

a) przygotowania si¢ na wptyw powaznych wydarzen na produkty lecznicze stosowane
u ludzi 1 wplyw standw zagrozenia zdrowia publicznego na produkty lecznicze stosowane

u ludzi 1 na wyroby medyczne oraz w celu zarzadzania tym wplywem;

b) monitorowania niedoboréw produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i wyrobow

medycznych oraz sktadania sprawozdan na ten temat;

C) Swiadczenia doradztwa w zakresie produktow leczniczych stosowanych u ludzi, ktore

moga potencjalnie pomaga¢ w reagowaniu na stany zagrozenia zdrowia publicznego;

d) przyznawania wsparcia administracyjnego dla paneli ekspertow wyznaczonych zgodnie

z art. 106 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2017/745.
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Artykut 2

Definicje

1. Do celow niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ nastepujace definicje:

a)

b)

d)

g)

., Stan zagrozenia zdrowia publicznego” oznacza stan zagrozenia zdrowia publicznego na
poziomie Unii uznany przez Komisje Europejska zgodnie z art. 23 ust. 1 rozporzadzenia

(UE) 2020/[...]"°;

,,produkt leczniczy” oznacza produkt leczniczy zdefiniowany w art. 1 pkt 2 dyrektywy
2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady;

»wyrob medyczny” oznacza wyrob medyczny zdefiniowany w art. 2 pkt 1 rozporzadzenia

(UE) 2017/745;

,wyposazenie” wyrobu medycznego oznacza wyposazenie wyrobu medycznego
zdefiniowane w art. 2 pkt 2 rozporzadzenia (UE) 2017/745, a w przypadku wyrobu
medycznego do diagnostyki in vitro oznacza wyposazenie zdefiniowane w art. 2 pkt

4 rozporzadzenia (UE) 2017/746;

»Wyrob medyczny do diagnostyki in vitro” oznacza wyrdb medyczny do diagnostyki in

vitro zdefiniowany w art. 2 pkt 2 rozporzadzenia (UE) 2017/746;

,,niedobor” oznacza, ze podaz produktu leczniczego stosowanego u ludzi lub wyrobu

medycznego nie zaspokaja popytu na ten produkt leczniczy lub wyrdb medyczny;

,,podmiot opracowujqcy” oznacza kazda osobg prawng lub fizyczna, ktéra dazy do
generowania danych naukowych dotyczacych jakosci, bezpieczenstwa stosowania

1 skutecznos$ci produktu leczniczego w ramach opracowywania tego produktu;

10

[prosze wstawié odniesienie do rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie

powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia i uchylajgcego decyzje nr 1082/2013/UE]
DzU.C[...]z[...],s. [...].
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h) ,,powazne wydarzenie” oznacza wydarzenie, ktore moze stanowi¢ istotne ryzyko dla
zdrowia publicznego w odniesieniu do produktow leczniczych w wigcej niz jednym
panstwie czlonkowskim. Wydarzenie takie dotyczy $miertelnego zagrozenia lub innego
powaznego zagrozenia zdrowia o pochodzeniu biologicznym, chemicznym,
srodowiskowym lub innym, lub incydentu, ktéry moze mie¢ wptyw na podaz lub jako$¢,
bezpieczenstwo stosowania i skutecznos¢ produktow leczniczych. Takie wydarzenie moze
prowadzi¢ do niedoboréw produktéw leczniczych w wigcej niz jednym panstwie
cztonkowskim i wymaga pilnej koordynacji na szczeblu Unii w celu zapewnienia

wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzkiego.

2. Do celdéw niniejszego rozporzadzenia odniesienia do ,,wyrobow medycznych” i ,,wyroboéw
medycznych do diagnostyki in vitro™ nalezy rozumie¢ jako odniesienia do wyrobow
medycznych i1 ich wyposazenia oraz wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro 1 ich

wyposazenia w rozumieniu ust. 1.

Rozdzial 11

Monitorowanie i ograniczanie niedoborow produktow leczniczych
o krytycznym znaczeniu oraz zarzadzanie powaznymi wydarzeniami

Artykut 3

Wykonawcza Grupa Sterujgca ds. Niedoborow i Bezpieczenstwa Produktow Leczniczych

1. Niniejszym ustanawia si¢ Wykonawcza Grupe Sterujaca ds. Niedoborow i Bezpieczenstwa
Produktow Leczniczych (,,Grupa Sterujaca ds. Niedoborow Lekow™) jako czes¢ Agencii.
Jej posiedzenia odbywaja si¢ w formie udzialu osobistego lub w formie zdalnej, w ramach
przygotowan do stanu zagrozenia zdrowia publicznego Iub wjego trakcie, lub
w nastgpstwie wniosku o pomoc, o ktérym mowa w art. 4 ust. 3. Agencja zapewnia

prowadzenie sekretariatu Grupy Sterujacej ds. Wyrobéw Medycznych.
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2. Grupa Sterujaca ds. Niedoborow Lekow sktada si¢ z przedstawiciela Agencji,
przedstawiciela Komisji 1 jednego przedstawiciela z kazdego panstwa cztonkowskiego.
Kazde panstwo czlonkowskie wyznacza swojego przedstawiciela. Cztonkom mogag

towarzyszy¢ eksperci z okreslonych dziedzin naukowych lub technicznych.

3. Grupie Sterujacej ds. Niedoborow Lekéw wspotprzewodniczg Agencja oraz przedstawiciel
jednego z panstw cztonkowskich wybrany przez i sposrdd jej cztonkéw. Do udziatu
w posiedzeniach wspotprzewodniczacy moga w razie potrzeby zaprasza¢ przedstawicieli
krajowych organow wiasciwych ds. weterynaryjnych produktow leczniczych,
przedstawicieli innych wlasciwych organdw oraz innych stron trzecich, w tym
przedstawicieli grup interesoOw i posiadaczy pozwolen na dopuszczenie do obrotu
produktéw leczniczych do stosowania u ludzi oraz weterynaryjnych produktow
leczniczych. Cztonkowie Grupy Sterujacej ds. Niedoborow Lekow moga zwréci€ si¢ do

przewodniczacego o zaproszenie stron trzecich do udziatu w jej posiedzeniach.

4. Grupa Sterujaca ds. Niedoboréw Lekow ustanawia swoj regulamin wewnetrzny, w tym
procedury dotyczace grupy roboczej, o ktérej mowa w ust. 5, oraz dotyczace
przyjmowania wykazdow, zestawOw informacji i zalecen. Regulamin wchodzi w zycie po

pozytywnym zaopiniowaniu przez Komisj¢ i zarzad Agencji.

5. Grupa Sterujaca ds. Niedoborow Lekdw jest wspierana w swoich pracach przez grupe
roboczg sktadajaca si¢ z pojedynczych punktow kontaktowych — zajmujacych si¢
niedoborami — wlasciwych organéw krajowych ds. produktow leczniczych ustanowiong

zgodnie z art. 9 ust. 1.

6. Grupa Sterujaca ds. Niedoboroéw Lekdw jest odpowiedzialna za realizacj¢ zadan, o ktorych

mowa w art. 4 ust. 4 1 art. 5-8.
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Artykut 4

Monitorowanie wydarzen oraz gotowos¢ na powazne wydarzenia i stany zagrozenia zdrowia

publicznego

Agencja we wspotpracy z panstwami cztonkowskimi stale monitoruje wszelkie wydarzenia
powiazane z produktami leczniczymi mogace doprowadzi¢ do powaznego wydarzenia lub
stanu zagrozenia zdrowia publicznego. W razie potrzeby Agencja moze zwrocic si¢

o wsparcie do ECDC.

Aby utatwi¢ monitorowanie, o ktérym mowa w ust. 1, wlasciwe organy krajowe, za
posrednictwem pojedynczych punktéw kontaktowych, o ktérych mowa w art. 3 ust. 5,
zglaszaja Agencji, w oparciu o kryteria sprawozdawczosci okreslone przez Agencj¢ na
podstawie art. 9 ust. 1 lit. b), kazde wydarzenie dotyczace produktow leczniczych, w tym
kazdy niedobodr produktu leczniczego w danym panstwie cztonkowskim, ktére moze
doprowadzi¢ do powaznego wydarzenia lub stanu zagrozenia zdrowia publicznego.

W przypadku gdy wlasciwy organ krajowy poinformuje Agencje o niedoborze produktu
leczniczego, przekazuje Agencji wszelkie informacje otrzymane od posiadacza pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu na podstawie art. 23a dyrektywy 2001/83/WE. Na podstawie
sporzadzonego przez wlasciwy organ krajowy sprawozdania z wydarzenia oraz w celu
zrozumienia wplywu tego wydarzenia na inne panstwa czlonkowskie Agencja moze
zwroci¢ si¢ do wlasciwych organdéw krajowych o udzielenie informacji za posrednictwem

grupy roboczej, o ktorej mowa w art. 3 ust. 5.

W przypadku gdy Agencja uzna, ze nalezy zareagowac na juz wystepujace lub
nieuchronne powazne wydarzenie, sygnalizuje te niepokojacg kwestie Komisji 1 panstwom
cztonkowskim w celu potwierdzenia tego powaznego wydarzenia i uruchamia dziatania
przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu. Komisja, z wlasnej inicjatywy albo na
wniosek co najmniej jednego panstwa cztonkowskiego, lub dyrektor wykonawczy Agencji
mogg zwroci¢ si¢ z wnioskiem o pomoc do Grupy Sterujacej ds. Niedoborow Lekow

w celu opanowania powaznego wydarzenia.
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4. Grupa Sterujaca ds. Niedoboréw Lekow informuje Komisje 1 dyrektora wykonawczego
Agencji, gdy uzna, ze powazne wydarzenie opanowano w wystarczajacym stopniu. Na
podstawie tych informacji lub z wtasnej inicjatywy Komisja lub dyrektor wykonawczy
moga potwierdzi¢, ze pomoc Grupy Sterujacej ds. Niedoborow Lekow nie jest juz

potrzebna.

5. W przypadku powaznego wydarzenia lub stanu zagrozenia zdrowia publicznego art. 5—

12 stosuje si¢ w nastepujacy sposob:

a)  w przypadku gdy powazne wydarzenie lub stan zagrozenia zdrowia publicznego
moze mie¢ wptyw na bezpieczenstwo stosowania, jakos$¢ i skutecznos$¢ produktow

leczniczych, stosuje si¢ art. 5;

b)  w przypadku gdy powazne wydarzenie lub stan zagrozenia zdrowia publicznego
moze prowadzi¢ do niedoboroéw produktow leczniczych w wigcej niz jednym

panstwie czlonkowskim, zastosowanie majg art. 6—12.

Artykut 5

Ocena informacji i Swiadczenie doradztwa w zakresie dziatan zwigzanych z bezpieczenstwem
stosowania, jakosciq i skutecznoscig produktow leczniczych w zwiqzku ze stanami zagroZenia

zdrowia publicznego i powaznymi wydarzeniami

W nastgpstwie uznania stanu zagrozenia zdrowia publicznego lub wniosku o pomoc, o ktorym
mowa w art. 4 ust. 3, Grupa Sterujaca ds. Niedoborow Lekdéw ocenia informacje zwigzane

z powaznym wydarzeniem lub stanem zagrozenia zdrowia publicznego 1 rozwaza potrzebe pilnego
1 skoordynowanego dzialania w odniesieniu do bezpieczenstwa stosowania, jakosci 1 skutecznosci

danych produktéw leczniczych.

Grupa Sterujaca ds. Niedoborow Lekow doradza Komisji 1 panstwom cztonkowskim w sprawie
wszelkich stosownych dziatan, ktore jej zdaniem powinny zosta¢ podjete na poziomie
Unii w odniesieniu do danych produktéw leczniczych zgodnie z przepisami dyrektywy

2001/83/WE lub rozporzadzenia (WE) nr 726/200411,

n Rozporzagdzenie (WE) nr 726/2004.
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Artykut 6

Wykazy produktow leczniczych o krytycznym znaczeniu i informacje, ktore nalezy dostarczy¢

1. Bez uszczerbku dla ust. 2 Grupa Sterujaca ds. Niedoboréw Lekow okresla gtowne —
dostosowywane w razie potrzeby — grupy terapeutyczne produktow leczniczych stuzacych
zapewnieniu medycznych $wiadczen ratunkowych, zabiegdéw chirurgicznych i intensywnej
opieki medycznej, z myslg o reagowaniu w stanie zagrozenia zdrowia publicznego lub

powaznego wydarzenia.

2. W nastepstwie wniosku o pomoc, o ktérym mowa w art. 4 ust. 3, 1 po konsultacji ze swoja
grupa robocza Grupa Sterujaca ds. Niedoboréow Lekéw przyjmuje wykaz produktow
leczniczych dopuszczonych do obrotu zgodnie z dyrektywa 2001/83/WE lub
rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004, ktore jej zdaniem maja krytyczne znaczenie podczas
danego powaznego wydarzenia (,,wykaz lekow o krytycznym znaczeniu w przypadku
powaznego wydarzenia”). Wykaz ten jest w razie potrzeby aktualizowany do czasu, az

powazne wydarzenie zostanie opanowane w wystarczajacym stopniu.

3. Niezwlocznie po uznaniu stanu zagrozenia zdrowia publicznego i po konsultacji ze swoja
grupa robocza Grupa Sterujaca ds. Niedoboréow Lekdéw przyjmuje wykaz produktow
leczniczych dopuszczonych do obrotu zgodnie z dyrektywa 2001/83/WE lub
rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004, ktore jej zdaniem majg krytyczne znaczenie podczas
danego stanu zagrozenia zdrowia publicznego (,,wykaz lekéw o krytycznym znaczeniu
w przypadku stanu zagrozenia zdrowia publicznego”). Wykaz ten jest w razie potrzeby

aktualizowany do czasu zakonczenia uznawania stanu zagrozenia zdrowia publicznego.

4. Grupa Sterujaca ds. Lekow przyjmuje zestaw informacji niezb¢dnych do monitorowania
podazy produktow leczniczych umieszczonych w wykazach, o ktorych
mowa w ust. 112 (,,wykazy lekéw o krytycznym znaczeniu”), 1 popytu na te produkty

lecznicze oraz informuje o tym swojg grupe robocza.

5. Agencja niezwlocznie publikuje wykazy lekéw o krytycznym znaczeniu 1 wszelkie
aktualizacje tych wykazdw na swojej stronie internetowej, o ktorej

mowa w art. 26 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004.
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Artykut 7

Monitorowanie niedoborow produktow leczniczych umieszczonych w wykazach lekow o krytycznym

znaczeniu

W przypadku uznania stanu zagrozenia zdrowia publicznego lub wniosku o pomoc, o ktérym
mowa w art. 4 ust. 3, na podstawie wykazéw lekow o krytycznym znaczeniu oraz informacji

i danych dostarczonych zgodnie z art. 10 i 11 Grupa Sterujaca ds. Niedoboréw Lekéw monitoruje
podaz produktow leczniczych umieszczonych w tych wykazach i popyt na te produkty w celu
zidentyfikowania wszelkich potencjalnych lub faktycznych niedoboréw tych produktéw
leczniczych. W ramach tego monitorowania Grupa Sterujaca ds. Lekéw wspotpracuje,

w stosownych przypadkach, z Komitetem ds. Bezpieczenstwa Zdrowia ustanowionym

w art. 4 rozporzadzenia (UE) 2020/[...]'2, a w przypadku stanu zagrozenia zdrowia publicznego —

z Komitetem Doradczym ds. Standw Zagrozenia Zdrowia Publicznego ustanowionym na podstawie

art. 24 tego rozporzadzenia.
Artykut 8
Sprawozdawczos¢ i zalecenia dotyczgce niedoborow produktow leczniczych

1. Podczas stanu zagrozenia zdrowia publicznego lub w nastgpstwie wniosku o pomoc,
o ktéorym mowa w art. 4 ust. 3, i do czasu jego zamknigcia Grupa Sterujaca
ds. Niedoborow Lekdw regularnie przedstawia Komisji 1 podsieci, o ktorej
mowa w art. 9 ust. 2, wyniki monitorowania, a w szczegdlnos$ci sygnalizuje wszelkie
potencjalne lub faktyczne niedobory produktéw leczniczych umieszczonych w wykazach

lekow o krytycznym znaczeniu.

2. Na wniosek Komisji lub podsieci, o ktorej mowa w art. 9 ust. 2, Grupa Sterujaca
ds. Niedoborow Lekow dostarcza, na poparcie swoich ustalen, zagregowane dane
1 prognozy dotyczace popytu. W zwiazku z tym Grupa Sterujaca ds. Niedoborow Lekow
wspotpracuje z Europejskim Centrum ds. Zapobiegania 1 Kontroli Choréb w celu
uzyskania danych epidemiologicznych, aby pomdc w prognozowaniu potrzeb w zakresie
produktéw leczniczych, oraz z Wykonawcza Grupg Sterujaca ds. Niedoborow Wyrobow
Medycznych, o ktorej mowa w art. 19, w przypadku gdy produkty lecznicze umieszczone
w wykazach lekow o krytycznym znaczeniu sg podawane przy uzyciu wyrobu

medycznego.

12 [prosze wstawié odniesienie do przyjetego tekstu, o ktorym mowa w przypisie 4].
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W ramach tej sprawozdawczosci Grupa Sterujaca ds. Niedoboréw Lekdw moze réwniez
wydawac zalecenia dotyczace srodkoéw, ktore moga zosta¢ wprowadzone przez Komisje,
panstwa czlonkowskie, posiadaczy pozwolen na dopuszczenie do obrotu i inne podmioty
w celu zapobiegania potencjalnym lub faktycznym niedoborom lub ich ograniczania.
Panstwa cztonkowskie moga zwréci¢ sie¢ do Grupy Sterujacej ds. Niedoborow Lekow

o przedstawienie zalecen w sprawie srodkow. W zwigzku z tym grupa wspotpracuje,

w stosownych przypadkach, z Komitetem ds. Bezpieczenstwa Zdrowia, a w przypadku
zagrozenia zdrowia publicznego — z Komitetem Doradczym ds. Stanow Zagrozenia

Zdrowia Publicznego.

Grupa Sterujaca ds. Niedoboréw Lekdéw moze, z wlasnej inicjatywy lub na wniosek
Komisji lub panstw cztonkowskich, wydawac¢ zalecenia dotyczace $srodkow, ktoére moga
zosta¢ wprowadzone przez Komisje, panstwa cztonkowskie, posiadaczy pozwolen na
dopuszczenie do obrotu i inne podmioty w celu zapewnienia gotowosci do radzenia sobie
z potencjalnymi lub faktycznymi niedoborami produktow leczniczych spowodowanymi

przez stany zagrozenia zdrowia publicznego lub powazne wydarzenia.

Grupa Sterujaca ds. Niedoborow Lekow moze, na wniosek Komisji, w stosownych
przypadkach koordynowa¢ srodki miedzy wtasciwymi organami krajowymi, posiadaczami
pozwolen na dopuszczenie do obrotu 1 innymi podmiotami w celu zapobiegania
potencjalnym lub faktycznym niedoborom w kontekscie powaznego wydarzenia lub stanu

zagrozenia zdrowia publicznego lub w celu ograniczania tych niedoborow.
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Artykut 9

Metody pracy i dostarczanie informacji o produktach leczniczych

1. W celu przygotowania si¢ do realizacji zadan, o ktérych mowa w art. 4-8, Agencja wraz

z panstwami czlonkowskimi:

a)

b)

d)

okresla procedury sporzadzania wykazow lekow o krytycznym znaczeniu;

okresla metody i kryteria monitorowania, gromadzenia danych i sprawozdawczosci

przewidziane w art. 4, 71 §;

opracowuje usprawnione elektroniczne systemy monitorowania i sprawozdawczosci
utatwiajgce interoperacyjno$¢ z innymi istniejagcymi systemami informatycznymi

1 systemami w trakcie opracowywania;

ustanawia grupg¢ roboczg, o ktorej mowa w art. 3 ust. 5, sktadajacg sie
z pojedynczych punktéw kontaktowych wtasciwych organow krajowych

ds. produktéw leczniczych, i prowadzi wykaz jej cztonkow;

ustanawia i1 prowadzi wykaz pojedynczych punktéw kontaktowych posiadaczy
pozwolen na dopuszczenie do obrotu wszystkich produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi dopuszczonych do obrotu w Unii, za posrednictwem bazy

danych przewidzianej w art. 57 ust. 1 lit. 1) rozporzadzenia 726/2004;

okresla metody wydawania zalecen, udzielania doradztwa i koordynacji Srodkow

przewidzianych w art. 51 8.

2. W nastgpstwie uznania stanu zagrozenia zdrowia publicznego lub wniosku o pomoc,

o ktorym mowa w art. 4 ust. 3, Agencja:

a)  ustanawia i utrzymuje podczas stanu zagrozenia zdrowia publicznego lub powaznego
wydarzenia podsie¢ pojedynczych punktow kontaktowych posiadaczy pozwolen na
dopuszczenie do obrotu w oparciu o produkty lecznicze umieszczone w wykazie
lekow o krytycznym znaczeniu;
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b)

zwraca si¢ o informacje do punktow kontaktowych wchodzacych w sktad podsieci,

o ktorej mowa w lit. a), 1 wyznacza termin ich przedtozenia;

¢) zwraca si¢ o informacje do pojedynczych punktéw kontaktowych wiasciwych
organdéw krajowych panstw cztonkowskich w oparciu o zestaw informacji
uzgodniony przez Grupe Sterujaca ds. Niedoborow Lekow i1 wyznacza termin ich
przedlozenia.

3. Informacje, o ktorych mowa w ust. 2 lit. b), obejmujg co najmnie;j:

a)  imi¢ i nazwisko lub nazwe posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;

b)  nazwg produktu leczniczego;

c) oznaczenie funkcjonujacych zaktadéw produkcyjnych gotowych produktow
1 substancji czynnych;

d) panstwo, w ktorym wydano pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, i status
wprowadzenia do obrotu w kazdym panstwie czlonkowskim;

e) szczegdlowe informacje na temat potencjalnego lub faktycznego niedoboru, takie jak
faktyczna lub szacowana data jego wystapienia i zlikwidowania oraz podejrzewana
lub znana przyczyna;

f)  dane dotyczace poziomu zapasoéw, sprzedazy 1 udziatu w rynku;

g)  szczegbdly dotyczace dostepnych alternatywnych produktow leczniczych;

h)  plany ograniczania niedoboru, w tym zdolnos$ci produkcyjne 1 zaopatrzeniowe;

1)  informacje od hurtownikoéw i1 osoby prawnej uprawnionej do dostarczania danego
produktu leczniczego ogdtowi spoteczenstwa.
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Artykut 10

Obowigzki posiadaczy pozwolen na dopuszczenie do obrotu

1. W celu utatwienia monitorowania, o ktérym mowa w art. 7, oraz na wniosek Agencji
posiadacze pozwolen na dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych umieszczonych
w wykazach lekow o krytycznym znaczeniu przedkladajg informacje, o ktérych
mowa w art. 9 ust. 3, w terminie okreslonym przez Agencj¢. Informacje te przekazuja za
posrednictwem punktow kontaktowych wyznaczonych zgodnie z art. 9 ust. 2 oraz
z zastosowaniem metod 1 systemu sprawozdawczos$ci ustanowionych na podstawie

art. 9 ust. 1. W razie potrzeby przekazuja aktualizacje.

2. Posiadacze pozwolen na dopuszczenie do obrotu produktow leczniczych dopuszczonych
do obrotu w Unii przekazuja w ciggu szesciu miesiecy od daty rozpoczecia stosowania
niniejszego rozporzadzenia informacje wymagane na mocy art. 9 ust. 1 lit. ¢) w formie
elektronicznej do bazy danych, o ktérej mowa w art. 57 ust. 1 lit. 1) rozporzadzenia (WE)
nr 726/2004. W razie potrzeby posiadacze pozwolen na dopuszczenie do obrotu aktualizuja

przekazane informacje.

3. Posiadacze pozwolen na dopuszczenie do obrotu uzasadniajga wszelkie braki wymaganych
informacji oraz wszelkie opdznienia w ich dostarczaniu w terminie okreslonym przez

Agencjg.

4. W przypadku gdy posiadacze pozwolen na dopuszczenie do obrotu produktow leczniczych
umieszczonych w wykazach lekow o krytycznym znaczeniu zasygnalizuja, ze wsrod
przekazanych informacji znajdujg si¢ informacje o charakterze tajemnicy handlowe;,
wskazuja, ktore to sg informacje, 1 wyjasniajg powody takiego wskazania. Agencja ocenia
zasadno$¢ kazdego wniosku i1 chroni poufne informacje handlowe przed nieuzasadnionym

ujawnieniem.

5. W przypadku gdy posiadacze pozwolen na dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych
umieszczonych w wykazach lekow o krytycznym znaczeniu posiadajg jakiekolwiek
dodatkowe informacje §wiadczace o potencjalnym lub faktycznym niedoborze,

niezwlocznie przekazujg takie informacje Agencji.
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6. Po ztozeniu sprawozdania z wynikdw monitorowania oraz po wydaniu zalecen

dotyczacych srodkow zapobiegawczych lub ograniczajacych zgodnie z art. 8 posiadacze

pozwolen na dopuszczenie do obrotu produktow leczniczych umieszczonych w wykazie

lekéw o krytycznym znaczeniu:

a)

b)

przekazuja Agencji wszelkie uwagi;

uwzgledniajg wszelkie zalecenia 1 wytyczne oraz przestrzegaja wszelkich srodkow

wprowadzonych na szczeblu Unii i panstw cztonkowskich zgodnie z art. 111 12;

informuja Grupg Sterujaca ds. Niedoborow Lekow o wszelkich wprowadzonych
srodkach i przedstawiaja wyniki tych dziatan, w tym informacje na temat

rozwigzania problemu potencjalnego lub faktycznego niedoboru.

Artykut 11

Rola panstw cztonkowskich w zakresie monitorowania i ograniczania niedoborow produktow

leczniczych

1. W celu utatwienia monitorowania, o ktorym mowa w art. 7, i na wniosek Agencji panstwa

cztonkowskie w terminie ustalonym przez Agencje:

a) przedkladajg zestaw informacji, o ktore zwrocita si¢ Agencja, w tym dostepne lub
szacunkowe dane dotyczace wielkos$ci zapotrzebowania, za posrednictwem
wyznaczonego przez nie punktu kontaktowego i z wykorzystaniem metod 1 systemu
sprawozdawczosci ustanowionych na podstawie art. 9 ust. 1;

b)  wskazuja wszelkie poufne informacje handlowe i wyjasniaja powody takiego
wskazania zgodnie z art. 10 ust. 4;

c)  wskazujg wszelkie braki wymaganych informacji oraz wszelkie op6znienia w ich
dostarczaniu w terminie okreslonym przez Agencje.

2. Jezeli jest to konieczne do wypelnienia ich obowigzkow sprawozdawczych okreslonych

w ust. 1, panstwa cztonkowskie, przy wsparciu Agencji, gromadzg informacje 1 dane

dotyczace poziomu zapasow uzyskane od hurtownikow i innych podmiotéw prawnych

uprawnionych do dostarczania ogdtowi spoteczenstwa produktéw leczniczych

umieszczonych w wykazie lekéw o krytycznym znaczeniu.
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3. Jezeli panstwa cztonkowskie posiadajg jakiekolwiek dodatkowe informacje na temat
wielkos$ci sprzedazy i ilo$ci wystawionych recept, w tym dane oparte na art. 23a
dyrektywy 2001/83/WE, ktore §wiadcza o potencjalnym lub faktycznym niedoborze
produktu leczniczego umieszczonego w wykazie lekow o krytycznym znaczeniu,
niezwlocznie przekazuja takie informacje Grupie Sterujacej ds. Niedoboréw Lekow za

posrednictwem wyznaczonych przez nie punktow kontaktowych.

4. Po ztozeniu sprawozdania z wynikdw monitorowania oraz wydaniu zalecen dotyczacych

srodkow zapobiegawczych lub ograniczajacych zgodnie z art. 8 panstwa cztonkowskie:

a)  rozwazajg wszelkie zalecenia, wytyczne oraz §rodki wprowadzone na szczeblu Unii

zgodnie z art. 12 lit. a);

b) informujg Grupg¢ Sterujaca ds. Niedoborow Lekéw o wszelkich wprowadzonych
srodkach i przedstawiaja wyniki tych dziatan, w tym informacje na temat

rozwigzania problemu potencjalnego lub faktycznego niedoboru.

Artykut 12

Obowigzki Komisji w monitorowaniu i ograniczaniu niedoborow produktow leczniczych
Komisja uwzglednia informacje 1 zalecenia Grupy Sterujacej ds. Niedoborow Lekow oraz:

a) podejmuje wszelkie niezbgdne dziatania w granicach przyznanych jej uprawnien w celu
ograniczenia potencjalnych lub faktycznych niedoboréw produktow leczniczych

umieszczonych w wykazach lekow o krytycznym znaczeniu;

b) rozwaza potrzebg opracowania wytycznych skierowanych do panstw cztonkowskich,

posiadaczy pozwolen na dopuszczenie do obrotu i innych podmiotow;

C) informuje Grupe Sterujacg ds. Niedoborow Lekow o wszelkich wprowadzonych srodkach

1 sktada sprawozdania z wynikow;
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d) zwraca si¢ do Grupy Sterujacej ds. Niedoborow Lekéw o wydanie zalecen lub

koordynowanie $rodkow, jak przewidziano w art. 8 ust. 3,41 5;

e) rozwaza potrzebe zastosowania medycznych srodkéw przeciwdziatania zgodnie

z art. 12 i art. 25 lit. b) rozporzadzenia (UE) 2020/[...]%3;

f) wspotpracuje w stosownych przypadkach z panstwami trzecimi i wlasciwymi
organizacjami mi¢dzynarodowymi w celu ograniczenia potencjalnych lub faktycznych
niedoborow produktow leczniczych umieszczonych w wykazach lekéw o krytycznym
znaczeniu lub ich farmaceutycznych sktadnikow czynnych, w przypadku gdy te produkty
lub sktadniki sg przywozone do Unii i gdy takie potencjalne lub faktyczne niedobory maja
skutki migedzynarodowe.

Artykut 13
Informowanie o Grupie Sterujgcej ds. Niedoborow Lekow
Agencja, za posrednictwem swojej strony internetowej i innych wlasciwych srodkoéw, we

wspoOltpracy z wlasciwymi organami krajowymi, informuje opini¢ publiczng 1 grupy interesu

o pracach Grupy Sterujacej ds. Niedoboréw Lekow.

13 [prosze wstawié odniesienie do przyjetego tekstu, o ktorym mowa w przypisie 4].

9406/21 mi/PAS/KI 32
ZALACZNIK LIFE.4 PL



Rozdzial 111

Produkty lecznicze, ktore moga potencjalnie pomagac¢ w reagowaniu

na stany zagrozenia zdrowia publicznego

Artykut 14

Grupa zadaniowa ds. stanow zagrozenia

1. Niniejszym ustanawia si¢ grupe zadaniowg ds. stanéw zagrozenia jako czes¢ Agencji. Jest

ona zwolywana w stanach zagrozenia zdrowia publicznego, zar6wno w formie udziatu

osobistego, jak i w formie zdalnej, a przestaje by¢ zwolywana po zakonczeniu uznawania

stanu

zagrozenia zdrowia publicznego zgodnie z art. 23 ust. 2 rozporzadzenia (UE) [.../...].

Agencja zapewnia prowadzenie sekretariatu Grupy Sterujacej ds. Wyrobow Medycznych.

W stanach zagrozenia zdrowia publicznego grupa zadaniowa ds. stanéw zagrozenia

podejmuje nastgpujace zadania:

a)

b)

w porozumieniu z komitetami naukowymi, grupami roboczymi i naukowymi
grupami doradczymi Agencji — zapewnianie doradztwa naukowego i przeglad
dostgpnych danych naukowych dotyczacych produktow leczniczych, ktére moga
potencjalnie pomaga¢ w reagowaniu na stany zagrozenia zdrowia publicznego,

w tym zwracanie si¢ o dane do podmiotéw opracowujacych 1 angazowanie si¢ wraz

z nimi we wstepne dyskusje;

zapewnianie doradztwa w odniesieniu do gtownych aspektow protokotow badan
klinicznych; zapewnianie podmiotom opracowujagcym doradztwa na temat badan
klinicznych w odniesieniu do produktow leczniczych przeznaczonych do leczenia,
profilaktyki lub diagnozowania choroby powodujacej stan zagrozenia zdrowia
publicznego, zgodnie z art. 15, bez uszczerbku dla zadan panstw cztonkowskich

w odniesieniu do ztozonych wnioskdéw o przeprowadzenie badan klinicznych, ktore
majg zosta¢ przeprowadzone na ich terytoriach zgodnie z art. 6 rozporzadzenia (UE)

nr 536/2014;
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d)

udzielanie wsparcia naukowego w celu utatwienia badan klinicznych w odniesieniu
do produktow leczniczych przeznaczonych do leczenia, profilaktyki lub
diagnozowania choroby powodujacej stan zagrozenia zdrowia publicznego.
Wsparcie takie obejmuje udzielanie doradztwa sponsorom podobnych lub
powiazanych planowanych badan klinicznych w zakresie ustanawiania, zamiast tych
badan, wspolnych badan klinicznych i moze ono obejmowac doradztwo w zakresie
zawierania umow o dzialanie w charakterze sponsora lub wspotsponsora zgodnie

z art. 2 pkt 14 1 art. 72 rozporzadzenia (UE) 536/2014;

wktad w prace komitetéw naukowych, grup roboczych i naukowych grup

doradczych Agencji;

w porozumieniu z komitetami naukowymi, grupami roboczymi i naukowymi
grupami doradczymi Agencji — przedstawianie zalecen naukowych dotyczacych
stosowania wszelkich produktéw leczniczych, ktére mogtyby potencjalnie pomagac

W reagowaniu na stany zagrozenia zdrowia publicznego, zgodnie z art. 16;

wspblpraca, w razie potrzeby, z organami i agencjami Unii, ze Swiatowa
Organizacja Zdrowia, z panstwami trzecimi i mi¢dzynarodowymi organizacjami
naukowymi w kwestiach naukowych i technicznych zwigzanych ze stanem
zagrozenia zdrowia publicznego oraz z produktami leczniczymi, ktére mogtyby

potencjalnie pomaga¢ w reagowaniu na stany zagrozenia zdrowia publicznego.
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Grupa zadaniowa ds. stanow zagrozenia sktada si¢ z przedstawicieli wyznaczonych przez
komitety naukowe, grup roboczych, w tym (wice)przewodniczacych komitetow
naukowych 1 z pracownikéw Agencji, grupy koordynacyjnej ustanowionej zgodnie

z art. 27 dyrektywy 2001/83/WE oraz Grupy ds. Koordynacji Badan Klinicznych

i Doradztwa ustanowionej zgodnie z art. 85 rozporzadzenia (UE) nr 536/2014'4, a takze
z innych ekspertow ds. badan klinicznych, ktorzy reprezentuja wtasciwe organy panstw
cztonkowskich. W razie potrzeby moga by¢ powotywani eksperci zewnetrzni, a na
zasadzie ad hoc zapraszani sg przedstawiciele innych organow i agencji Unii,
zwlaszcza w stanach zagrozenia zdrowia publicznego obejmujacych rowniez dziedzing
weterynaryjnych produktow leczniczych. Przewodniczy jej Agencja,

a wspotprzewodniczacym jest przewodniczacy lub wiceprzewodniczacy Komitetu

ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi. Sktad grupy zadaniowej ds. stanow

zagrozenia nalezy poda¢ do wiadomosci publiczne;.

Sktad grupy zadaniowej ds. standow zagrozenia zatwierdza zarzad Agencji, uwzgledniajac
konkretng wiedz¢ fachowa istotng dla odpowiedzi terapeutycznej na stan zagrozenia
zdrowia publicznego. Dyrektor wykonawczy Agencji lub jego przedstawiciel

1 przedstawiciele Komisji oraz zarzadu Agencji sa uprawnieni do uczestnictwa we

wszystkich posiedzeniach.

Wspotprzewodniczacy moga zapraszac¢ do udzialu w posiedzeniach innych przedstawicieli
panstw cztonkowskich, cztonkéw komitetow naukowych Agencji i grup roboczych oraz
strony trzecie, w tym przedstawicieli grup interesu ds. produktow leczniczych, posiadaczy
pozwolen na dopuszczenie do obrotu, podmioty opracowujace produkty lecznicze,
sponsorow badan klinicznych, przedstawicieli sieci badan klinicznych oraz grup interesu

reprezentujacych pacjentéw i pracownikoéw stuzby zdrowia.

Grupa zadaniowa ds. standw zagrozenia ustanawia swdj regulamin wewngtrzny, w tym
zasady przyjmowania zalecen. Regulamin wchodzi w zycie po pozytywnym

zaopiniowaniu przez Komisje 1 zarzad Agencji.

14

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia

2014 r. w sprawie badan klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz
uchylenia dyrektywy 2001/20/WE, Dz.U. L 158 z 27.5.2014, s. 1.
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Grupa zadaniowa ds. stanow zagrozenia wykonuje swoje zadania jako organ doradczy

1 wspierajacy odrebny od komitetow naukowych Agencji 1 bez uszczerbku dla ich zadan
w zakresie wydawania pozwolen, nadzoru 1 nadzoru nad bezpieczenstwem

farmakoterapii w odniesieniu do danych produktow leczniczych oraz zwigzanych z tym
dziatan regulacyjnych w celu zapewnienia jakoS$ci, bezpieczenstwa stosowania

1 skuteczno$ci tych produktéw leczniczych. Przyjmujac niezalezng i uzasadniong naukowo
opini¢, Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi, uwzglednia zalecenie
grupy zadaniowej ds. standw zagrozenia. Grupa zadaniowa ds. standw zagrozenia
uwzglednia wszelkie opinie naukowe wydane przez te komitety zgodnie

z rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004 1 dyrektywa 2001/83/WE.

Art. 63 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 ma zastosowanie do grupy zadaniowej

ds. stanow zagrozenia w zakresie przejrzystosci i niezaleznosci jej cztonkow.

Agencja publikuje na swojej stronie internetowej informacje na temat produktow
leczniczych, ktére zdaniem grupy zadaniowej ds. standw zagrozenia moglyby potencjalnie
pomaga¢ w reagowaniu na stany zagrozenia zdrowia publicznego, oraz wszelkie
aktualizacje. Przed taka publikacja Agencja informuje w stosownych przypadkach rowniez

panstwa czlonkowskie i Komitet ds. Bezpieczenstwa Zdrowia.
Artykut 15
Doradztwo w zakresie badan klinicznych

W trakcie stanu zagrozenia zdrowia publicznego grupa zadaniowa ds. standw zagrozenia
przedstawia — bez uszczerbku dla odpowiedzialnosci panstw cztonkowskich zgodnie

z rozporzadzeniem (UE) 536/2014 — opinie na temat gldéwnych aspektow protokotow
badan klinicznych, ktore zostaty przedtozone lub ktore maja zostaé przedtozone we
wniosku o pozwolenie na badanie kliniczne przez podmioty opracowujace produkty

lecznicze w ramach przyspieszonego procesu doradztwa naukowego.

W przypadku gdy podmiot opracowujacy uczestniczy w przyspieszonym procesie
doradztwa naukowego, grupa zadaniowa ds. standw zagrozenia bezplatnie udziela takiego
doradztwa najpdzniej 20 dni po przedlozeniu Agencji przez podmiot opracowujacy
kompletnego zestawu wymaganych informacji i danych. Doradztwo to jest zatwierdzane

przez Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi.
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3. Grupa zadaniowa ds. stanOw zagrozenia ustanawia procedury dotyczace wystepowania
o wymagany zestaw informacji i danych, w tym informacji na temat panstwa
cztonkowskiego lub panstw cztonkowskich, w ktorych ztozono lub zamierza si¢ ztozy¢

wniosek o pozwolenie na badanie kliniczne, oraz przedktadania tego zestawu.

4. Grupa zadaniowa ds. stanOw zagrozenia angazuje w przygotowanie opinii naukowych
przedstawicieli dysponujacych wiedza fachowa w dziedzinie badan klinicznych, ktorzy
pochodzg z panstw cztonkowskich, w szczegolnosci z tych, w ktorych jest lub bedzie

sktadany wniosek o pozwolenie na badanie kliniczne.

5. Zatwierdzajac wniosek o pozwolenie na badanie kliniczne, w odniesieniu do ktorego

udzielono doradztwa naukowego, panstwa cztonkowskie uwzgledniaja to doradztwo.

6. W przypadku gdy podmiot opracowujacy jest odbiorcg doradztwa naukowego, podmiot ten
przedktada nastepnie Agencji dane uzyskane w wyniku badan klinicznych na wniosek

ztozony zgodnie z art. 16.

7. Nie naruszajac przepisOw niniejszego artykutu, doradztwo naukowe w przeciwnym razie
udzielane jest tym podmiotom opracowujacym zgodnie z procedurami ustanowionymi na

podstawie art. 57 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004.

Artykut 16

Przeglqd produktow leczniczych i zalecenia dotyczgce ich stosowania

1. Po uznaniu stanu zagrozenia zdrowia publicznego grupa zadaniowa ds. stanoéw zagrozenia
dokonuje przegladu dostepnych danych naukowych na temat produktow leczniczych, ktore
moglyby potencjalnie pomaga¢ w reagowaniu na ten stan zagrozenia zdrowia publicznego.

Przeglad ten jest aktualizowany w trakcie stanu zagrozenia zdrowia publicznego.
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W ramach przygotowan do przegladu grupa zadaniowa ds. standw zagrozenia moze
zazada¢ informacji i danych od posiadaczy pozwolen na dopuszczenie do obrotu i od
podmiotow opracowujacych, a takze angazowac si¢ wraz z nimi we wstepne dyskusje.
Grupa zadaniowa ds. standw zagrozenia moze rowniez korzysta¢ z danych dotyczacych
zdrowia, uzyskanych poza badaniami klinicznymi, uwzgledniajac ich wiarygodno$¢, o ile

takie badania sg dostepne.

Na wniosek co najmniej jednego panstwa cztonkowskiego lub Komisji grupa zadaniowa
ds. stanow zagrozenia przedstawia Komitetowi ds. Produktow Leczniczych Stosowanych

u Ludzi zalecenia w celu wydania opinii zgodnie z ust. 4 na temat:

a) indywidualnego stosowania produktow leczniczych objetych zakresem dyrektywy
2001/83/WE lub rozporzadzenia (WE) nr 726/2004;

b)  stosowania i dystrybucji produktu leczniczego niedopuszczonego do obrotu zgodnie

z art. 5 ust. 2 dyrektywy 2001/83/WE.

Po otrzymaniu zalecenia Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi
przyjmuje niezalezng i naukowo uzasadniong opini¢ w sprawie warunkdéw stosowania,
warunkow dystrybucji i docelowych pacjentow. W razie potrzeby opinia ta jest

aktualizowana.

Panstwa cztonkowskie uwzgledniaja opinie, o ktorych mowa w ust. 4. W przypadku gdy
panstwa czlonkowskie korzystajg z takiej opinii, stosuje si¢ art. 5 ust. 3 1 4 dyrektywy
2001/83/WE.

Przygotowujac swoje zalecenia przedstawiane zgodnie z ust. 3, grupa zadaniowa

ds. stanow zagrozenia moze konsultowac si¢ z zainteresowanym panstwem cztonkowskim
1 zwrocic€ si¢ do niego o dostarczenie wszelkich dostepnych mu informacji 1 danych
dotyczacych indywidualnego stosowania. Po otrzymaniu takiego wniosku panstwo

cztonkowskie przekazuje wszystkie informacje, o ktére si¢ zwrdcono.

Agencja publikuje na swojej stronie internetowej opinie przyjete na podstawie ust. 4,

w tym wszelkie aktualizacje.
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Artykut 17

Informowanie o grupie zadaniowej ds. stanow zagrozenia

Agencja, za posrednictwem swojej strony internetowej i innych wtasciwych srodkow, a takze we

wspotpracy z wlasciwymi organami krajowymi, informuje opini¢ publiczng i odno$ne grupy

interesu o pracach grupy zadaniowej ds. stanéw zagrozenia.

Artykul 18

Narzedzia informatyczne i dane

W celu przygotowania i wsparcia procesu decyzyjnego i prac grupy zadaniowej ds. stanow

zagrozenia w trakcie standw zagrozenia zdrowia publicznego Agencja:

a)

b)

d)

opracowuje 1 utrzymuje elektroniczne narzg¢dzia do przekazywania informacji i danych,

w tym elektronicznych danych dotyczacych zdrowia generowanych poza zakresem badan
klinicznych, zapewniajgce interoperacyjno$¢ z innymi istniejagcymi lub bedacymi w trakcie
opracowywania narz¢dziami elektronicznymi i1 udzielajace odpowiedniego wsparcia

wiasciwym organom panstw cztonkowskich;

koordynuje niezalezne badania skutecznosci szczepionek 1 badania w zakresie
monitorowania bezpieczenstwa z wykorzystaniem odpowiednich danych bedacych
w posiadaniu organdow publicznych. Koordynacja ta prowadzona jest wspolnie

z Europejskim Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Choréb, w szczegdlnosci za

posrednictwem nowej platformy monitorowania szczepionek;

w ramach swoich zadan regulacyjnych korzysta z infrastruktury cyfrowej lub narzedzi
cyfrowych, aby utatwi¢ szybki dostep do dostgpnych elektronicznych danych dotyczacych
zdrowia uzyskanych poza zakresem badan klinicznych lub ich analizg, a takze wymiang

takich danych migdzy panstwami cztonkowskimi, Agencja i innymi organami Unii;

zapewnia grupie zadaniowej ds. stanéw zagrozenia dostep do zewnetrznych zrodet
elektronicznych danych dotyczacych zdrowia, w tym danych dotyczacych zdrowia

wygenerowanych poza badaniami klinicznymi, do ktérych Agencja ma dostep.
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Rozdzial 1V

Monitorowanie i ograniczanie niedoborow wyrobow medycznych
o krytycznym znaczeniu oraz wspieranie paneli ekspertow

Artykut 19

Wykonawcza Grupa Sterujgca ds. Niedoborow Wyrobow Medycznych

1. Niniejszym ustanawia si¢ Wykonawcza Grupe Sterujacg ds. Niedoboréw Wyrobow
Medycznych (,,Grupa Sterujaca ds. Niedoborow Wyrobow Medycznych”) jako czesé
Agencji. Jej posiedzenia odbywaja si¢ w formie udziatu osobistego lub w formie zdalnej,
w ramach przygotowan do stanu zagrozenia zdrowia publicznego lub w jego trakcie.

Agencja zapewnia prowadzenie sekretariatu Grupy Sterujacej ds. Wyrobow Medycznych.

2. Grupa Sterujaca ds. Niedoborow Wyrobow Medycznych sktada si¢ z przedstawiciela
Agencji, przedstawiciela Komisji i jednego przedstawiciela z kazdego panstwa
cztonkowskiego. Kazde panstwo czlonkowskie wyznacza przedstawiciela majacego,

w stosownych przypadkach, wiedz¢ fachowa w dziedzinie wyrobéw medycznych lub
wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro. W stosownych przypadkach moga to by¢ ci
sami przedstawiciele, ktorzy zostali wyznaczeni do MDCG. Cztonkom moga towarzyszy¢

eksperci z okreslonych dziedzin naukowych lub technicznych.

3. Grupie Sterujacej ds. Niedoboréw Wyrobéw Medycznych wspotprzewodnicza Agencja
oraz przedstawiciel jednego z panstw cztonkowskich wybrany przez i sposrod jej
cztonkow. Do udziatu w posiedzeniach wspolprzewodniczacy mogg zapraszac strony
trzecie, w tym przedstawicieli grup interesow w dziedzinie wyrobow medycznych, takich

jak przedstawiciele przemystu lub jednostek notyfikowanych.
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4. Grupa Sterujaca ds. Niedoboréw Wyrobow Medycznych ustanawia swoj regulamin
wewnetrzny, w tym procedury dotyczace grupy roboczej, o ktorej mowa w ust. 5, oraz
dotyczace przyjmowania wykazow, zestawow informacji i zalecen. Regulamin

wchodzi w zycie po pozytywnym zaopiniowaniu przez Komisje i zarzad Agencji.

5. Grupa Sterujaca ds. Niedoboréw Wyrobow Medycznych wspierana jest w swoich pracach
przez grupe robocza sktadajaca si¢ z pojedynczych punktow kontaktowych wiasciwych
organdéw krajowych odpowiedzialnych za monitorowanie i1 zarzadzanie w dziedzinie
wyrobow medycznych 1 wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro, ustanowiong

zgodnie z art. 23 ust. 1.

6. Grupa Sterujaca ds. Niedoboréw Wyrobow Medycznych jest odpowiedzialna za realizacje

zadan, o ktérych mowa w art. 20, 21 1 22.

Artykul 20

Wykaz wyrobow medycznych o krytycznym znaczeniu i informacje, ktore nalezy dostarczy¢

1. Niezwlocznie po uznaniu stanu zagrozenia zdrowia publicznego i po konsultacji ze swoja
grupg robocza Grupa Sterujaca ds. Niedoborow Wyrobdéw Medycznych przyjmuje wykaz
kategorii podstawowych wyrobéw medycznych 1 wyrobéw medycznych do diagnostyki in
vitro, ktore jej zdaniem majg krytyczne znaczenie podczas danego stanu zagrozenia
zdrowia publicznego (,,wykaz wyrobow medycznych o krytycznym znaczeniu
w przypadku stanu zagrozenia zdrowia publicznego”). W mozliwie najszerszym zakresie
odpowiednie informacje dotyczace wyrobow medycznych i wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro oraz powigzanych z nimi producentéw pochodza z EUDAMED, po jej
pelnym uruchomieniu oraz, w stosownych przypadkach, od importeréw i dystrybutoréw.
Do tego czasu dostgpne informacje mozna gromadzi¢ rowniez z krajowych baz danych lub
innych dostepnych zrodet. Wykaz ten jest w razie potrzeby aktualizowany do czasu

zakonczenia uznawania stanu zagrozenia zdrowia publicznego.
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Grupa Sterujaca ds. Niedoborow Wyrobow Medycznych zgodnie z art. 23 ust. 3 okresla
zestaw informacji niezbednych do monitorowania podazy wyrobow medycznych

1 wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro umieszczonych w wykazie wyrobow
medycznych o krytycznym znaczeniu w przypadku stanu zagrozenia zdrowia publicznego

1 popytu na te wyroby oraz informuje o tym swoja grupe robocza.

Agencja publikuje na swojej stronie internetowej wykaz wyrobow medycznych
o krytycznym znaczeniu w przypadku stanu zagrozenia zdrowia publicznego oraz wszelkie

aktualizacje tego wykazu.

Artykut 21

Monitorowanie niedoborow wyrobow medycznych umieszczonych wykazie w wyrobow medycznych

o krytycznym znaczeniu w przypadku stanu zagrozenia zdrowia publicznego

W przypadku uznania stanu zagrozenia zdrowia publicznego oraz na podstawie wykazow
wyrobdéw medycznych i wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro o krytycznym
znaczeniu w przypadku stanu zagrozenia zdrowia publicznego oraz informacji 1 danych
dostarczonych zgodnie z art. 24 1 25 Grupa Sterujaca ds. Niedoborow Wyrobow
Medycznych monitoruje podaz wyrobow medycznych i wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro umieszczonych w tych wykazach i popyt na te produkty w celu
zidentyfikowania wszelkich potencjalnych lub faktycznych niedoboréw tych produktow
leczniczych. W ramach tego monitorowania Grupa Sterujaca ds. Niedoboréw Wyrobow
Medycznych wspotpracuje, w stosownych przypadkach, z MDCG, Komitetem

ds. Bezpieczenstwa Zdrowia ustanowionym w art. 4 rozporzadzenia (UE) 2020/[...]'5 oraz
z Komitetem Doradczym ds. Standw Zagrozenia Zdrowia Publicznego ustanowionym na

podstawie art. 24 tego rozporzadzenia.

15

[prosze wstawié odniesienie do przyjetego tekstu, o ktorym mowa w przypisie 4].
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2. W ramach monitorowania Grupa Sterujaca ds. Niedoboréw Wyrobow Medycznych moze
réwniez wykorzystywaé dane z rejestrow wyrobow i1 bankow danych, jezeli Agencja ma
dostep do takich danych. Grupa Sterujaca ds. Niedoboréw Wyrobéw Medycznych moze
wzig¢ wowczas pod uwage dane wygenerowane zgodnie z art. 108 rozporzadzenia (UE)

2017/745 1 art. 101 rozporzadzenia (UE) 2017/746.

Artykut 22

Sprawozdawczosé i zalecenia dotyczgce niedoborow wyrobow medycznych

1. Podczas stanu zagrozenia zdrowia publicznego Grupa Sterujaca ds. Niedoborow Wyrobow
Medycznych regularnie przedstawia Komisji i podsieci, o ktorej
mowa w art. 23 ust. 2 lit. a), wyniki monitorowania, a w szczegolnos$ci sygnalizuje
wszelkie potencjalne lub faktyczne niedobory wyrobéw medycznych i wyroboéw
medycznych do diagnostyki in vitro umieszczonych w wykazie wyrobow medycznych

o krytycznym znaczeniu w przypadku stanu zagrozenia zdrowia publicznego.

2. Na wniosek Komisji lub podsieci, o ktorej mowa w art. 23 ust. 2 lit. b), Grupa Sterujaca
ds. Niedoborow Wyrobow Medycznych dostarcza, na poparcie swoich ustalen,
zagregowane dane i prognozy dotyczace popytu. W zwiazku z tym Grupa Sterujaca
wspolpracuje z Europejskim Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Chordb w celu
uzyskania danych epidemiologicznych, aby pomdc w prognozowaniu potrzeb w zakresie
wyrobow medycznych, oraz z Grupg Sterujaca ds. Niedoborow Lekow, o ktorej
mowa w art. 3, w przypadku gdy wyroby medyczne i wyroby medyczne do diagnostyki in
vitro umieszczone w wykazie wyrobow medycznych o krytycznym znaczeniu
w przypadku stanu zagrozenia zdrowia publicznego s3 stosowane wraz z podawanym

produktem leczniczym.

3. W ramach sprawozdawczosci, o ktorej mowa w ust. 1 1 2, Grupa Sterujaca ds. Niedoborow
Wyroboéw Medycznych moze réwniez wydawac zalecenia dotyczace srodkow, ktore moga
zosta¢ wprowadzone przez Komisje, panstwa cztonkowskie, producentow wyrobow
medycznych, jednostki notyfikowane i inne podmioty w celu zapobiegania potencjalnym
lub faktycznym niedoborom lub ich ograniczania. W zwigzku z tym grupa ta wspolpracuje,
w stosownych przypadkach, z MDCG, Komitetem ds. Bezpieczenstwa Zdrowia oraz

z Komitetem Doradczym ds. Standw Zagrozenia Zdrowia Publicznego.
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4. Grupa Sterujaca ds. Niedoboréw Wyrobow Medycznych moze, z wlasnej inicjatywy lub
na wniosek Komisji, wydawa¢ zalecenia dotyczace srodkow, ktore mogag zostaé
wprowadzone przez Komisje, panstwa cztonkowskie, producentow wyrobdéw medycznych,
jednostki notyfikowane 1 inne podmioty w celu zapewnienia gotowos$ci do radzenia sobie
z potencjalnymi lub faktycznymi niedoborami wyrobow medycznych i wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro spowodowanymi przez stany zagrozenia zdrowia

publicznego.

5. Grupa Sterujaca ds. Niedoborow Wyroboéw Medycznych moze, na wniosek Komisji,
w stosownych przypadkach koordynowac¢ srodki miedzy wlasciwymi organami
krajowymi, producentami wyrobow medycznych, jednostkami notyfikowanymi i innymi
podmiotami w celu zapobiegania potencjalnym lub faktycznym niedoborom w konteks$cie

stanu zagrozenia zdrowia publicznego lub ograniczania tych niedoborow.

Artykut 23

Metody pracy i dostarczanie informacji o wyrobach medycznych

1. W celu przygotowania si¢ do realizacji zadan, o ktérych mowa w art. 20, 21 i 22, Agencja,

w stosownych przypadkach w porozumieniu z MDCG:

a)  okresla procedury sporzadzania wykazu wyrobow medycznych o krytycznym

znaczeniu w przypadku stanu zagrozenia zdrowia publicznego;

b)  opracowuje usprawnione elektroniczne systemy monitorowania i sprawozdawczosci
zapewniajace interoperacyjnos¢ z istniejacymi narzedziami elektronicznymi,
a mianowicie EUDAMED, i udzielajace odpowiedniego wsparcia wiasciwym

organom panstw cztonkowskich w zakresie monitorowania 1 sprawozdawczosci;

c) ustanawia grupe robocza, o ktorej mowa w art. 19 ust. 5, sktadajaca si¢
z pojedynczych punktéw kontaktowych wtasciwych organow krajowych panstw

cztonkowskich 1 prowadzi wykaz jej cztonkow;
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d)

e)

ustanawia i prowadzi wykaz pojedynczych punktéw kontaktowych producentow
wyrobow medycznych, upowaznionych przedstawicieli, jednostek notyfikowanych

oraz — w stosownych przypadkach — importerow;

okresla metody wydawania zalecen i koordynacji srodkow przewidzianych w art. 22.

2. Po uznaniu stanu zagrozenia zdrowia publicznego Agencja:

a)

b)

d)

ustanawia i utrzymuje w trakcie stanu zagrozenia zdrowia publicznego podsie¢
pojedynczych punktéw kontaktowych producentéw — lub ich upowaznionych
przedstawicieli — wyrobow medycznych i jednostek notyfikowanych w oparciu

o wyroby medyczne i wyroby medyczne do diagnostyki in vitro umieszczone

w wykazie wyrobow medycznych o krytycznym znaczeniu w przypadku stanu
zagrozenia zdrowia publicznego. Za odpowiednie Zrddto informacji przy tworzeniu
podsieci pojedynczych punktéw kontaktowych dla producentéw wyrobow
medycznych, upowaznionych przedstawicieli 1 jednostek notyfikowanych uznaje si¢

EUDAMED;

zwraca si¢ o odpowiednie informacje do punktéw kontaktowych nalezacych do
podsieci w oparciu o zestaw informacji uzgodniony przez Grupe Sterujaca

ds. Niedoborow Wyrobow Medycznych 1 wyznacza termin ich przedtozenia;

zwraca si¢ o odpowiednie informacje do pojedynczych punktéw kontaktowych
wlasciwych organdow krajowych panstw cztonkowskich w oparciu o zestaw
informacji uzgodniony przez Grupe Sterujaca ds. Niedoborow Lekow i1 wyznacza

termin ich przedlozZenia.

Do gromadzenia informacji wymaganych na podstawie ust. 3 mozna wykorzystywac
rowniez inne zrddta, w tym istniejace lub bedace w trakcie opracowywania bazy

danych.

3. Informacje, o ktorych mowa w ust. 2 lit. b), obejmuja co najmnie;j:

a)

imi¢ 1 nazwisko lub nazwe producenta oraz, w stosownych przypadkach, imi¢

1 nazwisko lub nazwe¢ upowaznionego przedstawiciela;
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b)

d)

g)

h)

identyfikacj¢ wyrobu medycznego i przewidziane zastosowanie oraz, w stosownych

przypadkach majace zastosowanie specyficzne wlasciwosci,

w stosownych przypadkach, nazwe¢ i numer jednostki notyfikowanej oraz informacje

na temat odpowiedniego certyfikatu lub odpowiednich certyfikatow;

szczegdlowe informacje na temat potencjalnego lub faktycznego niedoboru, takie jak
faktyczna lub szacowana data jego wystapienia i zlikwidowania oraz znana lub

podejrzewana przyczyna;
dane o sprzedazy i udziale w rynku;
plany ograniczania niedoboru, w tym zdolnos$ci produkcyjne i zaopatrzeniowe;

informacje od odpowiednich jednostek notyfikowanych na temat zdolnosci ich
zasobow do przetwarzania wnioskéw oraz przeprowadzania i finalizowania —

w odpowiednim czasie, zwazywszy na pilny charakter — ocen

zgodnosci w odniesieniu do wyrobow medycznych i wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro umieszczonych w wykazie wyrobéw medycznych o krytycznym
znaczeniu w przypadku stanu zagrozenia zdrowia publicznego. Zainteresowana
jednostka notyfikowana podaje termin, w ktérym ocena zostanie zakonczona. W tym
wzgledzie jednostki notyfikowane nadajg priorytet ocenom zgodno$ci wyrobow
medycznych 1 wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro znajdujacych sig

w wykazie wyrobéw medycznych o krytycznym znaczeniu w przypadku stanu

zagrozenia zdrowia publicznego;

informacje na temat liczby wnioskow otrzymanych przez odpowiednie jednostki
notyfikowane w zwigzku z wyrobami medycznymi 1 wyrobami medycznymi do
diagnostyki in vitro umieszczonymi w wykazie wyrobéw medycznych o krytycznym
znaczeniu w przypadku stanu zagrozenia zdrowia publicznego 1 odpowiednich

procedur oceny zgodnosci;

w przypadku gdy oceny zgodnosci sg w toku, status oceny zgodnos$ci
przeprowadzanej przez odpowiednie jednostki notyfikowane w odniesieniu do
wyroboéw medycznych 1 wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro
umieszczonych w wykazie wyrobow medycznych o krytycznym znaczeniu

w przypadku stanu zagrozenia zdrowia publicznego oraz ewentualne krytyczne
kwestie, ktore maja oddzialywanie i ktére nalezy uwzgledni¢ w celu zakonczenia

procesu oceny zgodnosci.
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Artykut 24

Obowigzki producentow wyrobow medycznych, upowaznionych przedstawicieli, importerow,

dystrybutorow i jednostek notyfikowanych

1. W celu ulatwienia monitorowania, o ktorym mowa w art. 21, oraz na wniosek Agencji
producenci — lub ich upowaznieni przedstawiciele oraz, w stosownych przypadkach,
importerzy, dystrybutorzy — wyrobow medycznych umieszczonych w wykazie wyrobow
medycznych o krytycznym znaczeniu w przypadku stanu zagrozenia zdrowia publicznego
oraz, w razie potrzeby, odpowiednie jednostki notyfikowane przedktadaja wymagane
informacje w terminie okreslonym przez Agencje. Wymagane informacje przekazuja za
posrednictwem punktow kontaktowych wyznaczonych zgodnie z art. 23 ust. 2 oraz
z zastosowaniem metod 1 systemu sprawozdawczos$ci ustanowionych na podstawie

art. 23 ust. 1. W razie potrzeby przekazuja aktualizacje.

2. Producenci wyrobow medycznych lub, w stosownych przypadkach, ich upowaznieni
przedstawiciele, jednostki notyfikowane oraz, w stosownych przypadkach, importerzy
1 dystrybutorzy uzasadniaja wszelkie braki wymaganych informacji oraz wszelkie

op6znienia w ich dostarczaniu w terminie okreslonym przez Agencjg.

3. W przypadku gdy producenci — lub ich upowaznieni przedstawiciele oraz, w stosownych
przypadkach, importerzy 1 dystrybutorzy — wyrobow medycznych i wyrobéw medycznych
do diagnostyki in vitro umieszczonych w wykazie wyrobow medycznych o krytycznym
znaczeniu w przypadku stanu zagrozenia zdrowia publicznego i odpowiednie jednostki
notyfikowane zasygnalizuja, ze wsrdd przekazanych informacji znajdujg si¢ informacje
o charakterze tajemnicy handlowej, wskazuja, ktore to sg informacje, 1 wyjasniajg powody
takiego wskazania. Agencja ocenia zasadno$¢ kazdego wniosku i chroni takie poufne

informacje handlowe przed nieuzasadnionym ujawnieniem.

9406/21 mi/PAS/KI 47
ZALACZNIK LIFE.4 PL



4. W przypadku gdy producenci — lub ich upowaznieni przedstawiciele oraz, w stosownych
przypadkach, importerzy i dystrybutorzy — wyrobow medycznych i wyrobéw medycznych
do diagnostyki in vitro umieszczonych w wykazie wyrobéw medycznych o krytycznym
znaczeniu w przypadku stanu zagrozenia zdrowia publicznego i odpowiednie jednostki
notyfikowane posiadaja jakiekolwiek dodatkowe informacje $wiadczace o potencjalnym

lub faktycznym niedoborze, niezwlocznie przekazuja takie informacje Agencji.

5. Po ztozeniu sprawozdania z wynikdw monitorowania oraz wydaniu zalecen dotyczacych
srodkow zapobiegawczych lub ograniczajacych zgodnie z art. 22 producenci — lub ich
upowaznieni przedstawiciele oraz, w stosownych przypadkach, importerzy i dystrybutorzy
— wyrobow medycznych i wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro umieszczonych
w wykazie wyrobow medycznych o krytycznym znaczeniu w przypadku stanu zagrozenia

zdrowia publicznego i odpowiednie jednostki notyfikowane:
a)  przekazuja Agencji wszelkie uwagi;

b) uwzgledniajg wszelkie zalecenia i wytyczne oraz przestrzegaja wszelkich srodkoéw

wprowadzonych na szczeblu Unii i panstw cztonkowskich zgodnie z art. 25 1 26;

c) informuja Grupe Sterujaca ds. Niedoboréw Wyrobow Medycznych o wszelkich
wprowadzonych $rodkach 1 przedstawiajg wyniki, w tym informacje na temat

rozwigzania problemu potencjalnego lub faktycznego niedoboru.

6. W przypadku gdy producenci wyroboéw medycznych 1 wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro umieszczonych w wykazie wyrobéw medycznych o krytycznym
znaczeniu w przypadku stanu zagrozenia zdrowia publicznego maja siedzibg¢ poza Unia
informacje wymagane zgodnie z niniejszym artykutem sg przekazywane przez
upowaznionych przedstawicieli lub, w stosownych przypadkach, importerow

1 dystrybutoréw.
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Artykut 25

Rola panstw cztonkowskich w zakresie monitorowania i ograniczania niedoborow wyrobow

medycznych

1. W celu ulatwienia monitorowania, o ktorym mowa w art. 21, i na wniosek Agencji

panstwa czlonkowskie w terminie ustalonym przez Agencjg:

a)  przedkladajg zestaw informacji, o ktore zwrocita si¢ Agencja, w tym dostepne
informacje o potrzebach zwigzanych z wyrobami medycznymi i wyrobami
medycznymi do diagnostyki in vitro umieszczonymi w wykazie wyrobow
medycznych o krytycznym znaczeniu w przypadku stanu zagrozenia zdrowia
publicznego, oraz dostepne lub szacunkowe dane dotyczace wielko$ci
zapotrzebowania, za posrednictwem wyznaczonego punktu kontaktowego
1 z wykorzystaniem metod i systemu sprawozdawczo$ci ustanowionych na podstawie

art. 23 ust. 1;

b)  wskazujg wszelkie poufne informacje handlowe 1 wyjasniaja powody takiego

wskazania zgodnie z art. 24 ust. 3;

c)  wskazujg wszelkie braki wymaganych informacji oraz wszelkie op6znienia w ich

dostarczaniu w terminie okreslonym przez Agencjg.

2. Jezeli jest to konieczne do wypelnienia obowigzkow sprawozdawczych okreslonych
w ust. 1, panstwa cztonkowskie gromadzg informacje od producentéw, importerow,
dystrybutoréw i jednostek notyfikowanych na temat wyrobéw medycznych i1 wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro umieszczonych w wykazie wyrobow medycznych

o krytycznym znaczeniu w przypadku stanu zagrozenia zdrowia publicznego.

3. W przypadku gdy panstwa cztonkowskie posiadaja jakiekolwiek dodatkowe informacje,
ktore $wiadcza o potencjalnym lub faktycznym niedoborze, niezwlocznie przekazuja takie
informacje Grupie Sterujacej ds. Niedoboréw Wyrobéw Medycznych za posrednictwem

wyznaczonych przez nie punktéw kontaktowych.
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4. Po ztozeniu sprawozdania z wynikdw monitorowania oraz wydaniu zalecen dotyczacych

srodkow zapobiegawczych lub ograniczajacych zgodnie z art. 22 panstwa cztonkowskie:

a)

b)

rozwazaja potrzebg wprowadzenia tymczasowych odstepstw na szczeblu panstw
cztonkowskich na podstawie art. 59 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2017/745 lub

art. 54 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2017/746 w celu ograniczenia potencjalnych lub
faktycznych niedoborow wyrobow medycznych i wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro umieszczonych w wykazie wyrobéw medycznych o krytycznym

znaczeniu w przypadku stanu zagrozenia zdrowia publicznego;

rozwazaja wszelkie zalecenia, wytyczne oraz §rodki wprowadzone na szczeblu Unii

zgodnie z art. 26 lit. a);

informuja Grupg Sterujaca ds. Niedoborow Wyrobdéw Medycznych o wszelkich
wprowadzonych $rodkach i1 przedstawiaja wyniki tych dziatan, w tym informacje na

temat rozwigzania problemu potencjalnego lub faktycznego niedoboru.

Artykut 26

Obowigzki Komisji w monitorowaniu i ograniczaniu niedoborow wyrobow medycznych

Komisja uwzg

lednia informacje 1 zalecenia Grupy Sterujacej ds. Niedoborow Wyrobow

Medycznych oraz:
a) podejmuje wszelkie niezbgdne dziatania w granicach przyznanych jej uprawnien w celu
ograniczenia potencjalnych lub faktycznych niedoboréw wyrobow medycznych 1 wyrobow

medycznych do diagnostyki in vitro umieszczonych w wykazie wyrobow medycznych

o krytycznym znaczeniu w przypadku stanu zagrozenia zdrowia publicznego, w tym —

w razie potrzeby — udziela tymczasowych odstepstw na poziomie Unii na podstawie

art. 59 ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2017/745 lub art. 54 ust. 3 rozporzadzenia (UE)

2017/746, przy jednoczesnym poszanowaniu warunkow okreslonych w tych artykutach;

b) rozwaza potrzebe opracowania wytycznych skierowanych do panstw cztonkowskich,
producentéw wyrobow medycznych, jednostek notyfikowanych i innych podmiotow;
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C) zwraca si¢ do Grupy Sterujacej ds. Niedoborow Wyrobow Medycznych o wydanie zalecen

lub koordynowanie $rodkdéw na podstawie art. 22 ust. 3,41 5;

d) rozwaza potrzebe zastosowania medycznych srodkéw przeciwdziatania zgodnie

z art. 12 i art. 25 lit. b) rozporzadzenia (UE) 2020/[...]';

e) wspotpracuje w stosownych przypadkach z panstwami trzecimi i wlasciwymi
organizacjami mi¢dzynarodowymi w celu ograniczenia potencjalnych lub faktycznych
niedoborow wyrobéw medycznych 1 wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro
umieszczonych w wykazie wyrobow medycznych o krytycznym znaczeniu lub ich
komponentow, w przypadku gdy te wyroby lub komponenty sg przywozone do Unii i gdy

takie potencjalne lub faktyczne niedobory maja skutki migdzynarodowe.

Artykut 27
Informowanie o Grupie Sterujgcej ds. Niedoborow Wyrobow Medycznych
Agencja, za posrednictwem swojej strony internetowej i innych wlasciwych srodkéw, a takze we

wspoOlpracy z wlasciwymi organami krajowymi, informuje opini¢ publiczng i odno$ne grupy

interesu o pracach Grupy Sterujacej ds. Niedoborow Wyrobow Medycznych.

Artykut 28

Wsparcie dla paneli ekspertow w dziedzinie wyrobow medycznych

1. Od dnia 1 marca 2022 r. Agencja w imieniu Komisji prowadzi sekretariat paneli ekspertow
wyznaczonych zgodnie z art. 106 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2017/745 oraz zapewnia
wsparcie niezbedne do tego, aby panele te mogty skutecznie wykonywac swoje zadania

okreslone w art. 106 ust. 9 1 10 rozporzadzenia (UE) 2017/745. Agencja:

a)  zapewnia panelom ekspertow wsparcie administracyjne i techniczne w zakresie

wydawania naukowych opinii, stanowisk 1 doradztwa;

16 [prosze wstawié odniesienie do przyjetego tekstu, o ktorym mowa w przypisie 4].
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b)

d)

g)

h)

ulatwia organizowanie posiedzen paneli ekspertow w formie zdalnej i w formie

udziatu osobistego oraz zarzadza nimi;

zapewnia, aby prace paneli ekspertow byty prowadzone w sposob niezalezny
zgodnie z art. 106 ust. 3 akapit drugi i art. 107 rozporzadzenia (UE) 2017/745, oraz
z systemami i procedurami ustanowionymi przez Komisj¢ w celu aktywnego
zarzadzania potencjalnymi konfliktami interesOw i zapobiegania im zgodnie

z art. 106 ust. 3 akapit trzeci 1 art. 107 tego rozporzadzenia;

prowadzi i regularnie aktualizuje strong internetowg paneli ekspertow oraz
udostepnia publicznie na tej stronie wszystkie — nieudostgpnione jeszcze publicznie
w EUDAMED - informacje niezb¢dne do zapewnienia przejrzystosci dziatan paneli
ekspertow, w tym uzasadnienia jednostek notyfikowanych, w przypadku gdy nie
zastosowaty sie one do doradztwa paneli ekspertow udzielonego na podstawie

art. 106 ust. 9 rozporzadzenia (UE) 2017/745;

publikuje, w imieniu Komisji, naukowe opinie, stanowiska i doradztwo wydane
przez panele, przy jednoczesnym zapewnieniu poufnosci zgodnie

z art. 106 ust. 12 akapit drugi 1 art. 109 rozporzadzenia (UE) 2017/745;

dopilnowuje, aby zapewniono ekspertom wynagrodzenia 1 zwrot kosztéw zgodnie
z aktami wykonawczymi przyjetymi przez Komisje na podstawie

art. 106 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2017/745;

monitoruje zgodnos$¢ ze wspdlnym regulaminem paneli oraz dostgpnymi

wytycznymi 1 metodami istotnymi dla dzialania paneli;

przedstawia Komisji i MDCG roczne sprawozdania z prac wykonanych przez panele

ekspertow, w tym z liczby wydanych opinii, stanowisk 1 porad.
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Do celéw realizacji zadan Agencji opisanych w poprzednim ustgpie Agencja wraz
z Komisja i MDCG ustanawia strategi¢ wspotpracy w zakresie wsparcia administracyjnego

1 technicznego prac paneli ekspertow.

Okresowo, co najmniej dwa razy w roku, Agencja konsultuje si¢ z MDCG w sprawie
biezacych prac paneli ekspertow, by przedstawi¢ sprawozdanie z wykonanych zadan oraz

omoOwic¢ 1 dopasowac strategi¢ okreslong w ust. 2.

Rozdzial V

Przepisy koncowe

Artykut 29

Wspolpraca miedzy grupami sterujgcymi, grupg zadaniowq ds. stanow zagrozenia oraz panelami

ekspertow

Agencja zapewnia wspotprace miedzy Grupa Sterujaca ds. Lekéw i Grupa Sterujaca
ds. Niedoborow Wyroboéw Medycznych w odniesieniu do $srodkdéw reagowania na

powazne wydarzenia i stany zagrozenia zdrowia publicznego.

Cztonkowie Grupy Sterujacej ds. Niedoborow Lekéw 1 Grupy Sterujacej ds. Niedobordéw
Wyrobdéw Medycznych oraz ich grupy robocze mogg uczestniczy¢ w posiedzeniach
1 grupach roboczych drugiej strony oraz, w stosownych przypadkach, wspotpracowac

w zakresie monitorowania, sprawozdawczos$ci 1 wydawania opinii.

Za zgoda (wspot)przewodniczacych moga odbywac si¢ wspdlne posiedzenia Grupy
Sterujacej ds. Niedoborow Lekéw 1 Grupy Sterujacej ds. Niedoboréw Wyrobow
Medycznych.

W stosownych przypadkach Agencja zapewnia wspotprace migdzy grupa zadaniowg
ds. standw zagrozenia i panelami ekspertdéw w odniesieniu do gotowosci na kryzysy

w dziedzinie zdrowia publicznego 1 zarzadzanie nimi.
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Artykut 30

Poufne informacje handlowe

O ile niniejsze rozporzadzenie nie stanowi inaczej oraz nie naruszajac przepisow
rozporzadzenia (WE) nr 1049/2001 1 istniejacych przepisow i praktyk krajowych

w panstwach cztonkowskich w zakresie poufno$ci, wszystkie strony biorace udziat

W stosowaniu niniejszego rozporzadzenia przestrzegajg zasad poufnosci informacji

1 danych uzyskanych w zwigzku z wykonywanymi przez nie zadaniami w celu ochrony
poufnych informacji handlowych i tajemnic przedsigbiorstwa dotyczacych osob fizycznych

lub prawnych, w tym praw wtasnosci intelektualne;.

Bez uszczerbku dla ust. 1 wszystkie strony biorace udziat w stosowaniu niniejszego
rozporzadzenia zapewniajg, aby nie dochodzito do wymiany poufnych informac;ji
handlowych w sposéb, ktory mogltby umozliwi¢ przedsigbiorstwom ograniczenie lub

zaklécenie konkurencji w rozumieniu art. 101 TFUE.

Nie naruszajac ust. 1, informacji wymienianych na zasadzie poufnosci miedzy wiasciwymi
organami oraz mi¢dzy wlasciwymi organami, Komisjg a Agencja nie ujawnia si¢ bez

uprzedniej zgody organu, od ktérego informacje te pochodza.

Ust. 1, 2 1 3 nie maja wplywu na prawa i obowigzki Komisji, Agencji, panstw
cztonkowskich ani innych podmiotéw wskazanych w niniejszym rozporzadzeniu

w odniesieniu do wymiany informacji i upowszechniania ostrzezen ani na obowiazki
odpowiednich 0s6b w zakresie przekazywania informacji zgodnie z przepisami prawa

karnego.

Komisja, Agencja i panstwa cztonkowskie mogg wymienia¢ poufne informacje handlowe
z organami regulacyjnymi panstw trzecich, z ktorymi zawarty dwustronne lub

wielostronne porozumienia dotyczace poufnosci.
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Artykut 31

Ochrona danych osobowych

Przekazywanie danych osobowych na podstawie niniejszego rozporzadzenia podlega

stosownie do przypadku rozporzadzeniu (UE) 2016/679 i rozporzadzeniu (UE) 2018/1725.

Przy braku decyzji w sprawie odpowiedniej ochrony danych osobowych lub odpowiednich
zabezpieczen, o ktorych mowa w art. 49 ust. 1 rozporzadzenia

(UE) 2016/679 1 art. 50 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2018/1725, Komisja, Agencja

1 panstwa cztonkowskie moga wymienia¢ dane osobowe z organami regulacyjnymi panstw
trzecich, w przypadku gdy bedzie to konieczne do zapobiegania powaznemu zagrozeniu
zdrowia publicznego w jednym z panstw cztonkowskich lub panstw trzecich lub do

reagowania na takie zagrozenie.

Artykut 32

Finansowanie ze srodkow Unii

Unia zapewnia finansowanie dziatan Agencji wspierajacych prace Grupy Sterujacej

ds. Niedoborow Lekow 1 Grupy Sterujacej ds. Niedoboru Wyroboéw Medycznych, grupy
zadaniowej ds. standw zagrozenia, ich grup roboczych i paneli ekspertow,

z uwzglednieniem jej wspolpracy z Komisja 1 Europejskim Centrum ds. Zapobiegania

1 Kontroli Chorob. Pomoc finansowa Unii przeznaczona na dzialania przewidziane

W niniejszym rozporzadzeniu realizowana jest zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu

Europejskiego 1 Rady (UE, Euratom) 2018/1046.
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2. Agencja zgodnie z umowami finansowymi zawartymi przez zarzad wyptaca
wynagrodzenie za dziatania przedstawicieli i ekspertow z panstw cztonkowskich dotyczace
funkcjonowania Grupy Zadaniowej ds. Standw Zagrozenia na podstawie niniejszego
rozporzadzenia i zwraca koszty udziatu przedstawicieli 1 ekspertow z panstw
cztonkowskich zwigzane z posiedzeniami Grupy Sterujacej ds. Niedoboréw Lekow, Grupy
Sterujacej ds. Niedoborow Wyrobow Medycznych, Grupy Zadaniowej ds. Stanow
Zagrozenia oraz ich grup roboczych. Wynagrodzenie to jest wyptacane wtasciwym

organom krajowym.

3. Wkiad Unii przewidziany w art. 67 rozporzadzenia (UE) nr 726/2004 pokrywa prace
Agencji przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu, w tym petne wynagrodzenie
wyptacane wlasciwym organom krajowym, w przypadku gdy zgodnie z rozporzadzeniem

297/95 maja zastosowanie zwolnienia z oplat.

Artykut 33
Ocena i sprawozdania

Do dnia [xxx], a nastepnie co [xxx] lata Komisja przeprowadzi oceng¢ niniejszego
rozporzadzenia i przedstawi Parlamentowi Europejskiemu i Radzie sprawozdanie, ktoremu
w stosownych przypadkach begda towarzyszyty wnioski ustawodawcze, a ktore to
sprawozdanie bgdzie dotyczyto gotowosci na wypadek sytuacji kryzysowej 1 zarzadzania
kryzysowego w odniesieniu do produktéw leczniczych 1 wyrobéw medycznych, w tym
stosowania okresowych testow warunkéw skrajnych, uwzgledniajac potencjalne rozszerzenie
zakresu stosowania o weterynaryjne produkty lecznicze i1 $rodki ochrony indywidualnej do

zastosowan medycznych oraz ewentualng potrzebe dostosowania definicji podanych w art. 2.
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Artykut 34

Wejscie w Zycie i data rozpoczecia stosowania

1. Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu

w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.

2. Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia [data rozpoczecia stosowanial].

Niniejsze rozporzadzenie wigze w catosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich panstwach
cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia [...] r.

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady
Przewodniczacy Przewodniczacy
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