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Predmet: Navrh NARIADENIA EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY o posilnenej

ulohe Europskej agentury pre lieky z hladiska pripravenosti na krizy
a krizového riadenia v oblasti liekov a zdravotnickych pomé&cok

— vSeobecné smerovanie

UvVOD

1.  Komisia 12. novembra 2020 predloZila Rade a Eurdpskemu parlamentu navrh nariadenia
Eurdpskeho parlamentu a Rady o posilnenej tlohe Eurdpskej agentury pre lieky z hl'adiska

pripravenosti na krizy a krizového riadenia v oblasti liekov a zdravotnickych pomocok.

2. Navrh vychéadza z ¢lanku 114 a ¢lanku 168 ods. 4 pism. ¢) Zmluvy o fungovani Eurdpske;j

tinie (ZFEU). Uplatiiuje sa riadny legislativny postup.
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3. Navrh je sticastou suboru troch navrhov zameranych na posilnenie rdmca EU pre zdravotnu
bezpecnost’ a posilnenie ulohy kI'aicovych agentir EU v oblasti pripravenosti na krizy
a reakcie na ne. Spolo¢ne tvoria prvy stavebny kamen eurdpskej zdravotnej inie. K navrhu

nebolo pripojené posudenie vplyvu. Navrh ma tieto ciele:

— monitorovat’ a zmieriiovat’ potencialny a skuto¢ny nedostatok lickov a zdravotnickych
pomdcok povazovanych za kritické s cielom riesit’ mimoriadne situdcie v oblasti
verejného zdravia a iné zdvazné udalosti, ktoré¢ mézu mat’ vazny vplyv na verejné

zdravie;

— zabezpecit’ v€asny vyvoj vysokokvalitnych, bezpecnych a ucinnych liekov s osobitnym

zameranim na rieSenie mimoriadnych situdcii v oblasti verejného zdravia;

—  poskytnut’ Struktaru pre fungovanie panelov odbornikov, ktoré posudzuju
vysokorizikové zdravotnicke pomocky a poskytuju zakladné poradenstvo v oblasti

pripravenosti na krizy a krizového riadenia.

4. S narodnymi parlamentmi ¢lenskych Statov sa uskutoc¢nili konzultacie tykajuce sa stiladu
navrhovanych ustanoveni so zdsadou subsidiarity a proporcionality. Zatial’ ¢o francuzsky
Senat vyjadril obavy tykajuce sa subsidiarity, portugalsky parlament a Spanielsky parlament

zastavali nazor, Ze navrh je v sulade so zdsadou subsidiarity.

5. Uskuto¢nili sa konzultacie s Eurépskym hospodarskym a socialnym vyborom aj s Vyborom
regidnov. Vybor regionov prijal stanovisko k ndvrhu na svojom 144. plenarnom zasadnuti
(5. —7. maja 2021). Europsky hospodarsky a socidlny vybor zatial’ svoje stanovisko k navrhu

nezaslal.

6.  V Eurdpskom parlamente je za tento spis zodpovedny Vybor pre Zivotné prostredie, verejné
zdravie a bezpecnost’ potravin (ENVI). Europsky parlament vymenoval za spravodajcu
poslanca Europskeho parlamentu Nicolasa Gonzéleza Casaresa (S&D, ES). Tento spravodajca
predlozil svoj navrh spravy 30. marca 2021 a termin na predkladanie pozmeniujucich navrhov
bol stanoveny na 28. aprila 2021. Ocakava sa, Ze vybor ENVI bude o spise hlasovat’ na svojej

junovej schodzi.
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7. Vybor stalych predstavitel'ov 2. juna 2021 schvalil kompromisné znenie uvedené v prilohe

k tejto poznamke a suhlasil, aby sa predlozilo Rade (EPSCO Zdravie) na jej zasadnutie
15. jina 2021 s cielom dosiahnut’ v§eobecné smerovanie!.

ZAVER

8.  Rada sa preto vyzyva, aby:

— schvalila vSeobecné smerovanie v suvislosti s navrhovanym nariadenim v zneni

uvedenom v prilohe k tejto poznamke a

— suhlasila s poverenim predsednictva, aby na zaklade dohodnutého vSeobecného

smerovania viedlo rokovania s Eurdpskym parlamentom.

Delegéacia DK pripomenula svoju vyhradu parlamentného preskiimania, ktora by sa mala
stiahnut’ pred zasadnutim Rady.
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PRILOHA

2020/0321 (COD)
Navrh znenia
NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY

o posilnenej ulohe Eurdopskej agentury pre lieky z h’adiska pripravenosti na krizy
a krizového riadenia v oblasti liekov a zdravotnickych pomécok

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKEJ UNIE,

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

pism. ¢),

so zretel'om na navrh Eur6pskej komisie,

po postipeni navrhu legislativneho aktu narodnym parlamentom,
po porade s Europskym hospodarskym a socidlnym vyborom?,
po porade s Vyborom regiénov?,

konajuc v sulade s riadnym legislativnym postupom,

kedze:

(1) Podl'a ¢lankov 9 a 168 Zmluvy o fungovani Eurépskej unie (d’alej len ,,ZFEU*) a ¢lanku 35
Charty zakladnych prav Eurépskej inie ma Unia pri vymedzovani a vykonavani vietkych

svojich politik a ¢innosti zabezpecit’ vysoku troven ochrany 'udského zdravia.

2 U.v.EUC ..., .5 ...
3 U.v.EUC...,...,s.....
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(2)  Bezprecedentna skusenost s pandémiou COVID-19 ukézala, Ze Unia by mala byt pri riadeni
dostupnosti liekov a zdravotnickych pomdcok a pri vypracivani zdravotnickych
protiopatreni na rieSenie hrozieb pre verejné zdravie efektivnejsia. Schopnost’ Unie konat’
takymto sposobom bola z4sadne oklieStena absenciou jasne vymedzeného pravneho ramca
na riadenie jej reakcie na pandémiu, ako aj obmedzenou mierou jej pripravenosti v pripade
mimoriadnej situdcie v oblasti verejného zdravia, ktord mé vplyv na vacsSinu ¢lenskych

Statov.

3) Casto zlozité dodavatel'ské retazce liekov a zdravotnickych pomdcok, vnitrotatne
obmedzenia a zdkazy vyvozu, uzatvaranie hranic braniace vol'nému pohybu tohto tovaru
a neistota suvisiaca s jeho ponukou a dopytom po nom v kontexte pandémie COVID-19
viedli k vyznamnym prekdzkam bezproblémového fungovania jednotného trhu a rieSenia

zavaznych ohrozeni verejného zdravia v celej Unii.

(4)  Ako ilustrujt viaceré spravy Europskeho parlamentu?, ako aj diskusie po¢as nedavnych
predsednictiev Rady Eurdpskej unie, riesSenie problému nedostatku liekov je pre ¢lenské

Staty a Europsky parlament dlhodobou prioritou.

(5) Pandémia COVID-19 zhorsila problém nedostatku urcitych liekov povazovanych za kritické
pri rieSeni pandémie a poukazala na $trukturalne obmedzenia schopnosti Unie rychlo

a ucinne reagovat’ na takéto vyzvy pocas krizy v oblasti verejného zdravia.

Uznesenie Europskeho parlamentu zo 17. septembra 2020 o nedostatku liekov — ako riesit’
vznikajtci problém [2020/2071(INT)].
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(6)

()

Rychly vyvoj ochorenia COVID-19 a Sirenie virusu viedli k prudkému narastu dopytu

po zdravotnickych pomoéckach, ako su ventilacné pristroje, chirurgické raska a supravy

na testovanie na COVID-19, pri¢om narusSenie vyroby alebo obmedzena kapacita na rychle
zvysenie vyroby a zlozitost’ a globalny charakter dodavatel'ského retazca zdravotnickych
pomocok viedli k negativnemu vplyvu na ponuku. Désledkom uvedenych problémov bolo
to, ze sa do vyroby tychto vyrobkov zapojili nové subjekty, o nasledne viedlo

ku komplikéciam pri posudzovani zhody, ako aj k prevalencii nevyhovujucich,
nebezpecnych a v niektorych pripadoch falSovanych vyrobkov. Preto je vhodné vytvorit’

v ramci prislu§ného organu Unie dlhodobé $truktury s cielom zabezpeéit’ monitorovanie
nedostatku zdravotnickych pomdcok, ktory vyplyva z mimoriadne;j situacie v oblasti

verejného zdravia.

Neistota tykajuca sa ponuky a dopytu a riziko nedostatku zédkladnych liekov

a zdravotnickych pomdcok pocas mimoriadnej situacie v oblasti verejného zdravia, akou je
pandémia COVID-19, m6ézu mat’ za nasledok obmedzenia vyvozu medzi ¢lenskymi Statmi
a iné vnutrostatne ochranné opatrenia, ktoré mozu vazne ovplyvnit’ fungovanie vnitorného
trhu. Navyse nedostatok liekov moze viest’ k vaznym rizikam pre zdravie pacientov v Unii
z dovodu ich nedostatoénej dostupnosti, o moze spdsobit’ chyby v medikacii, predizenie
hospitalizacie a neziaduce reakcie spdsobené podavanim nevhodnych liekov pouzivanych
ako nahrada za nedostupné lieky. Pokial’ ide o zdravotnicke pomdcky, ich nedostatok moze
viest’ k nedostatku diagnostickych zdrojov s negativnymi dosledkami pre opatrenia v oblasti
verejného zdravia, k nedostato¢nej lie€be alebo zhorSeniu choroby a takisto mézZe branit
zdravotnickym pracovnikom v primeranom plneni ich uloh. Tento nedostatok mdZe mat’
vyznamny vplyv aj na kontrolu Sirenia dané¢ho patogénu napriklad v dosledku
nedostatocnych dodavok suprav na testovanie na COVID-19. Preto je doleZité riesit’ otazku
nedostatku a posilnit’ a formalizovat’ monitorovanie kritickych liekov a zdravotnickych

pomdcok.
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(8)  Bezpecné a ucinné lieky na liecbu, prevenciu alebo diagnostiku chordb, ktoré spdsobuju
mimoriadne situacie v oblasti verejného zdravia, by sa mali pocas takychto mimoriadnych
situacii vyvinat’ a spristupnit’ v ramei Unie &o najskor. Pandémia COVID-19 poukézala aj
na potrebu koordinovat’ posudenia a zavery, pokial’ ide o nadnarodné klinické skasanie,

a to v sulade s tym, ¢o v sucasnosti na dobrovol'nom zéklade vykonavaju klinicki odbornici
z &lenskych §tatov, a poradenstvo na trovni Unie tykajtce sa pouzivania liekov v ramci
vnutrostatnych programov na pouzitie liekov v naliehavych pripadoch alebo mimo ich
povolenych indikacii v Unii, ¢o spésobuje omeskania pri prijimani vysledkov vyskumu

a pri vyvoji a dostupnosti novych liekov alebo liekov s novymi indikaciami.

(9)  Pocas pandémie COVID-19 bolo potrebné najst’ riesenia ad hoc vratane podmienenych
dohdd medzi Komisiou, Eurépskou agentirou pre lieky (d’alej len ,,agentira®), drziteI'mi
povolenia na uvedenie na trh, vyrobcami a ¢lenskymi Statmi v zaujme dosiahnutia ciel’a,
ktorym je spristupnenie bezpecnych a ucinnych liekov na lie¢bu ochorenia COVID-19 alebo
na zabranenie jeho $ireniu, ako aj v zdujme ul'ahéenia a urychlenia vyvoja metdd liecby

a vakcin a povolenia na ich uvedenie na trh.

(10) 'V snahe zabezpecit lepSie fungovanie vnutorného trhu s tymito vyrobkami a prispiet’
k vysokej tirovni ochrany l'udského zdravia je preto vhodné aproximovat’ pravidla
monitorovania nedostatku liekov a zdravotnickych pomdcok a ulah¢it’ vyskum a vyvoj
liekov, ktoré mdzu mat’ potencial na liecbu, prevenciu alebo diagnostiku chordb, ktoré

spdsobuju krizy v oblasti verejného zdravia.
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(1)

(12)

Cielom tohto nariadenia je zabezpecit’ hladké fungovanie vnttorného trhu, pokial ide

o lieky a zdravotnicke pomdcky, pri€om sa zameriava predovsetkym na vysokl uroven
ochrany l'udského zdravia. Okrem toho je jeho cielom zabezpecit’ kvalitu, bezpecnost’

a ucinnost’ liekov s potencialom rieSit’ mimoriadne situdcie v oblasti verejného zdravia.

Oba ciele sa v iom sleduju subezne, su neoddelitel'ne prepojené a ani jeden nie je
podriadeny druhému. Pokial ide o &lanok 114 ZFEU, tymto nariadenim sa stanovuje ramec
na monitorovanie a podavanie sprav o nedostatku liekov a zdravotnickych pomocok pocas
kriz v oblasti verejného zdravia. Pokial ide o &lanok 168 ods. 4 pism. ¢) ZFEU, tymto
nariadenim sa stanovuje posilneny ramec Unie na zabezpe&enie kvality a bezpe&nosti lickov

a zdravotnickych pomdcok.

S cielom zlepsit’ pripravenost’ na krizy a krizové riadenie v pripade liekov a zdravotnickych
pomdcok a zvysit odolnost’ a solidaritu v celej Unii by sa mali objasnit’ postupy a prislusné
ulohy a povinnosti r6znych dotknutych subjektov. Prislusny ramec by mal vychadzat’

z rieseni ad hoc, ktoré boli doteraz identifikované v reakcii na pandémiu COVID-19.

9406/21 em/PP/ro 8
PRILOHA LIFE.4 SK



(13) Mal by sa vytvorit’ harmonizovany systém monitorovania nedostatku liekov
a zdravotnickych pomdcok, ktory ul'ah¢i nalezity pristup ku kritickym liekom
a zdravotnickym pomdckam pocas mimoriadnych situacii v oblasti verejného zdravia
a zavaznych udalosti, ktoré mézu mat’ vazny vplyv na verejné zdravie, priCom dotknuté
Clenské Staty ich nemo6zu dostato¢ne riesit’. Tento systém by sa mal doplnit’ o zdokonalené
Struktary s cielom zabezpecit’ primerané riadenie kriz v oblasti verejného zdravia
a koordinovat’ a poskytovat’ poradenstvo v oblasti vyskumu a vyvoja liekov, ktoré¢ mézu
mat’ potencial riesit’ mimoriadne situdcie v oblasti verejného zdravia. S cielom ulah¢it
monitorovanie a podavanie sprav o potencidlnom alebo skuto¢nom nedostatku liekov
a zdravotnickych pomdcok by agentiira mala mat’ moznost’ pozadovat’ a ziskavat’ informacie
a udaje od prislusnych drzitel'ov povolenia na uvedenie na trh, vyrobcov a ¢lenskych Statov,
a to prostrednictvom urcenych kontaktnych miest. Nemalo by to zasahovat’ do povinnosti
drzitel'ov povolenia na uvedenie na trh podla ¢lanku 23a smernice 2001/83/ES, aby
informovali ¢lenské Staty v pripade, ak sa liek prestane dodavat’ na trh prislusného ¢lenského
Statu, a do povinnosti drzitel'ov povolenia na uvedenie na trh a vel'koobchodnych
distribitorov podla ¢lanku 81 smernice 2001/83/ES, aby v ramci svojich zodpovednosti
zabezpecili primerané a plynulé dodavky prislusného lieku do lekarni a osobam,
opravnenym vydavat’ lieky, tak, aby boli dostatocnym mnozstvom zabezpecené potreby

pacientov v prisluSnom ¢lenskom State.

(14)  V pripade, Ze skuto¢ny buduci dopyt nie je v dosledku zdvaznej udalosti alebo mimoriadne;j
situdcie v oblasti verejného zdravia znamy, je ddlezité, aby sa dopyt po urcitych liekoch
predpovedal pragmaticky prostrednictvom vyuzitia najlepSich dostupnych informacii.

V tejto suvislosti by sa mali pri ur€ovani dopytu v maximalnej moznej miere zhromazd'ovat’
a zohl'adnovat’ planované minimalne zasoby a dostupné zasoby. Tieto informacie st
nevyhnutné na vykonanie spravnych uprav vo vyrobe liekov s cielom zabranit’ alebo aspon
zmiernit’ vplyv nedostatku liekov. Ak vSak udaje o trovni zasob nie su k dispozicii alebo ich
nie je mozné poskytnit’ z ddvodu zaujmov narodnej bezpecnosti, Clenské Staty by mali

agenture poskytnit’ odhadované udaje o objemoch dopytu.
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(15)

(16)

(17)

Operacna faza préce riadiacich skupin a osobitnej skupiny pre mimoriadne situacie
stanovenych v tomto nariadeni by sa mala aktivovat’ uznanim mimoriadnej situcie v oblasti
verejného zdravia v sulade s nariadenim (EU) 2020/[...] o cezhrani¢nych ohrozeniach
zdravia, a pokial’ ide o riadiacu skupinu pre nedostatok liekov, vyskytom zévaznej udalosti.
Malo by sa zabezpecit’ aj nepretrzité monitorovanie rizika pre verejné zdravie
vyplyvajliceho zo zavaznych udalosti vratane problémov stvisiacich s vyrobou, prirodnych
katastrof a bioterorizmu, ktoré by mohli mat’ vplyv na kvalitu, bezpecnost’, i¢innost’ alebo
dodavky liekov. Okrem toho by sa pri takomto monitorovani mali zohl'adnit’ zasady pristupu
»jedno zdravie®, a to konkrétne tym, ze sa uzna vyznam multidisciplindrneho pristupu

a prepojenia medzi 'ud’'mi, zvieratami a rastlinami a ich spolo¢nym prostredim.

Pokial ide o lieky, v rdmci agentiry by sa mala zriadit’ vykonna riadiaca skupina s cielom
zabezpedit spolahlivii reakciu na zavazné udalosti a koordinovat’ v ramci Unie naliehavé
opatrenia v suvislosti s riadenim problémov tykajucich sa dodavok lickov. Riadiaca skupina
by mala zostavit' zoznamy kritickych liekov s cielom zabezpecit’ monitorovanie tychto
liekov a mala by byt’ schopné poskytovat’ poradenstvo o opatreniach potrebnych na zaistenie
kvality, bezpe€nosti a u¢innosti liekov a na zabezpec€enie vysokej irovne ochrany l'udského

zdravia.

Vykonna riadiaca skupina pre nedostatok a bezpecnost’ lickov by mala vyuzivat rozsiahle
vedecké odborné znalosti agentury tykajice sa hodnotenia liekov a dohl'adu nad nimi a mala
by d’alej rozvijat’ vedicu ulohu agentury pri koordinécii a podpore reakcie na nedostatok

liekov pocas pandémie COVID-19.
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(18)

(19)

(20)

21)

S cielom zaistit, aby sa bezpecné, vysokokvalitné a ucinné lieky, ktoré maji potencial riesit’
mimoriadne situacie v oblasti verejného zdravia, mohli pocas takychto situacii vyvijat

a spristuptiovat’ v ramci Unie ¢o najskor, mala by sa v ramci agentiry zriadit’ osobitna
skupina pre mimoriadne situdcie, ktora by poskytovala poradenstvo o takychto liekoch.
Osobitna skupina pre mimoriadne situacie by mala bezplatne poskytovat’ poradenstvo

o vedeckych otdzkach tykajucich sa vyvoja metdd liecby a vakcein a o protokoloch
klinického sktiSania tym subjektom, ktoré su zapojené do ich vyvoja, ako st napriklad
drzitelia povolenia na uvedenie na trh, zadavatelia, organy verejného zdravotnictva

a akademicka obec, a to bez ohl'adu na ich presnu tlohu pri vyvoji takychto liekov.
Rozhodnutia o Ziadostiach o klinické skuSanie by mali zostat’ v ramci zodpovednosti

&lenskych $tatov v stlade s nariadenim (EU) &. 536/2014.

Cinnost’ osobitnej skupiny pre mimoriadne situacie by mala byt oddelena od prace
vedeckych vyborov agentury a mala by sa vykonavat’ bez toho, aby fiou boli dotknuté
vedecké hodnotenia tychto vyborov. Osobitna skupina pre mimoriadne situdcie by mala
poskytovat’ poradenstvo a odporucania tykajice sa pouzivania liekov na boj proti chorobe,
ktord je zodpovedna za krizu v oblasti verejné¢ho zdravia. Vybor pre lieky na huménne
pouzitie by mal mat’ moznost’ pouzivat’ tieto odporicania pri priprave vedeckych stanovisk
k pouzitiu lieku v naliehavych pripadoch alebo k inému pred¢asnému pouzitiu lieku pred

udelenim povolenia na jeho uvedenie na trh.

Zriadenie osobitnej skupiny pre mimoriadne situdcie by malo vychadzat’ z podpory, ktora
agentura poskytuje po€as pandémie COVID-19, najmi pokial’ ide o vedecké poradenstvo
tykajuce sa navrhu klinického skusania a vyvoja liekov, ako aj priebezné skiimanie novych
dokazov s ciel'om umoznit’ po¢as mimoriadnych situdcii v oblasti verejného zdravia

efektivnejSie posudzovanie liekov vratane vakcein.

Vzdy, ked’ je to potrebné, a vzhI'adom na to, Ze lieky na humanne pouZitie mézu mat’ vplyv
na veterindrny sektor, by sa mala napldnovat tizka spolupraca s prisluSnymi vnutrostatnymi

orgadnmi pre veterinarne lieky.
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(22)

(23)

(24)

Hoci jednotlivé vyskumné subjekty sa mdzu dohodnut’ spolocne alebo s inou stranou

na tom, ze budu vystupovat’ ako jeden zadavatel’ s cielom pripravit’ jeden harmonizovany
protokol klinického skti$ania platny v celej Unii, skusenosti nadobudnuté po¢as pandémie
COVID-19 ukazali, ze iniciativy na vytvorenie rozsiahleho nadnarodného skusania sa
realizuju tazko, ked’ze chyba jednotny subjekt, ktory by mohol prevziat’ vSetky povinnosti

a ¢innosti zadavatela v ramci Unie a zaroveii komunikoval s viacerymi ¢lenskymi §tatmi.

Je preto vhodné, aby agentura identifikovala a ul'ahcila takéto iniciativy poskytovanim
poradenstva o moznostiach vystupovat’ ako jeden zadavatel’, pripadne vymedzila prislusné
povinnosti spoloénych zadavatel'ov v sulade s ¢lankom 72 nariadenia (EU) ¢. 536/2014.
Takyto pristup by posilnil vyskumné prostredie v Unii a podporil harmonizaciu, pri¢om by
zabranil naslednym omeskaniam pri zaclefiovani vysledkov vyskumu do povolenia

na uvedenie na trh. Zadavatel' Unie by mohol vyuzivat' financovanie vyskumu

z prostriedkov Unie dostupné v dase mimoriadnej situacie v oblasti verejného zdravia, ako aj
existujuce siete klinického skuisania na ul'ah¢enie vyvoja, vypracovania ziadosti, predloZenia
a priebehu skusania. MoZe to byt’ mimoriadne cenné v pripade skii§ania zavedeného Uniou

alebo medzinarodnymi organizdciami v oblasti verejného zdravia alebo vyskumu.

Pokial ide o zdravotnicke pomdcky, mala by sa zriadit’ vykonna riadiaca skupina

pre zdravotnicke pomdcky, ktora by v ramci Unie koordinovala naliehavé opatrenia
tykajuce sa riadenia problémov s ponukou zdravotnickych pomocok a dopytom po nich

a v pripade mimoriadnej situdcie v oblasti verejného zdravia by vytvorila zoznam kritickych

pomocok.

V z4ujme vytvorenia zoznamu kritickych pomocok a ul'ah¢enia procesu monitorovania

by vyrobcovia alebo ich splnomocneny zastupca a v pripade potreby dotknuté notifikované
osoby mali poskytnit’ pozadované informdcie. V osobitnych situdciach, najmé ked’ ¢lensky
$tat zvazuje potrebu stanovit’ do¢asné vynimky podl'a &lanku 59 ods. 1 nariadenia (EU)
2017/745 alebo ¢lanku 54 ods. 1 nariadenia (EU) 2017/746 s cielom zmiernit’ potencialny
alebo skutocny nedostatok zdravotnickych pomdcok a diagnostickych zdravotnickych
pomdcok in vitro, by mali prislusnti ulohu pri poskytovani pozadovanych informacii
zohravat’ aj dovozca a distributor v pripade, ak vyrobca z krajiny mimo EU neuréi

splnomocneného zastupcu.
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(25) Vzhladom na to, Ze Koordina¢na skupina pre zdravotnicke pomdcky (MDCGQG) zriadena
nariadenim (EU) 2017/745 je formalnym forom na diskusiu o regulaénych aspektoch
tykajucich sa odvetvia zdravotnickych pomocok vratane dohl'adu nad trhom, a s cielom
prispiet’ kompetenciami a skusenostami v oblasti zdravotnickych pomocok potrebnymi
na monitorovanie a zmiernenie nedostatku kritickych zdravotnickych pomdcok by vykonna
riadiaca skupina na monitorovanie nedostatku zdravotnickych pomdcok mala podl'a potreby
tizko spolupracovat’ s MDCG. U¢inna koordinacia s MDCG by mohla byt’ uZitoéna pri
stanovovani zoznamu kritickych zdravotnickych pomdcok a informacii, ktoré sa maju
poskytnut’, ako aj pri prijimani odporucani vykonnou riadiacou skupinou na monitorovanie

nedostatku zdravotnickych pomocok.

(26) Tymto nariadenim sa agentlra takisto poveruje tlohou podporovat panely odbornikov
v oblasti zdravotnickych pomdcok vymenované v zmysle vykondvacieho rozhodnutia
Komisie (EU) 2019/1396° s ciefom poskytovat’ nezavisli vedecku a technicki pomoc

¢lenskym $tatom, Komisii, MDCG, notifikovanym osobam a vyrobcom.

S Vykonavacie rozhodnutie Komisie (EU) 2019/1396 z 10. septembra 2019, ktorym
sa stanovuju pravidla uplatiiovania nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
2017/745, pokial’ ide o vymenovanie panelov odbornikov v oblasti zdravotnickych pomocok
(U.v.EUL 234, 11.9.2019, s. 23).
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(27)  Okrem svojej ulohy v ramci posudeni klinického hodnotenia a v ramci hodnoteni vykonu
uréitych vysokorizikovych zdravotnickych pomdcok v sulade s nariadenim (EU) 2017/7456
a diagnostickych zdravotnickych pomécok in vitro v sulade s nariadenim (EU) 2017/7467,
ako aj pri poskytovani stanovisk v reakcii na konzultacie vyrobcov a notifikovanych oséb by
mali panely poskytovat’ vedecku, technicku a klinicki pomoc ¢lenskym $tatom, Komisii
a MDCG. Panely maju prispievat najma k vypracovaniu usmerneni tykajucich sa viacerych
bodov vratane klinickych a vykonnostnych aspektov konkrétnych pomocok, kategorii alebo
skupin pomocok alebo Specifickych nebezpecenstiev suvisiacich s kategoériou alebo so
skupinou pomocok, vypracuvat usmernenia ku klinickému hodnoteniu a k hodnoteniu
vykonu v stilade so si¢asnym stavom vedy a techniky a prispievat’ k identifikacii obav
a vznikajucich problémov tykajucich sa bezpe¢nosti a vykonu. V tejto stvislosti by panely
odbornikov mali spolu s MDCG a jej technickymi skupinami zohravat’ vyznamnu tlohu
v otazke pripravenosti na krizy v oblasti verejného zdravia a riadenia tychto kriz v pripade
zdravotnickych pomocok, najmi pokial ide o vysokorizikové zdravotnicke pomocky vratane
tych pomdcok, ktoré maju potencial rieSit mimoriadne situdcie v oblasti verejného zdravia,
a to bez toho, aby boli dotknuté ulohy a povinnosti podl'a nariadenia (EU) 2017/745
a nariadenia (EU) 2017/746.

6 Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 z 5. aprila 2017 o zdravotnickych
pomdckach, zmene smernice 2001/83/ES, nariadenia (ES) ¢. 178/2002 a nariadenia (ES)
&. 1223/2009 a o zruseni smernic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (U.v. EU L 117, 5.5.2017,
s. 1).

7 Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/746 z 5. aprila 2017 o diagnostickych
zdravotnickych pomdckach in vitro a o zruSeni smernice 98/79/ES a rozhodnutia Komisie
2010/227/EU (U. v.EU L 117, 5.5.2017, 5. 176).
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(28)

(29)

(30)

Vzhl'adom na dlhodob¢ a preukazané odborné znalosti agentiry v oblasti liekov a na jej
skusenosti vyplyvajice zo spoluprace s mnohymi skupinami odbornikov je vhodné zriadit’
v ramci nej vhodné Struktiry na monitorovanie potencialneho nedostatku zdravotnickych
pomocok v kontexte mimoriadnej situacie v oblasti verejného zdravia a poskytnut’ jej
mandat byt’ hostiteI'skou institiiciou panelov odbornikov v oblasti zdravotnickych pomdcok.
Tym by sa umoznila dlhodoba udrzateI'nost’ fungovania tychto panelov a zabezpecila by sa
jasna synergia so suvisiacou ¢innost'ou v oblasti pripravenosti na krizy, pokial’ ide o lieky.
Tieto Struktary by v ziadnom pripade nemenili regula¢ny systém ani rozhodovacie postupy
v oblasti zdravotnickych pomécok, ktoré st uz v Unii zavedené a ktoré by mali zostat’ jasne

odliSené od systému pre lieky.

V zaujme zabezpecenia hladkého prechodu na agentiiru by Komisia mala poskytovat’

panelom odbornikov podporu do 1. marca 2022.

S cielom ul'ah¢it’ pracu a vymenu informadcii v zmysle tohto nariadenia by sa malo prijat’
ustanovenie tykajice sa vytvorenia a riadenia IT infraStruktary a synergii s inymi
existujicimi IT systémami a so systémami, ktoré sa vyvijajl, vratane Eurdpskej databazy
zdravotnickych pom6cok EUDAMED. V databaze EUDAMED by mal pri zhromazd'ovani
relevantnych informacii o kategorizacii zdravotnickych pomdcok pomahat’ systém eurdpske;j
nomenklatiry zdravotnickych pomdcok (EMDN).Tuto pracu by pripadne mali ul'ah¢it’ aj
nové digitalne technologie, ako st vypoctové modely a simulacie klinického sktSania, ako
aj iidaje z Vesmirneho programu EU, ako su geolokalizaéné sluzby systému Galileo a udaje
ziskané pozorovanim Zeme v ramci programu Copernicus. Pokial’ je to mozné, malo by

sa zabranit’ dvojitym alebo viacnasobnym registraciam.
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(1)

(32)

(33)

(34)

Rychly pristup k tdajom tykajicim sa zdravia a ich vymena vratane tdajov z praxe,

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

na zabezpecenie uc¢inného riadenia mimoriadnych situacii v oblasti verejného zdravia
a inych zavaznych udalosti. Vd’aka tomuto nariadeniu by agentira mala mat’ moznost’
vyuzivat' a ulah¢ovat takuto vymenu tdajov a byt’ sucastou vytvorenia a prevadzky

infraStruktiry eurdépskeho priestoru pre udaje tykajtce sa zdravia.

V mimoriadnej situécii v oblasti verejného zdravia alebo v stvislosti so zdvaznou udalostou
by agenttira mala v pripade potreby zabezpecit’ spolupracu s Europskym centrom

pre prevenciu a kontrolu chordb a inymi agentirami Unie. Takéto spolupraca by mala
zahfat’ spolo¢né vyuzivanie idajov vratane udajov o epidemiologickych predpovediach,
pravidelni komunikaciu na vykonnej Grovni a pozyvanie zastupcov Eurdépskeho centra

pre prevenciu a kontrolu chordb a inych agentur Unie, aby sa podl'a potreby zii¢astiiovali

na zasadnutiach osobitnej skupiny pre mimoriadne situdcie, riadiacej skupiny pre nedostatok

liekov a riadiacej skupiny pre nedostatok zdravotnickych pomoécok.

Kedze ciele tohto nariadenia nemozno uspokojivo dosiahnut’ na Grovni jednotlivych
¢lenskych $tatov z ddvodu cezhranicného rozmeru mimoriadnych situacii v oblasti
verejného zdravia, a preto ich mozno lepsie dosiahnut’ na arovni Unie, moze Unia prijat’
opatrenia v sulade so zdsadou subsidiarity stanovenou v ¢lanku 5 Zmluvy o Eurdpskej unii.
V sulade so zasadou proporcionality podl’a uvedeného ¢lanku toto nariadenie neprekracuje

ramec nevyhnutny na dosiahnutie tychto ciel'ov.

Na zabezpecenie toho, aby boli k dispozicii dostatocné zdroje na ¢innost’ stanovenu v tomto
nariadeni, by sa vydavky agenttry mali pokryt’ z prispevku Unie na prijmy agentury. Tieto
vydavky by mali slazit’ na pokrytie ¢innosti zastupcov €lenskych Statov a odbornikov
posobiacich v riadiacej skupine pre nedostatok liekov, riadiacej skupine pre nedostatok
zdravotnickych pomocok, osobitnej skupine pre mimoriadne situécie a ich pracovnych

skupinach podl'a tohto nariadenia.
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(35)  Okrem toho, nastrojom na poskytovanie dodatocnej podpory prisluSnym vnitrostatnym
organom v oblasti nedostatku je program EU4Health, a to aj prostrednictvom vykonavania
opatreni na zmiernenie nedostatkov liekov a zlepSenie bezpecnosti dodavok. V ramci
programu EU4Health mozu &lenské $taty poziadat’ o finanént podporu zo strany Unie
v stlade s nariadenim (EU) 2021/522 o programe EU4Health, a to najmi v suvislosti

s plnenim ich povinnosti stanovenych v ¢lankoch 11 a 25 tohto nariadenia.

(36) S eurdpskym dozornym uradnikom pre ochranu tidajov sa viedli konzultacie v sulade

s ¢lankom 42 ods. 1 nariadenia (EU) 2018/17258 a ten poskytol stanovisko®.

(37) 'V sulade s ¢lankom 168 ods. 7 zmluvy toto nariadenie plne reSpektuje zodpovednost’
¢lenskych Statov za vymedzenie ich politiky v oblasti verejného zdravia a za organizaciu
a poskytovanie zdravotnickych sluzieb a zdravotnej starostlivosti, ako aj zakladné prava

a zasady uznané Chartou zékladnych prav Eurdpskej Gnie vratane ochrany osobnych udajov,

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

? [Viozit odkaz, ked bude dostupny].
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PRIJALI TOTO NARIADENIE:

Kapitola I

VSeobecné ustanovenia

Clanok 1

Predmet upravy

Tymto nariadenim sa v ramci Europskej agentury pre lieky (dalej len ,,agentura®) stanovuje ramec

a prostriedky na:

a) pripravu na vplyv zavaznych udalosti na lieky na humanne pouzitie a mimoriadnych
situdcii v oblasti verejného zdravia na lieky na humanne pouzitie a zdravotnicke pomdcky

a na riadenie tohto vplyvu;

b) monitorovanie nedostatku lieckov na humanne pouzitie a zdravotnickych pomécok

a podéavanie sprav o tomto nedostatku;

C) poskytovanie poradenstva o liekoch na humanne pouzitie s potencidlom riesit’ mimoriadne

situdcie v oblasti verejného zdravia;

d) poskytovanie administrativnej podpory panelom odbornikov vymenovanym v sulade

s ¢lankom 106 ods. 1 nariadenia (EU) 2017/745.
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Clanok 2

Vymedzenie pojmov
1. Na ucely tohto nariadenia sa uplatiiuje toto vymedzenie pojmov:
a) ,mimoriadna situdcia v oblasti verejného zdravia je mimoriadna situacia v oblasti

verejného zdravia na urovni Unie uznana Eurdpskou komisiou v sulade s clankom 23

ods. 1 nariadenia (EU) 2020/]...]'%;

b) »liek* je liek v zmysle ¢lanku 1 bodu 2 smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady
2001/83/ES;

C) »zdravotnicka pomocka* je zdravotnicka pomdcka v zmysle ¢lanku 2 bodu 1 nariadenia
(EU) 2017/745;

d) Lwprislusenstvo’ zdravotnickej pomocky je prisluSenstvo v zmysle ¢lanku 2 bodu 2

nariadenia (EU) 2017/745 a v pripade zdravotnickej pomdcky in vitro je to prisluienstvo

v zmysle ¢lanku 2 bodu 4 nariadenia (EU) 2017/746;

e) »diagnostickd zdravotnicka pomocka in vitro* je diagnosticka zdravotnicka pomocka

in vitro v zmysle ¢lanku 2 bodu 2 nariadenia (EU) 2017/746;

f) Lhedostatok® je stav, ked’ dodavky lieku na humanne pouzitie alebo zdravotnicke;j

pomdcky neuspokojuji dopyt po tomto lieku alebo tejto zdravotnickej pomocke;

g2) »vyvojar' je kazda pravnicka alebo fyzicka osoba, ktord sa v ramci vyvoja lieku snazi

ziskat’ vedecké udaje o jeho kvalite, bezpec¢nosti a u¢innosti;

10 [VioZte odkaz na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady o zavaznych cezhranicnych
ohrozeniach zdravia, ktorym sa zrusuje rozhodnutie ¢. 1082/2013/EU] U. v. EU C[...],

[.]s[...]
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h) »zavaznd udalost™ je udalost’, ktord vo viac ako jednom c¢lenskom S$tate pravdepodobne
predstavuje vazne riziko pre verejné zdravie v suvislosti s lickmi. Takato udalost’ sa tyka
smrtel'ného alebo inak zavazného ohrozenia zdravia biologického, chemického,
environmentalneho alebo iného povodu, pripadne incidentu, ktory moéze mat’ vplyv
na dodavky alebo kvalitu, bezpe¢nost’ a ucinnost’ lieckov. Takato udalost’ moze viest
k nedostatku liekov vo viac ako jednom clenskom $tate a vyzaduje si nalichava

koordinaciu na urovni Unie s cielom zabezpecit’ vysoku troven ochrany 'udského zdravia.

2. Na ucely tohto nariadenia sa pod odkazmi na ,,zdravotnicke pomaocky* a ,,diagnostické
zdravotnicke pomocky in vitro* rozumejl zdravotnicke pomocky a diagnostické zdravotnicke

pomdcky in vitro a ich prisluSenstvo v zmysle odseku 1.

Kapitola 11

Monitorovanie a zmiernovanie nedostatku kritickych liekov a riadenie
zavaznych udalosti

Clanok 3

Vykonna riadiaca skupina na monitorovanie nedostatku a bezpecnosti liekov

1. Tymto sa ako sucCast agentury zriaduje vykonnd riadiaca skupina na monitorovanie
nedostatku a bezpecnosti liekov (d’alej len ,riadiaca skupina pre nedostatok liekov®).
Stretdva sa osobne alebo na dialku pri priprave na mimoriadnu situdciu v oblasti verejného
zdravia alebo pocas nej, alebo na zdklade ziadosti o pomoc uvedenej v ¢lanku 4 ods. 3.

Jej sekretariat zabezpecuje agentura.
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Riadiacu skupinu pre nedostatok liekov tvori zastupca agentiry, zastupca Komisie a jeden
vysokopostaveny zastupca za kazdy Clensky stat. Kazdy ¢lensky $tat vymenuje svojho
zastupcu. Clenov mozu sprevadzat’ odbornici z konkrétnych vedeckych alebo technickych

oblasti.

Riadiacej skupine pre nedostatok liekov spolupredsedé agenttra a zastupca ¢lenského
Statu, ktorého si ¢lenovia zvolia spomedzi seba. Spolupredsedovia na jej zasadnutia

v pripade potreby pozyvaju zastupcov prislusnych vnutrostatnych organov pre lieky

na veterinarne pouzitie, zastupcov inych relevantnych prislusnych organov a iné tretie
strany vratane zastupcov zaujmovych skupin a drzitelov povolenia na uvedenie lickov

na humanne a veterinarne pouzitie na trh. Clenovia riadiacej skupiny pre nedostatok lickov

mozu poziadat’ predsedu, aby na jej zasadnutia pozval tretie strany.

Riadiaca skupina pre nedostatok liekov stanovi svoj rokovaci poriadok vratane postupov
tykajucich sa pracovnej skupiny uvedenej v odseku 5 a prijimania zoznamov, suborov
informadcii a odporucani. Rokovaci poriadok nadobudne ucinnost’ po ziskani priaznivého

stanoviska Komisie a spravnej rady agentury.

Riadiacu skupinu pre nedostatok liekov podporuje v jej €innosti pracovna skupina zriadena
v stlade s ¢lankom 9 ods. 1, ktora je zlozena z jednotnych kontaktnych miest

na nahlasovanie nedostatku z prislusnych vnutroStatnych organov pre lieky.

Riadiaca skupina pre nedostatok liekov je zodpovedna za plnenie uloh uvedenych

v ¢lanku 4 ods. 4 a ¢lankoch 5 az .
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Clanok 4

Monitorovanie udalosti a pripravenost na zavazné udalosti a mimoriadne situdcie v oblasti

verejného zdravia

Agentuara v spolupréci s ¢lenskymi §tatmi priebezne monitoruje kazd udalost’ suvisiacu
s liekmi, ktora by mohla viest’ k zavaznej udalosti alebo mimoriadne;j situacii v oblasti
verejného zdravia. Agentura moze v pripade potreby poziadat’ o podporu Eurdpske

centrum pre prevenciu a kontrolu choréb (ECDC).

S cielom ul'ah¢it’ monitorovaciu tlohu uvedentl v odseku 1 prislusné vnutrostatne organy
prostrednictvom jednotnych kontaktnych miest uvedenych v ¢lanku 3 ods. 5 nahlasia
agenttre na zdklade kritérii podavania sprav stanovenych agentirou podla ¢lanku 9 ods. 1
pism. b) kazda udalost’ suvisiacu s liekmi vratane nedostatku lieku v danom ¢lenskom
State, ktora mdze viest’ k zavaznej udalosti alebo mimoriadnej situécii v oblasti verejného
zdravia. Ak prislusny vnutrostatny orgéan informuje agentiru o nedostatku lieku, poskytne
agenttre vSetky informdcie ziskané od drZitel’'a povolenia na uvedenie na trh podl'a ¢lanku
23a smernice 2001/83/ES. Na zaklade spravy prisluSného vnutrostatneho organu o danej
udalosti a s ciel'om porozumiet’ dosahu tejto udalosti v inych ¢lenskych statoch moze
agentura prostrednictvom pracovnej skupiny uvedenej v ¢lanku 3 ods. 5 poZiadat’ prislusné

vnutroStatne organy o informacie.

Ak sa agentira domnieva, Ze je potrebné riesit’ skuto¢nu alebo bezprostredne hroziacu
zavaznu udalost’, predlozi zalezitost’ vzbudzujiicu obavy Komisii a ¢lenskym $tatom

na potvrdenie zavaznej udalosti a aktivuje opatrenia planované v tomto nariadeni. S cielom
riesit’ zadvaznu udalost’ moze o pomoc riadiacej skupiny pre nedostatok liekov poziadat’
bud’ Komisia, a to z vlastnej iniciativy alebo na Ziadost’ jedného ¢i viacerych ¢lenskych

Statov, alebo vykonny riaditel’ agentary.
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4. Ked’ riadiaca skupina pre nedostatok liekov ustdi, ze zavazna udalost’ bola dostato¢ne
vyrieSena, informuje o tom Komisiu a vykonného riaditel'a agentiry. Na zaklade tychto
informacii alebo z vlastnej iniciativy moze Komisia alebo vykonny riaditel’ potvrdit’, ze

pomoc riadiacej skupiny pre nedostatok liekov uz nie je potrebna.

5. V pripade zavaznej udalosti alebo mimoriadnej situdcie v oblasti verejného zdravia sa

¢lanky 5 az 12 uplatiiuju takto:

a)  ak moze zavazna udalost’ alebo mimoriadna situdcia v oblasti verejného zdravia

ovplyvnit’ bezpecnost’, kvalitu a G¢innost’ liekov, uplatituje sa ¢lanok 5;

b) ak modze zavazna udalost’ alebo mimoriadna situdcia v oblasti verejného zdravia viest

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

Clanok 5

Hodnotenie informdcii a poskytovanie poradenstva o opatreniach tykajucich sa bezpecnosti, kvality
a ucinnosti liekov v suvislosti s mimoriadnymi situdciami v oblasti verejného zdravia a so

zavaznymi udalostami

Po uznani mimoriadne;j situacie v oblasti verejné¢ho zdravia alebo na zdklade Ziadosti o pomoc
uvedenej v ¢lanku 4 ods. 3 riadiaca skupina pre nedostatok liekov zhodnoti informécie tykajtce sa
zévaznej udalosti alebo mimoriadne;j situacie v oblasti verejného zdravia a zvazi, ¢i je potrebné
prijat’ naliechavé a koordinované opatrenia, pokial’ ide o bezpec¢nost’, kvalitu a u¢innost’ prislusnych

liekov.

Riadiaca skupina pre nedostatok liekov poskytuje Komisii a ¢lenskym Statom poradenstvo
o akychkol'vek vhodnych opatreniach, ktoré by sa podl'a nej mali na trovni Unie prijat’ v suvislosti
s prislusnymi liekmi v stilade s ustanoveniami smernice 2001/83/ES alebo nariadenia (ES)

&. 726/200411,

n Nariadenie (ES) ¢. 726/2004.
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Clanok 6

Zoznamy kritickych liekov a informdcie, ktoré sa maju poskytovat

1. Bez toho, aby bol dotknuty odsek 2, riadiaca skupina pre nedostatok lickov vymedzi
hlavné terapeutické skupiny lickov na ucely zabezpecenia neodkladnej zdravotnej
starostlivosti, chirurgickych zakrokov a intenzivnej starostlivosti, ktoré sa mézu podl'a
potreby upravit’, s cielom reagovat’ na mimoriadnu situdciu v oblasti verejného zdravia

alebo zavaznu udalost’.

2. V nadvéznosti na ziadost' o pomoc uvedenu v ¢lanku 4 ods. 3 a po porade so svojou
pracovnou skupinou prijme riadiaca skupina pre nedostatok lickov zoznam lickov
povolenych v stlade so smernicou 2001/83/ES alebo s nariadenim (ES) €. 726/2004, ktoré
povaZzuje pocas zdvaznej udalosti za kritické (d’alej len ,,zoznam liekov kritickych pocas
zavaznej udalosti*). Zoznam sa aktualizuje vzdy podl'a potreby, az kym sa zavazna udalost’

dostato¢ne nevyriesi.

3. Riadiaca skupina pre nedostatok liekov okamzite po uznani mimoriadnej situacie v oblasti
verejné¢ho zdravia a po konzultécii so svojou pracovnou skupinou prijme zoznam liekov
povolenych v sulade so smernicou 2001/83/ES alebo s nariadenim (ES) ¢. 726/2004, ktoré
v mimoriadnej situacii v oblasti verejn¢ho zdravia povazuje za kritické (d’alej len ,,zoznam
liekov kritickych v mimoriadnej situdcii v oblasti verejného zdravia®). Zoznam sa
aktualizuje vzdy podla potreby, az do ukon€enia uznania mimoriadnej situdcie v oblasti

verejného zdravia.

4. Riadiaca skupina pre lieky prijme subor informacii potrebnych na monitorovanie ponuky
liekov zaradenych do zoznamov uvedenych v odsekoch 1 a 2 a dopytu po tychto liekoch

(d’alej len ,,zoznamy kritickych liekov*) a informuje o tom svoju pracovnu skupinu.

5. Agentira bezodkladne uverejni zoznamy kritickych liekov a vSetky aktualizacie tychto

zoznamov na svojom webovom portali uvedenom v ¢lanku 26 nariadenia (ES) €. 726/2004.
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Clanok 7

Monitorovanie nedostatku liekov zaradenych do zoznamov kritickych liekov

Po uznani mimoriadne;j situdcie v oblasti verejné¢ho zdravia alebo v nadvdznosti na ziadost’ o pomoc
uvedenu v ¢lanku 4 ods. 3 riadiaca skupina pre nedostatok lickov na zéklade zoznamov kritickych
liekov a informacii a idajov poskytnutych v sulade s ¢lankami 10 a 11 monitoruje ponuku liekov
zaradenych do tychto zoznamov a dopyt po nich s cielom identifikovat’ akykol'vek potencialny
alebo skutocny nedostatok tychto liekov. Riadiaca skupina pre lieky v ramci tohto monitorovania
podl’a potreby spolupracuje s vyborom pre zdravotnu bezpecnost’ zriadenym podl'a ¢lanku 4
nariadenia (EU) 2020/[...]'? a v pripade mimoriadne;j situacie v oblasti verejného zdravia

s poradnym vyborom pre mimoriadne situdcie v oblasti verejného zdravia zriadenym podl'a ¢lanku

24 uvedeného nariadenia.

Clanok 8

Poddvanie sprav a poskytovanie odporucani tykajucich sa nedostatku liekov

1. Pocas trvania mimoriadnej situdcie v oblasti verejného zdravia alebo v nadvéznosti
na ziadost’ o pomoc uvedenu v ¢lanku 4 ods. 3 a az do jej skoncenia riadiaca skupina
pre nedostatok liekov pravidelne podéava spravy o vysledkoch svojho monitorovania
Komisii a podsieti uvedenej v ¢lanku 9 ods. 2, a najma signalizuje akykol'vek potencidlny

alebo skuto¢ny nedostatok liekov zaradenych do zoznamov kritickych liekov.

2. Na podloZenie svojich zisteni riadiaca skupina pre nedostatok liekov poskytne na Ziadost’
Komisie alebo podsiete uvedenej v ¢lanku 9 ods. 2 suhrnné udaje a prognozy dopytu.
Riadiaca skupina pre nedostatok liekov v tomto smere spolupracuje s Eurépskym centrom
pre prevenciu a kontrolu chordb s cielom ziskat’ epidemiologické udaje, ktoré pomdhaja
predvidat’ potreby liekov, a s vykonnou riadiacou skupinou na monitorovanie nedostatku
zdravotnickych pomdcok uvedenou v ¢lanku 19 v pripade, ze sa lieky zaradené do

zoznamov kritickych liekov podévaji prostrednictvom zdravotnickej pomocky.

12 [Vlozte odkaz na prijaty text uvedeny v poznamke pod ciarou ¢. 4].
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Riadiaca skupina pre nedostatok lieckov mdze v ramci tohto poddvania sprav poskytovat’ aj
odportcania k opatreniam, ktoré méze prijat’ Komisia, ¢lenské Staty, drzitelia povolenia
na uvedenie na trh a iné subjekty s cielom predchadzat’ potencidlnemu alebo skutocnému
nedostatku alebo ho zmiernit'. Clenské §taty mozu poziadat’ riadiacu skupinu

pre nedostatok liekov, aby poskytla odporacania tykajice sa opatreni. V tejto suvislosti
skupina podl'a potreby spolupracuje s vyborom pre zdravotni bezpecnost’ a v pripade
mimoriadnej situécie v oblasti verejného zdravia s poradnym vyborom pre mimoriadne

situdcie v oblasti verejného zdravia.

Riadiaca skupina pre nedostatok lickov méze z vlastnej iniciativy alebo na ziadost’
Komisie alebo ¢lenskych statov poskytnit’ odportii¢ania tykajice sa opatreni, ktoré moze
prijat’ Komisia, ¢lenské §taty, drzitelia povolenia na uvedenie na trh a iné subjekty

s cielom zabezpecit’ pripravenost’ na rieSenie potencialneho alebo skuto¢ného nedostatku
liekov v dosledku mimoriadnych situécii v oblasti verejného zdravia alebo zavaznych

udalosti.

Riadiaca skupina pre nedostatok lieckov moZze v pripade potreby na Ziadost’ Komisie
koordinovat’ opatrenia medzi prisluSnymi vnuatrostatnymi orgdnmi, drzite'mi povolenia
na uvedenie na trh a inymi subjektmi s cielom predchadzat’ potencidlnemu alebo
skutocnému nedostatku v kontexte zavaznej udalosti alebo mimoriadnej situacie v oblasti

verejného zdravia alebo ho zmiernit'.
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Clanok 9

Pracovné metody a poskytovanie informdcii o liekoch

1. S ciel'om pripravit’ sa na plnenie uloh uvedenych v ¢lankoch 4 az 8 agentara spolu

s ¢lenskymi $tatmi:

a)

b)

d)

Specifikuje postupy na vytvorenie zoznamov kritickych liekov;

Specifikuje metody a kritéria monitorovania, zberu idajov a podavania sprav

stanovenych v ¢lankoch 4, 7 a §;

vytvori zjednodusené elektronické systémy monitorovania a podavania sprav
v zaujme ul’ahCenia interoperability s inymi existujicimi IT systémami a systémami,

ktoré sa vyvijaju;

zriadi pracovnu skupinu uvedenu v ¢lanku 3 ods. 5, ktora tvoria jednotné kontaktné
miesta z prislusnych vnutrostatnych organov pre lieky, a aktualizuje zoznam tychto

kontaktnych miest;

vytvori a vedie zoznam jednotnych kontaktnych miest z drzitel'ov povolenia
na uvedenie na trh vietkych liekov na humanne pouzitie povolenych v Unii, a to
prostrednictvom databazy stanovenej v ¢lanku 57 ods. 1 pism. 1) nariadenia

726/2004;

Specifikuje metody poskytovania odporacani, poradenstva a koordinacie opatreni

stanovenych v ¢lankoch 5 a 8.

2. V nadviznosti na uznanie mimoriadnej situacie v oblasti verejného zdravia alebo

na Z1adost’ o pomoc uvedent v ¢lanku 4 ods. 3 agentura:

a)  pocas trvania mimoriadnej situacie v oblasti verejného zdravia alebo zavaznej
udalosti vytvori podsiet’ jednotnych kontaktnych miest z drzitel'ov povolenia
na uvedenie na trh, a to na zéklade liekov zaradenych do zoznamov kritickych
liekov, a aktualizuje zoznam tychto kontaktnych miest;
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b)

poziada kontaktné miesta zahrnuté do podsiete uvedenej v pismene a) o informécie

a stanovi lehotu na ich predlozenie;

c) nazéklade stiboru informacii odstihlasenych riadiacou skupinou pre nedostatok
liekov poziada jednotné kontaktné miesta z prisluSnych vnutrostatnych organov
¢lenskych $tatov o informacie a stanovi lehotu na ich predloZenie.

3. Informacie uvedené v odseku 2 pism. b) musia zahfnat’ minimalne:

a)  meno/nazov drzitel'a povolenia na uvedenie na trh;

b)  nazov lieku;

c) identifikaciu aktivnych miest vyroby hotovych vyrobkov a ti¢innych latok;

d)  krajinu, v ktorej bolo vydané povolenie, a Statit uvedenia na trh v kazdom ¢lenskom
State;

e) podrobnosti o potencidlnom alebo skutoénom nedostatku, ako st napriklad datumy
skuto¢ného alebo odhadovaného zaciatku a konca, a predpokladant alebo znamu
pricinu;

f)  udaje o Girovni zasob, predaji a podiele na trhu;

g)  podrobnosti o dostupnych alternativnych liekoch;

h)  plany na zmiernenie nedostatku vratane vyrobnej a dodavatel'skej kapacity;

1) informacie od vel'’koobchodnych distributorov a pravnickej osoby opravnene;j
dodavat’ liek verejnosti.
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Clanok 10

Povinnosti drzitelov povolenia na uvedenie na trh

1. S ciel'om ul'ah¢it’ monitorovanie uvedené v ¢lanku 7 a v nadvéznosti na ziadost’” agentiry
predlozia drzitelia povolenia na uvedenie na trh liekov zaradenych do zoznamov kritickych
liekov informacie uvedené v ¢lanku 9 ods. 3 v lehote stanovenej agenturou. Informacie
predlozia prostrednictvom kontaktnych miest urcenych v stlade s ¢lankom 9 ods. 2
a s pouzitim metod a systému podavania sprav stanovenych podl'a ¢lanku 9 ods. 1.

V pripade potreby tieto informdacie aktualizuju.

2. Do $iestich mesiacov od datumu zacatia uplatilovania tohto nariadenia drzitelia povolenia
na uvedenie na trh liekov povolenych v Unii elektronicky vloZia informéacie pozadované
podl'a €lanku 9 ods. 1 pism. e) do databazy uvedenej v ¢lanku 57 ods. 1 pism. 1) nariadenia
(ES) ¢. 726/2004. Tito drzitelia povolenia na uvedenie na trh aktualizuju svoje podanie

vzdy, ked’ je to potrebné.

3. DrZitelia povolenia na uvedenie na trh odévodnia absenciu akychkol'vek pozadovanych

informadcii a akékol'vek omeskania pri ich poskytovani v lehote stanovenej agenttrou.

4. Ak drzitelia povolenia na uvedenie na trh liekov zaradenych do zoznamov kritickych
liekov uvedu, ze predlozené informécie obsahuji doverné obchodné informaécie,
identifikuju prislusné Casti a objasnia dovody oznacenia informacii za doverné. Agentara
posudi opodstatnenost’ kazdej ziadosti a chrani doverné obchodné informacie pred

neopravnenym zverejnenim.

5. Ak maju drZitelia povolenia na uvedenie na trh liekov zaradenych do zoznamov kritickych
liekov akékol'vek doplnujice informacie, ktoré preukazuju potencialny alebo skuto¢ny

nedostatok, bezodkladne poskytnt takéto informécie agenture.
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6. Po predlozeni sprav o vysledkoch monitorovania a poskytnuti odporti¢ani tykajtcich sa

preventivnych alebo zmieriiujucich opatreni v stillade s ¢lankom 8 drzitelia povolenia

na uvedenie na trh liekov zaradenych do zoznamov kritickych liekov:

a)

b)

poskytnu agenture svoje pripomienky;

zohl'adnia vSetky odporu¢ania a usmernenia a uplatnia vSetky opatrenia prijaté

na tirovni Unie a &lenskych §tatov podla &lankov 11 a 12;

informuju riadiacu skupinu pre nedostatok liekov o vSetkych prijatych opatreniach
a podaju spravu o vysledkoch tychto opatreni vratane informécii o vyrieSeni

potencialneho alebo skuto¢ného nedostatku.

Clanok 11

Uloha clenskych Stdatov v oblasti monitorovania a zmierniovania nedostatku liekov

1. S cielom ul'ah¢it’ monitorovanie uvedené v ¢lanku 7 a v nadvéznosti na ziadost’ agentiry

clenské Staty v lehote stanovenej agenturou:

a)

b)

predlozia stbor informdcii pozadovanych agentirou vratane dostupnych alebo
odhadovanych tidajov o objeme dopytu, a to prostrednictvom svojho uréeného
kontaktného miesta a s pouzitim metdd a systému podavania sprav stanovenych

podrla ¢lanku 9 ods. 1;

uvedu existenciu akychkol'vek dovernych obchodnych informécii a objasnia dévody

oznacenia informacii za doverné v sulade s ¢lankom 10 ods. 4;

uvedu absenciu akychkol'vek pozadovanych informacii a akékol'vek omeSkania pri

ich poskytovani v lehote stanovenej agentirou.

2. Ak je to potrebné na splnenie ich povinnosti poddvania sprav stanovenych v odseku 1,

Clenské $taty s podporou agentiry zhromazdia informécie a iidaje o Grovni zasob od

vel’koobchodnych distribatorov a inych pravnych subjektov opravnenych dodéavat

verejnosti lieky zaradené do zoznamov kritickych liekov.
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3. Ak maju clenské $taty k dispozicii akékol'vek doplitujuce informacie o objeme predaja
a objeme predpisov vratane udajov na zéklade ¢lanku 23a smernice 2001/83/ES, ktoré
preukazuju potencialny alebo skutocny nedostatok lieku zaradeného do zoznamov
kritickych liekov, prostrednictvom svojich urcenych kontaktnych miest bezodkladne

poskytnu tieto informacie riadiacej skupine pre nedostatok liekov.

4. Po predlozeni sprav o vysledkoch monitorovania a poskytnuti odporti¢ani tykajucich sa

preventivnych alebo zmierniujucich opatreni v stilade s ¢lankom 8 ¢lenské staty:

a)  zvazia vSetky odporucania, usmernenia a opatrenia prijaté na urovni Unie podla

¢lanku 12 pism. a);

b) informuju riadiacu skupinu pre nedostatok liekov o vSetkych prijatych opatreniach
a podaju spravu o vysledkoch tychto opatreni vratane informadcii o vyrieSeni

potencialneho alebo skuto¢ného nedostatku.

Clanok 12

Povinnosti Komisie v oblasti monitorovania a zmierfiovania nedostatku liekov
Komisia zohl'adiiuje informacie a odporti¢ania riadiacej skupiny pre nedostatok liekov a:

a) prijima vSetky potrebné opatrenia v medziach pravomoci, ktoré jej boli zverené, s cielom
zmiernit’ potencidlny alebo skuto€ny nedostatok liekov zaradenych do zoznamov

kritickych liekov;

b) zvazuje potrebu usmerneni uréenych clenskym Statom, drzitel'om povolenia na uvedenie

na trh a inym subjektom;

C) informuje riadiacu skupinu pre nedostatok liekov o vSetkych prijatych opatreniach

a podava spravy o vysledkoch;
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d) poziada riadiacu skupinu pre nedostatok liekov, aby poskytla odporti¢ania alebo

koordinovala opatrenia stanovené v ¢lanku 8 ods. 3,4 a 5;

e) zvazuje potrebu zdravotnickych protiopatreni v stlade s ¢lankom 12 a ¢lankom 25 pism. b)

nariadenia (EU) 2020/[...]%3;

f) podl’a potreby spolupracuje s tretimi krajinami a prisluSnymi medzinadrodnymi
organizaciami s cielom zmiernit’ potencidlny alebo skuto¢ny nedostatok liekov zaradenych
do zoznamu kritickych liekov alebo ich u¢innych farmaceutickych latok, ak sa tieto
vyrobky alebo latky dovazaju do Unie a ak ma takyto potencialny alebo skuto¢ny

nedostatok medzinarodny dosah.

Clanok 13
Poskytovanie informdcii o riadiacej skupine pre nedostatok liekov
Agentlra v spolupraci s prislusSnymi vnutroStatnymi orgdnmi informuje verejnost’ a zaujmové

skupiny o praci riadiacej skupiny pre nedostatok liekov, a to prostrednictvom svojho webového

portélu a inych vhodnych prostriedkov.

13 [Vlozte odkaz na prijaty text uvedeny v poznamke pod ciarou ¢. 4].
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Kapitola III

Lieky s potencialom rieSit’ mimoriadne situacie v oblasti verejného

zdravia

Clanok 14

Osobitna skupina pre mimoriadne situdcie

1. Tymto sa ako sucast’ agentury zriad’uje osobitnd skupina pre mimoriadne situacie. Zvolava

sa poc¢as mimoriadnych situdcii v oblasti verejného zdravia, a to bud’ osobne, alebo

na dial’ku, a jej zvolanie sa ukon¢i po ukonceni uznania mimoriadnej situacie v oblasti

verejného zdravia podl'a ¢lanku 23 ods. 2 nariadenia (EU) [.../...]. Jej sekretariat

zabezpecuje agentlra.

Pocas mimoriadnych situécii v oblasti verejného zdravia plni osobitna skupina

pre mimoriadne situdcie tieto tlohy:

a)

b)

v spolupraci s vedeckymi vybormi, pracovnymi skupinami a vedeckymi poradnymi
skupinami agentary poskytuje vedecké poradenstvo a skiima dostupné vedecké tidaje
o liekoch s potencidlom riesit’ mimoriadnu situdciu v oblasti verejného zdravia,

pricom zéaroven pozaduje udaje od vyvojarov a zapdja ich do predbeznych diskusii;

poskytuje poradenstva o hlavnych aspektoch protokolov klinického sktiSania

a vyvojarom poskytuje poradenstvo v oblasti klinického sktiSania v pripade liekov
uréenych na liecbu, prevenciu alebo diagnostiku choroby, ktora spdsobuje
mimoriadnu situaciu v oblasti verejného zdravia, v sulade s clankom 15, a to bez
toho, aby boli dotknuté tillohy ¢lenskych §tatov, pokial’ ide o posudzovanie
predlozenych Ziadosti o klinické skiiSanie, ktoré sa mé vykonat’ na ich tizemi

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

poskytuje vedeckt podporu na ul'ahcenie klinického skusania v pripade liekov
ur¢enych na liecbu, prevenciu alebo diagnostiku choroby, ktora sposobuje
mimoriadnu situaciu v oblasti verejného zdravia. Takato podpora zahina
poradenstvo, ktoré sa poskytuje zadavatel'om podobného alebo stvisiaceho
planovaného klinického skuSania o realizécii spolo¢ného klinického skusania

v mieste ich sidla, a moze zahfnat’ poradenstvo tykajlice sa uzatvarania dohdd,

na zaklade ktorych mozu vystupovat’ ako zadavatel alebo spoluzadavatel’ v stlade

s &lankom 2 ods. 14 a &lankom 72 nariadenia (EU) ¢. 536/2014;

prispieva k praci vedeckych vyborov, pracovnych skupin a vedeckych poradnych

skupin agentury;

v spolupraci s vedeckymi vybormi, pracovnymi skupinami a vedeckymi poradnymi
skupinami agentary poskytuje vedecké odporucania, pokial’ ide o pouzivanie
akéhokol'vek lieku, ktory moze mat’ potencial rieSit’ mimoriadne situacie v oblasti

verejného zdravia, v sulade s ¢lankom 16;

v pripade potreby spolupracuje s organmi a agentirami Unie, so Svetovou
zdravotnickou organizaciou, s tretimi krajinami a medzinarodnymi vedeckymi
organizéaciami na vedeckych a technickych otazkach tykajicich sa mimoriadnej
situacie v oblasti verejného zdravia a liekov, ktoré mozu mat’ potencial riesit’

mimoriadne situdcie v oblasti verejného zdravia.
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3. Osobitna skupina pre mimoriadne situécie sa sklada zo zastupcov, ktorych nominuju
vedecké vybory, pracovné skupiny vratane (pod)predsedov vedeckych vyborov
a zamestnancov agentury, koordina¢na skupina zriadena v sulade s ¢lankom 27 smernice
2001/83/ES a Koordina¢na a poradna skupina pre klinické skusanie zriadena v sulade
s ¢lankom 85 nariadenia (EU) &. 536/201414, ako aj z inych odbornikov v oblasti
klinického skusania zastupujucich prislusné organy ¢lenskych statov. V pripade potreby sa
na ad hoc zéklade mézu vymenovat’ externi experti a prizvat’ zastupcovia inych organov
a agenttr Unie, a to najmi v pripadoch mimoriadnych situacii v oblasti verejného zdravia,
ktoré maju vplyv aj na oblast’ veterinarnych liekov. Predseda jej agentura
a spolupredsedaju jej predseda alebo podpredseda Vyboru pre lieky na huménne pouZzitie.

ZlozZenie pracovnej skupiny pre mimoriadne situdcie by malo byt’ verejne dostupné.

4. ZloZenie osobitnej skupiny pre mimoriadne situacie schval'uje spravna rada agentury,
pricom zohl'adituje osobitné odborné znalosti relevantné z hl'adiska terapeutickej reakcie
na mimoriadnu situaciu v oblasti verejného zdravia. Vykonny riaditel’ agentury alebo jeho
zéstupca a zastupcovia Komisie a spravnej rady agentury si opravneni zacastiiovat’ sa

na vSetkych zasadnutiach skupiny.

5. Spolupredsedovia mdzu na jej zasadnutia pozvat’ d’alSich zastupcov ¢lenskych statov,
¢lenov vedeckych vyborov agentiry a pracovnych skupin a tretie strany vratane zastupcov
zdujmovych skupin posobiacich v oblasti liekov, drzitel'ov povolenia na uvedenie na trh,
vyvojarov liekov, zadavatel'ov, zastupcov sieti klinického skuSania a zdujmovych skupin

zastupujucich pacientov a zdravotnickych pracovnikov.

6. Osobitna skupina pre mimoriadne situdcie stanovi svoj rokovaci poriadok vratane pravidiel
prijimania odporucani. Rokovaci poriadok nadobudne Uc¢innost’ po ziskani priaznivého

stanoviska Komisie a spravnej rady agentlry.

14 Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 536/2014 zo 16. aprila 2014 o klinickom
skusani lickov na humanne pouzitie, ktorym sa zrusuje smernica 2001/20/ES
(U.v. EUL 158,27.5.2014, s. 1).
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7. Osobitna skupina pre mimoriadne situécie plni svoje ulohy ako poradny a podporny orgén
oddeleny od vedeckych vyborov agentury a bez toho, aby boli dotknuté tlohy tychto
vyborov, pokial’ ide o povol'ovanie prislusnych liekov, dozor a dohl'ad nad nimi a stvisiace
regula¢né opatrenia na zaistenie kvality, bezpeCnosti a u€innosti tychto lickov. Vybor
pre lieky na humanne pouzitie zohl'adni, pri prijimani nezavislého a vedecky podlozeného
stanoviska odporucanie osobitnej skupiny pre mimoriadne situdcie. Osobitna skupina
pre mimoriadne situacie zohl'adni kazdé vedecké stanovisko vydané tymito vybormi

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

8. Pokial’ ide o transparentnost’ a nezavislost’ clenov osobitnej skupiny pre mimoriadne

situacie, uplatiluje sa ¢lanok 63 nariadenia (ES) ¢. 726/2004.

0. Agentura uverejnuje informdcie o liekoch, o ktorych sa osobitné skupina pre mimoriadne
situdcie domnieva, Ze m6zu mat’ potencial rie$it’ mimoriadne situacie v oblasti verejného
zdravia, a vSetky prislusné aktualizacie na svojom webovom portali. Pred takymto

uverejnenim agentira podla potreby informuje aj ¢lenské staty a vybor pre zdravotna

bezpecnost.
Cldanok 15
Poradenstvo tykajuce sa klinického skusania
1. Poc¢as mimoriadnej situacie v oblasti verejného zdravia poskytuje osobitna skupina

pre mimoriadne situdcie poradenstvo o hlavnych aspektoch protokolov klinického skusania
predloZenych alebo planovanych na predloZenie v Ziadosti o klinické skiSanie zo strany
vyvojarov liekov v ramci zrychleného procesu poskytovania vedeckého poradenstva, a to
bez toho, aby bola dotknuta zodpovednost’ clenského Statu (Clenskych Statov) podla
nariadenia (EU) ¢. 536/2014.

2. Ak sa vyvojar zapoji do zrychleného procesu poskytovania vedeckého poradenstva,
osobitna skupina pre mimoriadne situécie poskytne takéto poradenstvo bezplatne najneskor
20 dni po tom, ako vyvojar predlozi agenttire uplny subor pozadovanych informacii

a udajov. Odporacanie schval'uje Vybor pre lieky na humanne pouzitie.
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Osobitna skupina pre mimoriadne situdcie stanovi postupy tykajlice sa vyziadania
a predloZenia suboru pozadovanych informécii a idajov vratane informacii o clenskom
State alebo ¢lenskych Statoch, v ktorych sa predkladé alebo sa planuje predlozit’ ziadost’

o povolenie klinického skusania.

Osobitna skupina pre mimoriadne situdcie zapoji do pripravy vedeckého poradenstva
zastupcov z ¢lenskych Statov, ktori maji odborné znalosti v oblasti klinického skuSania,
a to najma z tych ¢lenskych statov, v ktorych sa predklada alebo sa planuje predlozit’

ziadost’ o povolenie klinického skusania.

Pri schval'ovani ziadosti o klinické skuSanie, na ucely ktorej sa poskytlo vedecké

poradenstvo, ¢lenské Staty zvazia toto odporucanie.

Ak sa vyvojarovi poskytne vedecké poradenstvo, nasledne v nadvdznosti na Ziadost’

podanu podrla ¢lanku 16 predlozi agenture udaje vyplyvajtce z klinického skusania.

Bez toho, aby boli dotknuté ustanovenia tohto ¢lanku, sa vedecké poradenstvo poskytuje
tymto vyvojarom v sulade s postupmi stanovenymi podl'a ¢lanku 57 nariadenia (ES)

¢. 726/2004.

Clanok 16

Preskumanie liekov a odporucania tykajuce sa ich pouZivania

Po uznani mimoriadne;j situdcie v oblasti verejného zdravia osobitna skupina
pre mimoriadne situdcie preskiima dostupné vedecké tidaje o liekoch, ktoré moézu mat’
potencial pouzivat’ sa na rieSenie mimoriadnej situdcie v oblasti verejného zdravia. Toto

preskiimanie sa po¢as mimoriadnej situdcie v oblasti verejného zdravia aktualizuje.
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2. V ramci pripravy preskimania moze osobitna skupina pre mimoriadne situdcie poziadat’
drzitel'ov povolenia na uvedenie na trh a vyvojarov o prislusné informacie a idaje a zacat’
s nimi predbezne diskutovat’. Osobitné skupina pre mimoriadne situacie moze v pripade, ze
su k dispozicii, vyuzit’ aj udaje tykajuce sa zdravia ziskané mimo klinickych stadii, pricom

zohl'adni ich spolahlivost’.

3. Na ziadost’ jedného alebo viacerych ¢lenskych statov alebo Komisie osobitné skupina
pre mimoriadne situacie poskytne Vyboru pre lieky na humanne pouzitie odporacania

na ucely vydania stanoviska v sulade s odsekom 4 k tymto bodom:

a)  pouzivanie v nalichavych pripadoch, pokial’ ide o lieky, ktoré patria do rozsahu

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

b)  pouzivanie a distribucia nepovoleného lieku v stlade s ¢lankom 5 ods. 2 smernice

2001/83/ES.

4. Po prijati odporacania Vybor pre lieky na humanne pouzitie prijme nezavislé a vedecky
podlozené stanovisko k podmienkam pouzivania, podmienkam distribucie a cielovym

pacientom. Stanovisko sa v pripade potreby aktualizuje.

5. Clenské §taty zohl'adnia stanoviska uvedené v odseku 4. Ak ¢lenské 3taty vyuziju takéto

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

6. Pri priprave svojich odportacani poskytnutych podl'a odseku 3 mdze osobitné skupina
pre mimoriadne situacie viest’ konzultacie s dotknutym ¢lenskym S$tdtom a poziadat’ ho
o poskytnutie akychkol'vek informadcii a udajov, ktoré su dostupné od ¢lenského statu
v stvislosti s pouzitim v naliehavych pripadoch. V nadvéznosti na tto Ziadost’ ¢lensky Stat

poskytne vSetky poZadované informadcie.

7. Agentara uverejni stanoviska prijaté podl'a odseku 4 vratane vSetkych aktualizécii

na svojom webovom portali.

9406/21 em/PP/ro 38
PRILOHA LIFE.4 SK



Clanok 17

Poskytovanie informacii o osobitnej skupine pre mimoriadne situdcie

Agentara v spolupraci s prisluSnymi vnutroStatnymi organmi informuje verejnost’ a prislusné
zaujmové skupiny o praci osobitnej skupiny pre mimoriadne situdcie, a to prostrednictvom svojho

webového portalu a inych vhodnych prostriedkov.

Clanok 18

IT nastroje a udaje

Na pripravu a podporu rozhodovacieho procesu a prace osobitnej skupiny pre mimoriadne situacie

pocas mimoriadnych situdcii v oblasti verejného zdravia agentira:

a) vyvija a spravuje elektronické nastroje na predkladanie informdcii a dajov vratane
elektronickych udajov tykajucich sa zdravia ziskanych mimo klinickych studii v zdujme
ul'ah¢enia interoperability s inymi existujucimi elektronickymi néstrojmi a nastrojmi, ktoré

sa vyvijaju, a poskytovania primeranej podpory prisluSnym organom ¢lenskych Statov;

b) koordinuje nezéavislé studie monitorovania Ui€innosti a bezpe€nosti vakcin s pouZzitim
prisluSnych udajov, ktoré maju k dispozicii subjekty verejného sektora. Tato koordinacia
sa vykonava spolo¢ne s Eurdpskym centrom pre prevenciu a kontrolu chorob, a to najma

prostrednictvom novej platformy na monitorovanie vakcin;

C) v ramci svojich regulaénych tloh vyuZiva digitdlnu infrastruktiru alebo néstroje
na ul'ah¢enie rychleho pristupu k dostupnym elektronickym udajom tykajicim sa zdravia,
ktoré boli ziskané mimo klinickych $tadii, alebo na ul’'ah¢enie analyzy takychto udajov

a na ich vymenu medzi ¢lenskymi $tatmi, agentirou a inymi organmi Unie;

d) poskytuje osobitnej skupine pre mimoriadne situdcie pristup k externym zdrojom
elektronickych udajov tykajtcich sa zdravia vratane zdravotnych udajov ziskanych mimo

klinickych §tudii, ku ktorym ma agentura pristup.
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Kapitola IV

Monitorovanie a zmiernovanie nedostatku kritickych zdravotnickych

pomacok a podpora panelov odbornikov

Clanok 19

Vykonna riadiaca skupina pre nedostatok zdravotnickych pomécok

Tymto sa ako sucast’ agentury zriad’uje vykonna riadiaca skupina pre nedostatok
zdravotnickych pomoécok (d’alej len ,,riadiaca skupina pre nedostatok zdravotnickych
pomocok®). Stretava sa osobne alebo na dial’ku pri priprave na mimoriadnu situaciu

v oblasti verejného zdravia alebo pocas nej. Jej sekretaridt zabezpecuje agentlra.

Riadiacu skupinu pre nedostatok zdravotnickych pomocok tvori zastupca agentury,
zastupca Komisie a jeden zastupca za kazdy Clensky stat. Kazdy ¢lensky Stat vymenuje
zastupcu s odbornymi znalostami v oblasti zdravotnickych pomdcok alebo diagnostickych
zdravotnickych pomocok in vitro, podla toho, o je relevantné. Tito zastupcovia mézu byt
v pripade potreby ti isti ako zastupcovia vymenovani za MDCG. Clenov mozu sprevadzat

odbornici z konkrétnych vedeckych alebo technickych oblasti.

Riadiacej skupine pre nedostatok zdravotnickych pomdcok spolupredseda agentura

a zéstupca ¢lenského Statu, ktorého si €lenovia zvolia spomedzi seba. Spolupredsedovia
modZu na jej zasadnutia pozvat’ tretie strany vratane zastupcov zaujmovych skupin
posobiacich v oblasti zdravotnickych pomocok, ako s zastupcovia odvetvia alebo

notifikovanych osdb.
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Riadiaca skupina pre nedostatok zdravotnickych pomdcok stanovi svoj rokovaci poriadok
vratane postupov tykajucich sa pracovnej skupiny uvedenej v odseku 5 a prijimania
zoznamov, suborov informacii a odportcani. Rokovaci poriadok nadobudne t¢innost’ po

ziskani priaznivého stanoviska Komisie a spravnej rady agentury.

Riadiacu skupinu pre nedostatok zdravotnickych pomocok podporuje v jej ¢innosti
pracovna skupina zriadena v stlade s ¢lankom 23 ods. 1, ktord je zlozena z jednotnych
kontaktnych miest z prislusnych vnutrostatnych orgdnov zodpovednych za monitorovanie
a riadenie nedostatku zdravotnickych pomdcok a diagnostickych zdravotnickych pomdcok

in vitro.

Riadiaca skupina pre nedostatok zdravotnickych pomoécok je zodpovedna za plnenie tloh

uvedenych v ¢lankoch 20, 21 a 22.

Clanok 20

Zoznam kritickych zdravotnickych pomocok a informacie, ktoré sa maju poskytovat

Riadiaca skupina pre nedostatok zdravotnickych pomécok okamzite po uznani
mimoriadnej situacie v oblasti verejného zdravia a po konzultécii so svojou pracovnou
skupinou prijme zoznam kategorii zdkladnych zdravotnickych pomocok a diagnostickych
zdravotnickych pomocok in vitro, ktoré v mimoriadne;j situdcii v oblasti verejného zdravia
povazuje za kritické (d’alej len ,,zoznam pomdcok kritickych v mimoriadnej situécii

v oblasti verejného zdravia®). Relevantné informécie o zdravotnickych pomockach

a diagnostickych zdravotnickych pomdckach in vitro a stvisiacich vyrobcoch sa

v maximalnej moZznej miere ziskavaju z databazy EUDAMED, ked’ bude plne funkéna,

a v pripade potreby aj od dovozcov a distributorov. Dovtedy sa m6zu dostupné informacie
ziskavat’ aj z vnutro§tatnych databaz alebo z inych dostupnych zdrojov. Zoznam sa
aktualizuje vzdy podla potreby, az do ukon€enia uznania mimoriadnej situacie v oblasti

verejného zdravia.

9406/21

em/PP/ro 41

PRILOHA LIFE.4 SK



Riadiaca skupina pre nedostatok zdravotnickych pomdcok vymedzi podl'a ¢lanku 23 ods. 3
stbor informécii potrebnych na monitorovanie ponuky zdravotnickych pomdcok

a diagnostickych zdravotnickych pomdcok in vitro zaradenych do zoznamu pomocok
kritickych v mimoriadnej situécii v oblasti verejného zdravia a dopytu po tychto

pomockach a informuje o tom svoju pracovnu skupinu.

Agentara uverejni zoznam pomdcok kritickych v mimoriadne;j situdcii v oblasti verejného

zdravia a vSetky aktualizacie tohto zoznamu na svojom webovom portali.

Clanok 21

Monitorovanie nedostatku zdravotnickych pomocok zaradenych do zoznamu pomocok kritickych

v mimoriadnej situdcii v oblasti verejného zdravia

Riadiaca skupina pre nedostatok zdravotnickych pomdcok po€as uznania mimoriadnej
situacie v oblasti verejného zdravia a na zdklade zoznamu kritickych zdravotnickych
pomdcok a diagnostickych zdravotnickych pomocok in vitro a informécii a udajov
poskytovanych v stilade s ¢lankami 24 a 25 monitoruje ponuku zdravotnickych pomdcok
a diagnostickych zdravotnickych pomdcok in vitro zaradenych do tohto zoznamu a dopyt
po nich s cielom identifikovat’ akykol'vek potencidlny alebo skuto¢ny nedostatok tychto
zdravotnickych pomdcok. Riadiaca skupina pre nedostatok zdravotnickych pomdcok

v ramci tohto monitorovania podla potreby spolupracuje s MDCG, s vyborom

pre zdravotnii bezpe¢nost’ zriadenym podl'a ¢lanku 4 nariadenia (EU) 2020/]...]'

a s poradnym vyborom pre mimoriadne situdcie v oblasti verejného zdravia zriadenym

podrla ¢lanku 24 uvedeného nariadenia.

15 [Vlozte odkaz na prijaty text uvedeny v poznamke pod ciarou ¢. 4].
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2. Riadiaca skupina pre nedostatok zdravotnickych pomdcok moze v rdmci monitorovania
vyuzivat’ aj udaje z registrov pomocok a databaz, ak ma agentura takéto udaje k dispozicii.
Riadiaca skupina pre nedostatok zdravotnickych pomdcok pritom moze zohl'adnit’ idaje
ziskané podla ¢lanku 108 nariadenia (EU) 2017/745 a &lanku 101 nariadenia (EU)
2017/746.

Cldanok 22

Podavanie sprav a poskytovanie odporucani tykajucich sa nedostatku zdravotnickych pomoécok

1. Pocas trvania mimoriadnej situcie v oblasti verejného zdravia riadiaca skupina
pre nedostatok zdravotnickych pomocok pravidelne podava spravy o vysledkoch svojho
monitorovania Komisii a podsieti uvedenej v ¢lanku 23 ods. 2 pism. a), a najma signalizuje
akykol'vek potencidlny alebo skutocny nedostatok zdravotnickych pomdcok
a diagnostickych zdravotnickych pomdcok in vitro zaradenych do zoznamu pomocok

kritickych v mimoriadnej situécii v oblasti verejného zdravia.

2. Na podlozenie svojich zisteni riadiaca skupina pre nedostatok zdravotnickych pomocok
poskytne na Ziadost’ Komisie alebo podsiete uvedenej v ¢lanku 23 ods. 2 pism. b) stthrnné
udaje a prognézy dopytu. Riadiaca skupina pre nedostatok zdravotnickych pomécok
v tomto smere spolupracuje s Europskym centrom pre prevenciu a kontrolu choréb
s cielom ziskat’ epidemiologické tidaje, ktoré pomahaju predvidat’ potreby tykajlce sa
zdravotnickych pomocok, a s riadiacou skupinu pre nedostatok liekov uvedenou
v €lanku 3, ak sa zdravotnicke pomocky a diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro
zaradené do zoznamu pomocok kritickych v mimoriadnej situdcii v oblasti verejného

zdravia pouzivaju spolu s liekom.

3. Riadiaca skupina pre nedostatok zdravotnickych pomdcok méZe v ramci podavania sprav
uvedeného v odsekoch 1 a 2 poskytovat’ aj odportcania tykajice sa opatreni, ktoré moze
prijat Komisia, Clenské §taty, vyrobcovia zdravotnickych pomocok, notifikované osoby
a iné subjekty s cielom predchadzat’ potencialnemu alebo skutoénému nedostatku alebo
ho zmiernit’. V tejto stvislosti skupina podla potreby spolupracuje s MDCG, s vyborom
pre zdravotnu bezpecnost’ a s poradnym vyborom pre mimoriadne situdcie v oblasti

verejného zdravia.
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Riadiaca skupina pre nedostatok zdravotnickych pomdcok moze z vlastnej iniciativy alebo
na ziadost’ Komisie poskytnut’ odporacania tykajice sa opatreni, ktoré moze prijat
Komisia, ¢lenské Staty, vyrobcovia zdravotnickych pomdcok, notifikované osoby a iné
subjekty s cielom zabezpecit’ pripravenost’ na rieSenie potencialneho alebo skuto¢ného
nedostatku zdravotnickych pomocok a diagnostickych zdravotnickych pomocok in vitro

v dosledku mimoriadnych situdcii v oblasti verejného zdravia.

Riadiaca skupina pre nedostatok zdravotnickych pomdcok moze v pripade potreby

na ziadost’ Komisie koordinovat’ opatrenia medzi prisluSnymi vnuatroStatnymi organmi,
vyrobcami zdravotnickych pomdcok, notifikovanymi osobami a inymi subjektmi s cielom
predchadzat’ potencidlnemu alebo skutoé¢nému nedostatku v kontexte mimoriadnej situdcie

v oblasti verejného zdravia alebo ho zmiernit'.

Clanok 23

Pracovné metody a poskytovanie informacii o zdravotnickych poméckach

S cielom pripravit’ sa na plnenie tloh uvedenych v ¢lankoch 20, 21 a 22 agentura v pripade

potreby v spolupraci s MDCG:

a)  Specifikuje postupy na vytvorenie zoznamu pomdcok kritickych v mimoriadne;j

situdcii v oblasti verejného zdravia;

b)  vytvori zjednodusené elektronické systémy monitorovania a podavania sprav
v zdujme ul’'ahCenia interoperability s existujucimi elektronickymi néstrojmi,
konkrétne s databazou EUDAMED, a poskytovania primeranej podpory prisluSnym

organom c¢lenskych Statov zodpovednym za monitorovanie a podavanie sprav;

¢)  zriadi pracovnu skupinu uvedenu v ¢lanku 19 ods. 5, ktoru tvoria jednotné kontaktné
miesta z prisluSnych vnutrostatnych organov ¢lenskych Statov, a aktualizuje zoznam

tychto kontaktnych miest;
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d)  vytvori a aktualizuje zoznam jednotnych kontaktnych miest z vyrobcov
zdravotnickych pomocok, splnomocnenych zastupcov, notifikovanych osob

a pripadne dovozcov;

e) Specifikuje metody poskytovania odporiacani a koordinécie opatreni stanovenych

v ¢lanku 22.
2. Po uznani mimoriadne;j situacie v oblasti verejného zdravia agentira:

a)  pocas trvania mimoriadnej situacie v oblasti verejného zdravia vytvori podsiet’
jednotnych kontaktnych miest z vyrobcov zdravotnickych pomdcok alebo ich
splnomocnenych zastupcov a notifikovanych osdb, a to na zaklade zdravotnickych
pomocok a diagnostickych zdravotnickych pomocok in vitro zaradenych do zoznamu
pomocok kritickych v mimoriadnej situécii v oblasti verejného zdravia, a aktualizuje
zoznam tychto kontaktnych miest; Za relevantny zdroj informécii na vytvorenie
podsiete jednotnych kontaktnych miest z vyrobcov zdravotnickych pomocok,
splnomocnenych zastupcov a notifikovanych oséb by sa mala povazovat’ databaza

EUDAMED;

b)  na zaklade siboru informacii odstihlasenych riadiacou skupinou pre nedostatok
zdravotnickych pomocok poZiada kontaktné miesta zahrnuté do podsiete o relevantné

informacie a stanovi lehotu na ich predloZenie;

c¢) na zéklade stiboru informadcii odstihlasenych riadiacou skupinou pre nedostatok
zdravotnickych pomocok poZiada jednotné kontaktné miesta z prislusnych
vnutrostatnych organov ¢lenskych Statov o relevantné informécie a stanovi lehotu

na ich predloZenie;

d) na ziskavanie Casti informdcii pozadovanych podl'a odseku 3 sa m6zu pouzit’ aj iné

zdroje vratane existujicich databaz a databaz, ktoré sa vyvijaju.
3. Informécie uvedené v odseku 2 pism. b) musia zahffiat’ minimalne:

a)  meno/nazov vyrobcu a v relevantnych pripadoch splnomocneného zastupcu;
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b)

d)

g)

h)

identifikaciu zdravotnickej pomocky a ucelu urcenia a v relevantnych pripadoch

osobitné vlastnosti;

v relevantnych pripadoch meno/nazov a ¢islo notifikovanej osoby a informacie

o prislusnom certifikate alebo certifikatoch;

podrobnosti o potencidlnom alebo skuto¢nom nedostatku, ako st napriklad datumy
skuto¢ného alebo odhadovaného zaciatku a konca, a znamu alebo predpokladant

pricinu;
udaje o predaji a podiele na trhu;
plany na zmiernenie nedostatku vratane vyrobnej a dodavatel'skej kapacity;

informdcie od dotknutych notifikovanych 0sob o kapacite ich zdrojov na spracovanie
ziadosti a vykonanie a dokoncenie, a to v primeranom ¢ase vzhl'adom na mimoriadnu
situdciu, postupov posudzovania zhody v stvislosti so zdravotnickymi pomockami

a diagnostickymi zdravotnickymi pomockami in vitro zaradenymi do zoznamu
pomdcok kritickych v mimoriadnej situdcii v oblasti verejného zdravia. Dotknuta
notifikovand osoba oznami datum dokoncenia posudzovania. V tejto stvislosti
notifikované osoby uprednostnia posudzovanie zhody zdravotnickych pomocok

a diagnostickych zdravotnickych pomdcok in vitro zaradenych do zoznamu pomocok

kritickych v mimoriadnej situacii v oblasti verejného zdravia;

informacie o pocte zZiadosti doru¢enych dotknutym notifikovanym osobam
v suvislosti so zdravotnickymi pomockami a diagnostickymi zdravotnickymi
pomdckami in vitro zaradenymi do zoznamu pomdcok kritickych v mimoriadne;j

situdcii v oblasti verejného zdravia a o prislu§nych postupoch posudzovania zhody;

v pripade, ze prebiehaji postupy posudzovania zhody, status posudzovania zhody
dotknutymi notifikovanymi osobami v suvislosti so zdravotnickymi pomdckami
a diagnostickymi zdravotnickymi pomdckami in vitro zaradenymi do zoznamu
pomdcok kritickych v mimoriadnej situacii v oblasti verejného zdravia a pripadné
kritické problémy, ktoré maju vplyv a ktoré treba zvazit’ na dokoncenie procesu

posudzovania zhody.
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Clanok 24

Povinnosti vyrobcov zdravotnickych pomocok, splnomocnenych zastupcov, dovozcov, distributorov

a notifikovanych osob

S cielom ul'ah¢it’ monitorovanie uvedené v ¢lanku 21 a v nadviznosti na ziadost’ agentury
vyrobcovia zdravotnickych pomdcok alebo pripadne ich splnomocneni zastupcovia

a pripadne dovozcovia a distributori zdravotnickych pomocok zaradenych do zoznamu
pomdcok kritickych v mimoriadne;j situacii v oblasti verejného zdravia a v pripade potreby
aj dotknuté notifikované osoby predlozia pozadované informacie v lehote stanovenej
agenturou. Pozadované informacie predlozia prostrednictvom kontaktnych miest ur¢enych
v stlade s ¢lankom 23 ods. 2 a s pouzitim metod a systému podévania sprav stanovenych

podl'a €lanku 23 ods. 1. V pripade potreby tieto informdacie aktualizuja.

Vyrobcovia zdravotnickych pomocok alebo pripadne ich splnomocneni zastupcovia,
notifikované osoby a pripadne dovozcovia a distribttori odévodnia absenciu akychkol'vek
pozadovanych informécii a akékol'vek omeSkania pri ich poskytnuti v lehote stanovene;j

agenturou.

Ak vyrobcovia alebo ich splnomocneni zastupcovia a pripadne dovozcovia a distributori
zdravotnickych pomdcok a diagnostickych zdravotnickych pomdcok in vitro zaradenych
do zoznamu pomocok kritickych v mimoriadnej situdcii v oblasti verejného zdravia

a prislusné notifikované osoby uvedu, ze predloZené informacie obsahujii doverné
obchodné informécie, identifikuju prislu$né ¢asti a objasnia dovody oznacenia informacii
za doverné. Agentara posudi opodstatnenost’ kazdej Ziadosti a chrani takéto doverné

obchodné informacie pred neopravnenym zverejnenim.
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Ak maju vyrobcovia alebo ich splnomocneni zastupcovia a pripadne dovozcovia

a distributori zdravotnickych pomdcok a diagnostickych zdravotnickych pomoécok in vitro
zaradenych do zoznamu pomdcok kritickych v mimoriadnej situacii v oblasti verejného
zdravia a prislusné notifikované osoby akékol'vek dopliujuce informéacie, ktoré preukazuji

potencialny alebo skuto¢ny nedostatok, bezodkladne poskytnu takéto informacie agenture.

Po predlozeni sprav o vysledkoch monitorovania a poskytnuti odporicani tykajacich sa
preventivnych alebo zmierniujucich opatreni v stlade s ¢lankom 22 vyrobcovia alebo ich
splnomocneni zastupcovia a pripadne dovozcovia a distributori zdravotnickych pomocok
a diagnostickych zdravotnickych pomdcok in vitro zaradenych do zoznamu pomdcok

kritickych v mimoriadnej situécii v oblasti verejného zdravia:
a)  poskytnu agentire svoje pripomienky;

b)  zohladnia vSetky odporicania a usmernenia a uplatnia vSetky opatrenia prijaté

na trovni Unie a &lenskych tatov podla ¢lankov 25 a 26;

c¢) informuju riadiacu skupinu pre nedostatok zdravotnickych pomécok o vsetkych
prijatych opatreniach a podaju spravu o vysledkoch vratane informacii o vyrieSeni

potencialneho alebo skuto¢ného nedostatku.

Ak maju vyrobcovia zdravotnickych pomdcok a diagnostickych zdravotnickych pomdcok
in vitro zaradenych do zoznamu pomocok kritickych v mimoriadnej situdcii v oblasti
verejného zdravia sidlo mimo Unie, informécie pozadované v sulade s tymto ¢lankom

poskytnt splnomocneni zastupcovia alebo pripadne dovozcovia a distribttori.
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Cldanok 25

Uloha clenskych statov v oblasti monitorovania a zmierniovania nedostatku zdravotnickych

pomocok

1. S cielom ul'ah¢it’ monitorovanie uvedené v ¢lanku 21 a v nadviznosti na ziadost’ agentury

clenské Staty v lehote stanovenej agenturou:

a)  predlozia stibor informécii pozadovanych agenturou vratane dostupnych informacii
o potrebach tykajucich sa zdravotnickych pomdcok a diagnostickych zdravotnickych
pomocok in vitro zaradenych do zoznamu pomdcok kritickych v mimoriadne;j
situacii v oblasti verejného zdravia a dostupnych alebo odhadovanych udajov
o objeme dopytu, a to prostrednictvom svojho uré¢ené¢ho kontaktného miesta

a s pouzitim metdd a systému poddvania sprav stanovenych podl'a €lanku 23 ods. 1;

b)  uvedu existenciu akychkol'vek dovernych obchodnych informécii a objasnia dovody

oznacenia informacii za doverné v sulade s ¢lankom 24 ods. 3;

c) uvedu absenciu akychkol'vek pozadovanych informacii a akékol'vek omeskania

pri ich poskytovani v lehote stanovenej agenturou.

2. Ak je to potrebné na splnenie ich povinnosti poddvania sprav stanovenych v odseku 1,
Clenské Staty zozbieraju od vyrobcov, dovozcov, distributorov a notifikovanych oséb
informacie o zdravotnickych pomdckach a diagnostickych zdravotnickych pomocok
in vitro zahrnutych do zoznamu pomdcok kritickych v mimoriadne;j situdcii v oblasti

verejného zdravia.

3. Ak maju ¢lenské staty akékol'vek dopliujice informacie, ktoré preukazuju potencialny
alebo skutocny nedostatok, prostrednictvom svojich urcenych kontaktnych miest
bezodkladne poskytnu tieto informécie riadiacej skupine pre nedostatok zdravotnickych

pomocok.
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4. Po predlozeni sprav o vysledkoch monitorovania a poskytnuti odporti¢ani tykajtcich sa

preventivnych alebo zmieriiujucich opatreni v stilade s ¢lankom 22 ¢lenské Staty:

a)  zvazia potrebu stanovit’ do¢asné vynimky na trovni ¢lenskych statov podla clanku
59 ods. 1 nariadenia (EU) 2017/745 alebo &lanku 54 ods. 1 nariadenia (EU) 2017/746
s cielom zmiernit’ potencialny alebo skuto¢ny nedostatok zdravotnickych pomocok
a diagnostickych zdravotnickych pomocok in vitro zahrnutych do zoznamu pomocok

kritickych v mimoriadnej situécii v oblasti verejného zdravia;

b)  zvazia vsetky odporucCania, usmernenia a opatrenia prijaté na trovni Unie podla

¢lanku 26 pism. a);

c) informuju riadiacu skupinu pre nedostatok zdravotnickych pomécok o vsetkych
prijatych opatreniach a podaju spravu o vysledkoch tychto opatreni vratane

informadcii o vyrieSeni potencialneho alebo skutocného nedostatku.

Cldanok 26

Povinnosti Komisie v oblasti monitorovania a zmierniovania nedostatku zdravotnickych pomécok

Komisia zohl'adiiuje informacie a odporti¢ania riadiacej skupiny pre nedostatok zdravotnickych

pomocok a:

a) prijima vSetky potrebné opatrenia v medziach pravomoci, ktor¢ jej boli zverené, s cielom
zmiernit’ potencialny alebo skutocny nedostatok zdravotnickych pomdcok
a diagnostickych zdravotnickych pomdcok in vitro zaradenych do zoznamu pomdcok
kritickych v mimoriadnej situdcii v oblasti verejného zdravia, priCom v pripade potreby
zarovei udeluje do¢asné vynimky na turovni Unie podla &lanku 59 ods. 3 nariadenia (EU)
2017/745 alebo ¢lanku 54 ods. 3 nariadenia (EU) 2017/746, pricom sa dodrzia podmienky

stanovené v uvedenych ¢lankoch;

b) zvazuje potrebu usmerneni uréenych ¢lenskym Statom, vyrobcom zdravotnickych

pomocok, notifikovanym osobam a inym subjektom;
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C) poziada riadiacu skupinu pre nedostatok zdravotnickych pomoécok, aby poskytla

odportcania alebo koordinovala opatrenia stanovené v ¢lanku 22 ods. 3,4 a 5;

d) zvazuje potrebu zdravotnickych protiopatreni v stlade s ¢lankom 12 a ¢lankom 25 pism. b)

nariadenia (EU) 2020/[...];

e) podl’a potreby spolupracuje s tretimi krajinami a prisluSnymi medzinadrodnymi
organizaciami s cielom zmiernit’ potencidlny alebo skuto¢ny nedostatok zdravotnickych
pomdcok a diagnostickych zdravotnickych pomocok in vitro zaradenych do zoznamu
kritickych pomdcok alebo ich komponentov, ak sa tieto pomdcky alebo ich Casti dovazaji

do Unie a ak ma takyto potencialny alebo skutoény nedostatok medzinarodny dosah.

Clanok 27
Poskytovanie informdcii o riadiacej skupine pre nedostatok zdravotnickych pomaécok
Agentura v spolupréci s prisluSnymi vnutrostatnymi organmi informuje verejnost’ a prislusné

zadujmové skupiny o praci riadiacej skupiny pre nedostatok zdravotnickych pomocok, a to

prostrednictvom svojho webového portalu a inych vhodnych prostriedkov.

Clanok 28

Podpora panelov odbornikov v oblasti zdravotnickych pomécok

1. Agenttra v mene Komisie od 1. marca 2022 zabezpecuje sekretariat panelov odbornikov
vymenovanych v sillade s ¢lankom 106 ods. 1 nariadenia (EU) 2017/745 a poskytuje
podporu potrebnt na zabezpecenie toho, aby tieto panely mohli Gi¢inne plnit’ svoje tlohy

stanovené v &lanku 106 ods. 9 a 10 nariadenia (EU) 2017/745. Agentura:

a)  poskytuje panelom odbornikov administrativnu a technicki podporu pri poskytovani

vedeckych stanovisk, ndzorov a poradenstva;

16 [Vlozte odkaz na prijaty text uvedeny v poznamke pod ciarou ¢. 4].
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b)

d)

g)

h)

umoziuje a riadi zasadnutia panelov odbornikov na dial’ku a ich osobné zasadnutia;

zabezpecuje, aby sa praca panelov odbornikov vykonavala nezavisle v sulade

s &lankom 106 ods. 3 druhym pododsekom a ¢lankom 107 nariadenia (EU)
2017/745, a so systémami a postupmi stanovenymi Komisiou zameranymi na aktivne
riadenie a prevenciu potencidlnych konfliktov zaujmov v stlade s ¢lankom 106

ods. 3 tretim pododsekom a ¢lankom 107 uvedeného nariadenia;

spravuje a pravidelne aktualizuje webovu stranku panelov odbornikov a zverejnuje
na nej vSetky potrebné informacie, ktoré este nie su verejne dostupné v databaze
EUDAMED s cielom zabezpecit’ transparentnost’ ¢innosti panelov odbornikov
vratane oddévodneni notifikovanych osob, ak sa neriadili poradenstvom panelov

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

uverejnuje, v mene Komisie, vedecké stanoviskd, ndzory a poradenstvo panelov
a zaroven zabezpecuje dovernost’ v sulade s ¢lankom 106 ods. 12 druhym

pododsekom a &lankom 109 nariadenia (EU) 2017/745;

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

2017/745;

monitoruje dodrziavanie spolo¢ného rokovacieho poriadku panelov a dostupnych

usmerneni a metodik tykajuacich sa fungovania panelov;

predklad4d Komisii a MDCG vyrocné spravy o praci panelov odbornikov vratane

poctu poskytnutych stanovisk a ndzorov a rozsahu poradenstva.
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2. Na tcely plnenia tloh agentiry opisanych v predchadzajicom odseku agenttra vypracuje
spolu s Komisiou a MDCG stratégiu spoluprace v oblasti administrativnej a technickej

podpory prace panelov odbornikov.

3. Agenttra by mala pravidelne, a to najmenej dvakrat rocne, konzultovat' s MDCG
o prebiehajucej praci panelov odbornikov s ciel'om predlozit’ spravu o vykonanych ulohach

a prediskutovat’ a zosuladit’ stratégiu vymedzenu v odseku 2.

Kapitola V

Zaverelné ustanovenia

Clanok 29

Spoluprdaca medzi riadiacimi skupinami, osobitnou skupinou pre mimoriadne situdcie a panelmi

odbornikov

1. Agentura zabezpecuje spolupracu medzi riadiacou skupinou pre nedostatok lickov
a riadiacou skupinou pre nedostatok zdravotnickych pomocok v suvislosti s opatreniami

na rieSenie zavaznych udalosti a mimoriadnych situacii v oblasti verejného zdravia.

2. Clenovia riadiacej skupiny pre nedostatok liekov a riadiacej skupiny pre nedostatok
zdravotnickych pomocok a ich pracovnych skupin sa m6Zu zicastiovat’ na zasadnutiach
pracovnych skupin druhej strany a v pripade potreby spolupracovat’ na monitorovani,

podavani sprav a vypracivani stanovisk.

3. Po dohode so (spolu)predsedami sa mézu konat’ spolo¢né zasadnutia riadiacej skupiny

pre nedostatok liekov a riadiacej skupiny pre nedostatok zdravotnickych pomoécok.

4. Ak je to relevantné, agentira zabezpeci spolupracu medzi osobitnou skupinou
pre mimoriadne situacie a panelmi odbornikov v suvislosti s pripravenost'ou na krizy

v oblasti verejného zdravia a riadenia tychto kriz.
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Clanok 30

Doverné obchodné informacie

Pokial’ sa v tomto nariadeni nestanovuje inak a bez toho, aby bolo dotknuté nariadenie
(ES) ¢. 1049/200124 a platné vnutrostatne predpisy a postupy v ¢lenskych Statoch tykajuce
sa dovernosti, reSpektuju vsetky strany zapojené do uplatiiovania tohto nariadenia
dovernost’ informacii a dajov ziskanych pri vykonéavani svojich tloh v zaujme ochrany
dévernych obchodnych informacii a obchodnych tajomstiev fyzickej alebo pravnicke;j

osoby vratane prav dusevného vlastnictva.

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

v zmysle ¢lanku 101 ZFEU.

Bez toho, aby bol dotknuty odsek 1, sa informacie, ktoré sa na baze dévernosti vymienaju
medzi prisluSnymi orgdnmi navzdjom a medzi prislusnymi organmi, Komisiou
a agenturou, nezverejiiuju bez predchddzajiceho suhlasu organu, od ktorého tieto

informdacie pochéadzaju.

Odseky 1, 2 a 3 nemaju vplyv na prava a povinnosti Komisie, agentury, ¢lenskych Statov
a inych aktérov identifikovanych v tomto nariadeni, pokial’ ide o vymenu informacii
a Sirenie upozorneni, ani na povinnosti prisluSnych osob, ktoré maju poskytovat

informécie v zmysle trestného prava.

Komisia, agentara a Clenské $taty si moézu vymienat déverné obchodné informacie
s regulaénymi organmi tretich krajin, s ktorymi uzavreli bilateralne alebo multilateralne

dohody o zachovani dévernosti.
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Clanok 31

Ochrana osobnych udajov

1. Prenosy osobnych tidajov podl'a tohto nariadenia podlichaju nariadeniu (EU) 2016/679
a pripadne nariadeniu (EU) 2018/1725.

2. Ak neexistuje rozhodnutie o primeranosti alebo ak neexistuji primerané zaruky, ako sa
uvadza v ¢lanku 49 ods. 1 nariadenia (EU) 2016/679 a v ¢lanku 50 ods. 1 nariadenia (EU)
2018/1725, Komisia, agentara a Clenské $taty si mozu vymienat osobné udaje
s regulacnymi orgdnmi tretich krajin, ak je to potrebné v zdujme predchddzania zdvaznému

ohrozeniu verejného zdravia ¢lenského $tatu alebo tretej krajiny, alebo v zaujme reakcie

nan.
Clanok 32
Financovanie z prostriedkov Unie
1. Financovanie ¢innosti agentiry na podporu prace riadiacej skupiny pre nedostatok liekov

a riadiacej skupiny pre nedostatok zdravotnickych pomdcok, osobitnej skupiny

pre mimoriadne situécie, ich pracovnych skupin a panelov odbornikov vratane spolupréace
s Komisiou a Eurépskym centrom pre prevenciu a kontrolu choréb zabezpeéuje Unia.
Finan¢na pomoc Unie na &innosti podl'a tohto nariadenia sa poskytuje v stlade

s nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU, Euratom) 2018/1046.
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2. Agentira odmenuje ¢innosti zastupcov a odbornikov ¢lenskych Statov v suvislosti
s osobitnou skupinou pre mimoriadne situacie podl'a tohto nariadenia a uhradza naklady
zéastupcov a odbornikov ¢lenskych Statov suvisiace so zasadnutiami riadiacej skupiny
pre nedostatok lickov, riadiacej skupiny pre nedostatok zdravotnickych pomdcok,
osobitnej skupiny pre mimoriadne situacie a ich pracovnych skupin podl'a tohto nariadenia
v stlade s finanénymi opatreniami stanovenymi spravnou radou. Takato odmena sa

vypléca prisluSnym vnutroStatnym organom.

3. Prispevok Unie uvedeny v &lanku 67 nariadenia (ES) &. 726/2004 sa vztahuje na ¢innost’
agentury stanovenu v tomto nariadeni vratane plnej odmeny vyplacanej prislusSnym
vnutro$tatnym organom, ak sa uplatituji oslobodenia od poplatkov v sulade s nariadenim

¢. 297/95.

Clanok 33
Hodnotenie a predkladanie sprav

Komisia do [xxx] a potom kazdych [xxx] rokov vykond hodnotenie tohto nariadenia

a predlozi Eurépskemu parlamentu a Rade spravu o hlavnych zisteniach tykajucich sa
pripravenosti na krizy a rimca krizového riadenia v oblasti liekov a zdravotnickych pomdcok,
a to vratane vyuzitia pravidelnych zatazovych testov, pripadne spolu s legislativnymi
navrhmi, pricom zvazi mozné rozsirenie rozsahu pdsobnosti na lieky na veterindrne pouZzitie
a OOP na zdravotnicke pouZzitie a moznu potrebu upravit’ vymedzenia pojmov stanovené

v ¢lanku 2.
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Clanok 34

Nadobudnutie ucinnosti a datum uplatiiovania

1. Toto nariadenie nadobuda G¢innost’ dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom

vestniku Europskej unie.

2. Uplatnuje sa od [datum uplatiiovania].

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

V Bruseli
Za Europsky parlament Za Radu
predseda predseda
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