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DUVODOVA ZPRAVA

SOUVISLOSTI NAVRHU
Oduvodnéni a cile navrhu

Bezprecedentni zkuSenost s pandemii COVID-19 prokazala, ze schopnost Unie
koordinovat praci na zajisténi dostupnosti lé¢ivych piipravki a zdravotnickych
prostiedkll a usnadnéni jejich rozvoje je v soucasné dobé omezena.

Béhem krize COVID-19 se bylo nutné nachazet feSeni ad hoc pro omezeni rizika
nedostatku 1é¢ivych piipravkil a zdravotnickych prostiedkili, jako jsou ventilatory,
rousky a testovaci soupravy na COVID-19. Fungovani téchto mechanismti béhem
mimotadné udalosti bylo umoznéno podminénymi ujednanimi mezi zacastnénymi
stranami (Clenské staty, Komise, Evropska agentura pro 1é¢ivé piipravky (dale jen
»agentura®“ ¢i ,,EMA®), drzitelé rozhodnuti o registraci 1éCivych ptipravki, vyrobci
zdravotnickych prostfedki a zplnomocnéni zastupci). To v nékterych piipadech
vyzadovalo, aby Komise aagentura ptevzaly ukoly, pfi kterych jsou nezbytné
pracovni metody ad hoc. Aby se tato feSeni stala U€innymi a predvidatelnymi,
jednotlivé tlohy a povinnosti riznych subjekti by mély byt vyjasnény a zakotveny
v pfislusném pravnim ramci.

Navic v dob¢, kdy se o fad¢ 1é¢ivych pripravki tvrdilo, Ze 1é¢i onemocnéni COVID-
19 nebo slouzi k jeho prevenci, neméla agentura vzdy piistup k dostate¢nym datim z
oblasti vefejného zdravi, aby formulovala koordinovana doporuceni v cel¢ Unii.
Agentura poskytovala védecké poradenstvi o vyvoji téchto piipravkl a schopnosti
bojovat s onemocnénim COVID-19 nejlépe, jak byla schopna, ale mimo formalni
strukturu krizového fizeni a bez vyhody urychlenych postupti poskytovani védeckého
poradenstvi a povinnosti ¢lenskych stath a vyvojait spolupracovat. Vyvojari uvadéli
zejména nedostatenou harmonizaci aspektt souvisejicich s klinickymi hodnocenimi
vychdzejici pfedev§im ze skuteCnosti, Ze kazdé hodnoceni musi byt povoleno
samostatné v kazdém clenském state.

M¢1 byt rovnéz stanoven vhodny ramec pro podporu prace odbornych skupin pro
zdravotnické prostiedky, jak je uvedeno v nafizeni (EU) 2017/745', aby bylo
zajisténo, Ze tyto skupiny mohou kromé plnéni své zakladni funkce poskytovat
stanoviska k ovéfeni klinickych posouzeni a posouzeni funk¢ni zplsobilosti
nékterych zdravotnickych prostredkit s vysokym rizikem, vcetné¢ urcitych
diagnostickych prostredki in vitro, oznamenymi subjekty, ucinné a efektivné
poskytovat védecké poradenstvi diileZité pro pfipravenost na krize a krizové fizeni.
Tento typ poradenstvi je pro pfipravenost na krize a krizové tizeni zésadni, naptiklad
v souvislosti s pandemii COVID-19, pro zménu vyuziti vyrobnich linek pro rychlou
vyrobu ventilatort a s tim spojené minimalni technické specifikace a pozadavky na
bezpecnost.

Z tohoto diivodu by mél byt stanoven jasny ramec pro Cinnosti, ke kterym ma
agentura pristoupit pfi pfipravé na mimotadné situace v oblasti vefejného zdravi a na

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych
prostfedcich, zméné€ smérnice 2001/83/ES, nafizeni (ES) ¢. 178/2002 a natizeni (ES) ¢. 1223/2009

a o zruseni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS, Uf. vést. L 117, 5.5.2017, s. 1, ve znéni nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2020/561 ze dne 23. dubna 2020, kterym se méni nafizeni (EU)
2017/745 o zdravotnickych prostiedcich, pokud jde o pouzitelnost nékterych jeho ustanoveni, Uf. vést.
L 130, 24.4.2020, s. 18.
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jiné zavazné udalosti a béhem nich, aby se zvysila schopnost Unie reagovat na tyto
mimotadné udalosti rychle, G¢inn¢ a koordinovanym zptisobem. Ptistup pro dosazeni
ucinnosti a akceschopnosti pfi mimofadnych situacich v oblasti vefejného zdravi by
m¢l byt zalozen na dikladné piipravenosti. Této piipravenosti lze dosahnout
rozvojem spolecnych néstrojii a dohodnutych metod pro monitorovani, vykazovani
a sbér dat. Shromazd’ovani dat o klicovych 1éCivych ptipravcich a zdravotnickych
prostfedcich povazovanych za ty, na néz by nejpravdépodobnéji méla dopad
mimotadna zdravotni udalost nebo jind zavazna udalost, je také jednou z hlavnich
priorit. Navrh nafizeni pfitom vychazi z dosavadnich zkuSenosti s pandemii COVID-
19 azfteSeni ad hoc vytvorenych béhem poslednich mésicii, jakoz 1 z feSeni
ptedchozich zdvaznych udalosti v ramci stanoveného planu feSeni incidentl. Jako
soucast tohoto planu byl vypracovan plan feSeni incidentll v oblasti huménnich
1écivych ptipravkd regulacni siti EU (Incident Review Network (sit’ pro prezkum
incident®1)). 2> Tato struktura se pouziva pro nepfetrzité monitorovani udalosti
anovych informaci, pfezkoumavani jejich dopadu na vefejné zdravi a pfijimani
nezbytnych rutinnich opatieni k napravé situace. Sit pro pfezkum incidentl
pokracuje ve své ¢innosti s prihlédnutim k nové struktufe fizeni v dob¢ krize, kterou
poskytuje fidici skupina pro 1é¢ivé ptipravky ziizena podle navrhovaného nafizeni.
Navrhované natfizeni doplni a déle rozvine hlavni ukoly jiz svéfené agentufe v jejim
zakladajicim natizeni’, zejména poskytovat védecké poradenstvi a posuzovat kvalitu,
bezpecnost a ucinnost 1é¢ivych ptipravki v rdmci jejich povolovaciho postupu.

Névrh ma tyto obecné cile:

1. zajistit vysoky stupeil ochrany lidského zdravi posilenim schopnosti Unie
zvladat mimotfadné situace v oblasti vefejného zdravi, které maji dopad na
1é¢ivé pripravky a zdravotnické prostiedky, a reagovat na n¢;

2. prispét k zajisténi hladkého fungovani vnitiniho trhu s témito vyrobky pfi
mimotadnych situacich v oblasti vefejného zdravi.

Navrh ma tyto specifické cile:

1.  monitorovat a zmiriovat potencialni a skute¢ny nedostatek 1é¢ivych ptipravki
a zdravotnickych prostfedkii povaZovanych za kritické pro feSeni dané
mimotadné situace v oblasti vefejného zdravi nebo — v piipadé 1écivych
pfipravkli — jinych zévaznych udalosti, které mohou mit vazny dopad na
vetfejné zdravi;

2. zajistit v€asny rozvoj kvalitnich, bezpecnych a u¢innych 1é€ivych piipravki, se
zvlastnim zaméfenim na feSeni dané mimotddné situace v oblasti vefejného
zdravi;

3. zajistit hladké fungovéani odbornych skupin pro posuzovani nékterych vysoce
rizikovych zdravotnickych prosttedki a vyuZivat zdsadni poradenstvi pro
piipravenost na krize a krizové fizeni, pokud jde o pouzivani zdravotnickych
prostiedki.

https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/european-union-regulatory-network-incident-
management-plan-medicines-human-use_en.pdf

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 726/2004 ze dne 31. bfezna 2004, kterym se stanovi
postupy Spolecenstvi pro registraci humannich a veterinarnich 1é¢ivych pfipravki a dozor nad nimi
a kterym se zfizuje Evropska agentura pro 16¢ivé pripravky, Ut. vést. L 136, 30.4.2004, s. 1.
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Soulad s platnymi predpisy v této oblasti politiky

Jako soucast balicku uzce souvisejicich opatfeni tento navrh vytvoii ¢ast celkové
zdravotnické reakce Unie na pandemii COVID-19 a posileného ramce krizového
fizeni. Uzndni mimotfadné situace v oblasti vefejného zdravi v souladu
s navrhovanym nafizenim o pfeshrani¢nich zdravotnich hrozbach by wvyvolalo
aktivaci  struktur stanovenych vtomto navrhu. Navrhované monitorovani
potencidlniho i skute¢ného nedostatku 1éCivych ptipravki a zdravotnickych
prostiedkli by poskytovalo jasnou zakladnu podkladi pro rozhodnuti o potiebé
I€katskych protiopatieni, jak je stanoveno v uvedeném navrhu natizeni.

Navrhovana opatieni by rovnéz dopliiovala obsahly soubor stavajicich pravnich
predpistt Unie v oblastech 1écivych piipravkl a zdravotnickych prostfedkd tim, ze
podporuji pokraCujici provadéni téchto pravnich predpisit v pribéhu krize.
Usnadnénim vyvoje léCivych piipravkl, které maji potencidl pro 1é¢bu, prevenci
nebo diagnostikovani onemocnéni zpiisobujiciho krizi v oblasti vetfejného zdravi,
tento navrh podpofi provadéni stavajicich pravnich piedpisit o klinickych
hodnocenich. Agentura a ¢lenské stdity mohou vyuZivat stanoviska a doporuceni
k témto 1é¢ivym ptipravkiim v regulativnich postupech vedoucich k jejich registraci
pro pouziti vramci EU. JelikoZz tento navrh poskytuje v radmci agentury stalou
strukturu pro fungovani odbornych skupin, zajisti tak schopnost rychle poskytovat
védecké poradenstvi a technickou podporu na vyzadani v pfipad¢ krize a podporovat
posuzovani nékterych vysoce rizikovych zdravotnickych prostredkii.

Ackoli to neni Ustfedni slozkou navrhovaného nafizeni, pfispéje rovnéz nepiimo
k prioritdm mezinarodni spoluprdce EU v oblasti zdravi na celosvétové turovni.
Prostfednictvim ¢innosti pracovni skupiny pro mimotfadné situace podpoii
navrhované nafizeni nejen Clenské staty, ale i partnerské zemé¢, aby v prubéhu krizi
v oblasti vefejného zdravi vyvijely potencialni 1écby a vakciny a mély k nim pfistup,
a tim podpofti posileni systémut zdravotni péce a celosvétové pfipravenosti a reakce
v oblasti zdravotni bezpecnosti.

Soulad s ostatnimi politikami Unie

Tento ndvrh je vsouladu s povinnostmi stanovenymi v Listiné zékladnich prav
Evropské unie a s obecnymi cili EU, které zahrnuji silné€jSi zdravotni unii, hladké
fungovani vnitiniho trhu, udrZitelné a odolné zdravotni systémy a ambicidézni
program vyzkumu a inovaci. Kromé toho tento navrh poskytne uzitecné podklady
pro program jednotného digitalniho trhu EU a v souvislosti s planovanym spolecnym
evropskym prostorem pro data z oblasti vefejného zdravi a soucinnost s nimi, a to
povzbuzovanim a podporovanim inovaci avyzkumu, usnadiiovanim pfistupu
k udajim ainformacim, vcetn¢ dat zpraxe (data z oblasti zdravotnictvi
vygenerovana mimo ramec klinickych studii), a jejich analyzy a zahrnutim agentury
do IT infrastruktury spole¢ného evropského prostoru pro data z oblasti vefejného
zdravi, mj. za Ucelem monitorovani vyuziti anedostatku 1écivych ptipravki
a zdravotnickych prostiedki. Ackoli tento ndvrh stanovi ulohu agentury ve
spole¢ném evropském prostoru pro data z oblasti vefejného zdravi, podrobnosti
a postupy pro zpracovani osobnich udaji prostfednictvim této IT infrastruktury,
véetn¢ Ulohy agentury jakoZto sprdvce a/nebo zpracovatele Udaji se stanovi
v planovaném legislativnim navrhu tykajicim se doté¢eného prostoru pro data.

Navrh piispiva k dosazeni vysokého stupné ochrany lidského zdravi, aje tudiz
v tomto ohledu v souladu s Listinou zakladnich prav. Jestlize se za ucelem splnéni
ustanoveni navrhovaného nafizeni zpracovéavaji osobni udaje, provede se to
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v souladu s pfislusSnymi pravnimi piedpisy Unie o ochran¢ osobnich udaji, tj.
naiizenim (EU) 2018/1725* a natizenim (EU) 2016/679° (obecné nafizeni o ochrané
osobnich udajii (GDPR)), pfi¢emz vychodiskem jsou stavajici postupy a procesy
v ramci agentury, které se pouzivaji ke splnéni téchto pozadavk.

Tento navrh ptfedstavuje na miru pfizptisobeny piistup pro fizeni lé¢ivych piipravki
a zdravotnickych prostiedkli zaméfeny na pfipravenost na mimofadnou situaci v
oblasti vefejného zdravi. Tato opatieni se za ucelem feseni strukturalnich problému
doplni dal$imi opatfenimi v rdmci Farmaceutické strategie pro Evropu.

PRAVNI ZAKLAD, SUBSIDIARITA A PROPORCIONALITA
Pravni zaklad

Navrh natfizeni by byl zalozen na ¢lanku 114 acl. 168 odst. 4 pism. c) Smlouvy
o fungovani Evropské unie. Tento piistup je zalozen na obecnych a specifickych
cilech névrhu, zejména zajistit hladké fungovani vnitiniho trhu, a to i v dobach krize,
a kvalitu a bezpec¢nost 1é¢ivych piipravkl a zdravotnickych prostiedkt vyvinutych
behem téchto obdobi. Tento piistup je rovnéz v souladu s pravnim zakladem obecné
pouzivanym pro pravni ptedpisy Unie o léCivych pfipravcich a zdravotnickych
prostredcich®.

Subsidiarita

Mimotadné situace v oblasti vefejného zdravi v rozsahu onemocnéni COVID-19
maji dopad na vSechny Clenské staty, které samy o sobé& nejsou schopny dostate¢né
reagovat. Potencidlni nebo skuteény nedostatek (vnitrostatné i centralné
registrovanych) léCivych pfipravkia a zdravotnickych prostifedki v dobach krize
mohou vést k riziku nepfiméfeného vnitrostatnitho hromadéni zasob tohoto zbozi
nebo uvaleni omezeni na jeho pohyb na jednotném trhu. Tato opatieni mohou mit
negativni dopad na volny pohyb zbozZi. Koordinovana reakce na urovni Unie pro
monitorovani a zmirflovani rizika nedostatku muize Clenskym statim pomoci, aby
byly lépe pfipraveny na ndhlé navyseni poptavky, vyhnuly se omezenim vyvozu
vramci EU nebo nadmérnému a nekoordinovanému hromadéni zasob, coz vede
k u¢innému piidélovani zdroji na Grovni ¢lenskych statd i1 Unie, udrzeni hladkého
fungovani jednotného trhu a zajisténi celkového pozitivniho dopadu na vetejné
zdravi.

Poskytovani v&deckého poradenstvi tykajiciho se léCivych ptipravkl, které maji
potencial feSit mimoiadné situace v oblasti vetejného zdravi na trovni Unie, miize
usnadnit jejich vstup na trh, zajistit harmonizovany piistup k jejich pouzivani ve
vSech ¢Clenskych statech apomoci zajistit, aby tyto pfipravky spliovaly
harmonizované normy EU pro jejich kvalitu, bezpecnost a G€innost. Védecké
poradenstvi miize odstranit zdvojovani ¢innosti a zbytecny vyzkum.

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/1725 ze dne 23. fijna 2018 o ochran¢ fyzickych

osob v souvislosti se zpracovdnim osobnich udaji organy, institucemi a jinymi subjekty Unie
a o volném pohybu téchto idajii a o zruSeni natizeni (ES) ¢.45/2001 arozhodnuti ¢. 1247/2002/ES
(Ut. vést. L 295, 21.11.2018, s. 39).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/769 ze dne 27. dubna 2016 o ochrané fyzickych

0sob v souvislosti se zpracovanim osobnich Gdaji a o volném pohybu téchto udajii a o zruseni smérnice
95/46/ES, Uft. vést. L 119, 4.5.2016, s. 1.

Napfiklad: smérnice 2001/83/ES, natizeni (ES) ¢. 726/2004, natfizeni (EU) 2017/745 a nafizeni (EU)

2017/746.
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Nekoordinovany pfistup k vyvoji 1éCivych ptipravki, které maji potencial k 1é€bé,
prevenci nebo diagnostice nemoci zptlisobujicich mimofadné situace v oblasti
vetejného zdravi, mize byt pti¢inou zpozdéni v jejich vyvoji v dobé, kdy cas je
rozhodujici. Chybé¢jici jasné poradenstvi na urovni Unie ohledné pouzivani 1écivych
ptipravkll v narodnich programech pouziti ze soucitu nebo mimo jejich registrované
indikace muze kromé toho vést k roztiisténému piistupu v cel¢ Unii. Piistup
regulacnich organti k celounijnim datim z oblasti vefejného zdravi je navic omezen
arozptylen mezi rGznymi partnery, coz vede ke slozitym a pomalym analyzam
naruSujicim optimalni Casovy radmec pro urcité zasahy.

Proporcionalita

Navrh predstavuje pfiméfenou reakci na feSeni problémid popsanych v oddile 1.
Navrhovany pozadavek na strukturovanéj$i monitorovani na urovni Unie zejména
zabrani duplicité a zajisti lepsi pfehled o problémech nedostatku vyznamnych pro
celou Unii.

Navrh nezasahuje do pravomoci ¢lenskych stati ptfi rozhodovani o organizaci
zdravotni péce. Navrh neni v rozporu s oznamenimi zasilanymi drZziteli rozhodnuti
o registraci pfislusSnym organim, kdyz piipravek piestane byt uvadén na trh
v souladu s ¢lankem 23a smérnice 2001/83/ES’.

Volba nastroje

Névrh ma podobu nového natizeni. Tento typ néstroje je povazovan za nejvhodnéjsi
vzhledem k tomu, ze klicovym prvkem navrhu je zfizeni rémce na tirovni Unie, ktery
upravuje koordinovany postup pii feSeni mimotadnych situaci v oblasti vetejného
zdravi a zavaznych udalosti a uklada agentufe celou fadu ukold. Opatieni nevyzaduji
zavadéni vnitrostatnich opatfeni a mohou byt ptimo pouzitelna.

VYSLEDKY HODNOCENI EX POST, KONZULTACI SE ZUCASTNENYMI
STRANAMI A POSOUZENI DOPADU

Hodnoceni ex post / kontroly ucelnosti platnych pravnich predpisa

Jako soucast souboru naléhavych opatfeni vychézejicich z dosavadnich zkuSenosti
s onemocnénim COVID-19 se tato iniciativa podpoifi posouzenim shromazdénych
dat a vymén nazori konanych s vefejnymi isoukromymi z(c€astnénymi stranami
vramci pandemie COVID-19 o problémech, které¢ se vyskytly, a o moZnych
prostfedcich k jejich feSeni. Vzhledem k tomu, Ze iniciativa rozsiii oblast ptisobnosti
stavajicich pravnich pfedpisi, nezalozi se na hodnoceni ex post, jelikoz stavajici
ramec zjisténé potieby netesil.

Konzultace se ziucastnénymi stranami

Nedostatek 1écivych ptipravka jsou pro clenské staty i Evropsky parlament prioritou
po mnoho let, jak doklad4d né€kolik zprav Evropského parlamentu, jakoz 1 zavéry
Rady a diskuse v ramci poslednich pfedsednictvi Rady.

Po pandemii COVID-19 byly Radou jako priority uréeny rovnéz koordinace politik
EU v oblasti zdravi, posileni krizového fizeni a zvySeni vyroby nezbytnych 1écivych
piipravka a zdravotnickych prostiedki v EU. Nékteré ¢lenské staty nadto vyzyvaly

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi
tykajicim se humannich Iécivych pfipravku, Ur. vést. L 311, 28.11.2001, s. 67.



ke koordinaci scilem zajistit dostupnost kritickych 1éCiv, vcetné vakcin
a zdravotnickych prostiedkti, v pribéhu pandemie COVID-19 a potencidlnich
budoucich zdravotnich krizi.

Ve svém usneseni o nedostatku 1ékéi ze dne 17. zafi 20208 vyzyva Evropsky
parlament Komisi k provadéni zrychlenych a inovativnich feSeni za ucelem zmirnéni
nedostatku 1écivych piipravkll a vyzyva Komisi, agenturu a vnitrostatni regulacni
organy, aby navazaly na vesSkeré pragmatické usili vynalozené v pribéhu krize
COVID-19. Navrhované nafizeni by agentufe umoznilo, aby dosahla casti vize
formulované v usneseni Evropského parlamentu.

Zajmové skupiny v oblasti 1éCivych ptipravkl, vcetné sdruzeni zastupujicich
nemocni¢ni  lékarniky  a komunitni  lékarniky  a sdruzeni  spotiebiteld,
velkoobchodnich distributorii a 1ékait, vyjadiily obavy v souvislosti s opakujicimi se
problémy s nedostatkem 1é¢ivych piipravki v EU. Tyto zajmové skupiny obnovily
dlouhotrvajici vyzvy k akci v této otazce béhem pandemie COVID-19 vzhledem
k jejimu akutnimu dopadu na dodavky nékterych 1é¢ivych ptipravkd béhem soucasné
krize. Pandemie COVID-19 byla extrémné narocnd pro odvétvi zdravotnickych
prostredkti, které se muselo prizpiisobit prudkému nartistu poptavky za situace
nedostatecné koordinace. Zajmové skupiny v oblasti zdravotnickych prostredkil
opakovan¢é pozadovaly jasné€jsi pohled na poptavku v EU, aby bylo zajisténo, Ze
vyrobni kapacity uspokoji potfeby clenskych statl, coz je nezbytné k zabranéni
nedostatku. Nedostatek celounijniho védeckého poradenstvi o zdravotnickych
prostfedcich béhem soucasné krize byl rovnéz zdiraznén jako oblast, ke které mohou
odborné skupiny v budoucich krizich pfispét.

Posouzeni dopadi

Vzhledem ke své naléhavosti neni tento navrh doprovazen posouzenim dopadi.
Iniciativa rozsiii oblast pisobnosti stavajicich pravnich piedpist. Tyto zmény jsou
zaloZzeny zejména na vyhodnoceni dat shromaZzdénych béhem prvnich mésicl
pandemie avymén nazori konanych s vefejnymi isoukromymi zGc¢astnénymi
stranami v ramci pandemie COVID-19 o problémech, které se vyskytly, a moznych
prostiedcich k jejich feSeni. Pokud jde o zdravotnické prostfedky, tento navrh
zohlediuje posouzeni dopadii provedené v ramci piipravy na nafizeni (EU) 2017/745
a nafizeni (EU) 2017/746.

Zakladni prava

Navrhované nafizeni pfispiva k dosaZeni vysokého stupné ochrany lidského zdravi
stanoveného v ¢lanku 35 Listiny zadkladnich prav Evropské unie. Tam, kde jsou na
zéklad¢ tohoto néavrhu zpracovdvany osobni udaje, zpracuji se v souladu
s ptisluSnymi pravnimi piedpisy Unie o ochrané osobnich Udaji, tj. s natizenim (EU)
2018/1725 a s natizenim (EU) 2016/679 (obecné natizeni o ochrané tidaji (GDPR)).

ROZPOCTOVE DUSLEDKY

Provadéni tohoto nadvrhu nemé Zadny dopad na stavajici vicelety finan¢ni rdmec na
obdobi 2014-2020.

Usneseni Evropského parlamentu ze dne 17. zafi 2020 o nedostatku 1éka — jak fesit vznikajici problém
(2020/2071 (INT)).
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Finan¢ni dopad na rozpocet EU po roce 2020 se zahrne do pfistiho viceletého
finan¢niho ramce.

Rozpoctové dasledky se tykaji zejména:

— administrativni podpory (napf. zajisténi sekretariatu vykonnych fidicich skupin
pro léCivé ptipravky a zdravotnické prostiedky a pracovni skupiny pro
mimotadné situace, zfizeni audrzovani sité¢ jednotnych kontaktnich mist,
poskytovani sekretariatu pro odborné skupiny pro zdravotnické prostredky,
koordinovani nezéavislych studii tykajicich se monitorovani Uc¢innosti
a bezpecnosti vakcin s pouzitim piislusSnych udaji v drzeni organti vefejné
moci),

— veédecké podpory (napt. poskytovani védeckého poradenstvi ohledné 1éCivych
piipravka, které maji potencial pro lécbu, prevenci nebo diagnostikovani
onemocnéni, a technickych posouzeni a poradenstvi v oblasti zdravotnickych
prostiedkli odbornymi skupinami),

—  podpory v oblasti IT (napf. ztizeni, hostitelstvi a udrzovani zjednodusenych
nastrojii pro elektronické monitorovani a podavani zprav),

— odmény v podobé zvlastniho ptispévku narodnim odbornikiim zapojenym do
odbornych skupin v oblasti zdravotnickych prosttedkd.

OSTATNI PRVKY
Podrobné vysvétleni konkrétnich ustanoveni navrhu

Cilem navrhu je doplnit opatfeni zaméfena na zlepSovani celkového ramce EU pro
fizeni krizi feSenim konkrétnich problémt tykajicich se odvétvi 1éc¢ivych piipravki
a zdravotnickych prostiedkli a ukoll agentury. Zavedl by proto nova pravidla pro
agenturu s cilem poskytnout v ramci agentury mechanismy pro:

— monitorovani a zmirnovani potencidlniho a skute€ného nedostatku 1écivych
ptipravkll a zdravotnickych prosttedki povaZzovanych za klicové pro feSeni
dané mimotadné situace v oblasti vefejného zdravi nebo — v ptipad¢ 1é¢ivych
ptipravkl — jiné zavazné udalosti,

— poskytovani poradenstvi v oblasti 1écivych ptipravka, které maji potencial pro
1é¢bu, prevenci nebo diagnostiku doty¢ného onemocnéni. Toto poradenstvi by
se vztahovalo jak na 1écivé ptipravky ve vyvoji, tak na ty, které se pouzivaji
vramci narodnich programl pouziti ze soucitu, ina ty, které jiz byly
registrovany pro odlisné indikace, ale maji potencial také pro 1écbu, prevenci
nebo diagnostiku doty¢ného onemocnéni (novym zplisobem vyuzivané 1é¢ivé
ptipravky),

— poskytovani dobfe fizené a udrzitelné struktury, kterd by koordinovala odborné
skupiny pro zdravotnické prostiedky, které se =zapoji do posuzovani
konkrétnich vysoce rizikovych zdravotnickych prostfedkii a typli prostiedkl
dilezitych pro feSeni zdravotnich krizi a poskytnou védecké poradenstvi
zasadni pro pfipravenost na krize a krizové fizeni.

Navrh rovnéz usiluje o zajisténi spoluprace mezi agenturami b&hem téchto
mimotadnych udalosti, zejména spoluprace s Evropskym stfediskem pro prevenci
a kontrolu nemoci (ECDC).
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2020/0321 (COD)
Navrh

NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY

o posilené iloze Evropské agentury pro 1éCivé pripravky pri pripravenosti na krize a

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

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie, a zejména na ¢lanek 114 a ¢l. 168 odst. 4
pism. ¢) této smlouvy,

s ohledem na navrh Evropské komise,

po postoupeni navrhu legislativniho aktu vnitrostatnim parlamentim,

po konzultaci s Evropskym hospodatskym a socidlnim vyborem”,

9

po konzultaci s Vyborem regiont'’,

v souladu s fadnym legislativnim postupem,

vzhledem k témto duvodum:

(1)

2)

€)

(4)

Podle ¢lankti 9 a 168 Smlouvy o fungovani Evropské unie (dale jen ,,SFEU®)
a ¢lanku 35 Listiny zakladnich prav Evropské unie musi Unie pfi vymezeni
a provadéni vSech politik a ¢innosti Unie zajistit vysoky stupefl ochrany lidského
zdravi.

Bezprecedentni zkuSenosti s pandemii COVID-19 ukézaly, Ze Evropska unie by méla
byt efektivné)si pii fizeni dostupnosti 1éCivych piipravkl a zdravotnickych prostiedkl
a pfi vyvoji lékatskych protiopatieni pro feSeni hrozeb pro vetejné zdravi. Schopnost
Unie tak ucinit byla vaZzné naruSena tim, zZe chybi jasné vymezeny pravni ramec pro
fizeni jeji reakce na pandemii, atéZz omezenou mirou pfipravenosti Unie na
mimoftadné situace v oblasti vefejného zdravi s dopadem na vétSinu ¢lenskych stati.

Casto slozité dodavatelské Fetézce 1é¢ivych piipravkii a zdravotnickych prostfedkl,
vnitrostatni vyvozni omezeni a zdkazy, uzavieni hranic branici volnému pohybu
tohoto zboZi a nejistota souvisejici s jeho nabidkou a poptdvkou po ném v souvislosti
s pandemii COVID-19 vedly k vyznamnym piekazZkdm pro hladké fungovani
jednotného trhu a feSeni vaznych hrozeb pro vetfejné zdravi v celé Unii.

Zvladnuti problému nedostatku 1écCivych piipravki je dlouhodobou prioritou pro

Clenské staty a Evropsky parlament, jak doklddd nékolik zprav z Evropského
parlamentu'!, jakoZ i diskuse v ramci poslednich piedsednictvi Rady Evropské unie.

Uk. vést. C, , s. .

UF. vést. C,,s..

Usneseni Evropského parlamentu ze dne 17. zafi 2020 o nedostatku 1ékt — jak fesit vznikajici problém
(2020/2071 (INT)).
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(6)

()

(8)

©)

(10)

Pandemie COVID-19 zhorsila problém nedostatku nékterych 1écivych ptipravka
povazovanych za kritické pro feSeni pandemie a zvyraznila strukturalni omezeni
schopnosti Unie rychle au¢inné reagovat na tyto vyzvy v prabéhu krizi v oblasti
vefejného zdravi.

Rychly vyvoj onemocnéni COVID-19 aSiteni viru vedly k prudkému nartstu
poptavky po zdravotnickych prostfedcich, jako jsou ventilatory, rousky a testovaci
soupravy na COVID-19, zatimco pferuseni vyroby nebo omezena kapacita k rychlému
navyseni vyroby a slozitost a globalni povaha dodavatelského fetézce pro zdravotnické
prostiedky vedly k negativnimu dopadu na dodavky. Na zakladé¢ téchto problémi se
do vyroby uvedenych prosttedkii zapojily nové subjekty, coz nasledné zptisobilo
ptekazky v posuzovani shody, jakoz i rozSifeni nevyhovujicich, nebezpecnych
a v nékterych piipadech padélanych prostredki. Je proto vhodné ziidit dlouhodobé
struktury v ramci vhodného subjektu Unie s cilem zajistit monitorovani nedostatku
zdravotnickych prostfedkt vyplyvajiciho z mimoiadné situace v oblasti vetfejného
zdravi.

Nejistota nabidky a poptavky ariziko nedostatku nezbytnych 1éc¢ivych piipravkl
a zdravotnickych prostfedki béhem mimoradné situace v oblasti vefejného zdravi,
jako je pandemie COVID-19, miiZze vyvolat omezeni vyvozu mezi ¢lenskymi staty
ajind narodni ochrannd opatieni, kterdA mohou mit zavazny dopad na fungovani
vnitiniho trhu. Nedostatek 1é€ivych pifipravkli mize navic vést k zdvaznym rizikiim
pro zdravi pacientil v Evropské unii v disledku jejich nedostatecné dostupnosti, coz
muze zpusobit chyby pfi medikaci, zvySenou dobu hospitalizaci a nezddouci ucinky
zpusobené podavanim nevhodnych piipravkt pouzivanych jako ndhrada za
nedostupné piipravky. Pokud jde o zdravotnické prostfedky, mize jejich nedostatek
vést k absenci diagnostickych zdroji s negativnimi dusledky pro opatfeni v oblasti
vetejného zdravi, k nedostatecné 1¢cbé nebo zhorSeni nemoci a mize také
zdravotnikiim zabranit v odpovidajicim provadéni jejich ukoll. Tento nedostatek muize
mit rovnéZ vyznamny dopad na kontrolu S$ifeni daného patogenu zplsobeného
napiiklad nedostate¢nou nabidkou testovacich souprav na COVID-19. Je proto
dilezité fesit problém nedostatku a posilovat a formalizovat monitorovani kritickych
lé¢ivych piipravki a zdravotnickych prostiedki.

Bezpe¢né a ucinné 1écivé piipravky, které umoziuji 1écbu, prevenci nebo diagnostiku
onemocnéni, jez zpusobuji mimotadné situace v oblasti vefejného zdravi, by mély byt
béhem téchto mimotadnych situaci co nejdiive vyvinuty a zpfistupnény v ramci
Evropské unie. Pandemie COVID-19 rovnéZ poukazala na nedostatecnou koordinaci
a rozhodovani, pokud jde o nadnarodni klinickd hodnoceni a poradenstvi na urovni
Unie pro pouzivani 1éCivych piipravki v narodnich programech pouziti ze soucitu
nebo mimo jejich indikace registrované v Evropské unii, coZ zpiisobuje zpozdéni pfi
prijimani vysledkti vyzkumu a vyvoje a v dostupnosti novych nebo novym zptisobem
vyuzivanych 1é¢ivych ptipravki.

Béhem pandemie COVID-19 bylo nutné nalézat feSeni ad hoc, véetné podminénych
ujednani mezi Komisi, Evropskou agenturou pro 1écivé ptipravky (dale jen
»agentura®), drziteli rozhodnuti o registraci, vyrobci a Clenskymi staty, za ucelem
dosazeni cile zpfistupniovani bezpecnych a ucinnych 1écivych ptipravkl k 1écbé
onemocnéni COVID-19 nebo zabranéni jeho Sifeni a k usnadnéni a urychleni vyvoje
a registrace 1écebnych postupti a vakein.

S cilem zajistit lepSi fungovani vnitiniho trhu s témito piipravky a pfispét k dosazeni
vysokého stupné ochrany lidského zdravi je proto vhodné sblizit pravidla pro
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(13)

(14)

(15)

monitorovani nedostatku 1é¢ivych piipravki a zdravotnickych prostfedkii a usnadnit
vyzkum a vyvoj 1écivych piipravka, které mohou mit potencial k 1€cbé, prevenci nebo
diagnostice onemocnéni, kterd zpuisobuji krize v oblasti vetejného zdravi.

Cilem tohoto nafizeni je zajistit hladké fungovani vnitiniho trhu v oblasti 1éCivych
ptipravkll a zdravotnickych prostiedkd, pficemz vysoky stupenl ochrany lidského
zdravi je v téchto cilech zasadni. Kromé¢ toho je cilem tohoto nafizeni zajisténi kvality,
bezpecnosti a ucinnosti 1écivych pripravki, které maji potencial k fesSeni mimotradnych
situaci v oblasti vefejného zdravi. O dosazeni téchto cill se usiluje soucasné a oba jsou
neoddélitelné spjaty, pficemz zaddny neni druhotfady. Pokud jde o ¢lanek 114 SFEU,
toto nafizeni stanovi rdmec pro monitorovani nedostatku 1é¢ivych piipravkl
a zdravotnickych prostfedk v pribéhu krize v oblasti vefejného zdravi a podéavani
zprav o nich. Co se tyce Cl. 168 odst. 4 pism. ¢) SFEU, toto natfizeni stanovi posileny
ramec Unie zajiStujici kvalitu a bezpecnost 1éCivych pfiipravkli a zdravotnickych
prostiedk.

S cilem zlepSit pfipravenost na krize akrizové fizeni pro 1éCivé pripravky
a zdravotnické prostfedky a zvysit odolnost a solidaritu v rdmci celé Unie by mély byt
vyjasnény postupy a piislusné ulohy a povinnosti riznych dotéenych zapojenych
subjektl. Tento ramec by mél vychéazet z feSeni ad hoc doposud urcenych v reakci na
pandemii COVID-19.

M¢l by byt vytvofen harmonizovany systém monitorovani nedostatku lécivych
pripravkl a zdravotnickych prostifedki, coz usnadni odpovidajici ptistup ke kritickym
lécivym ptipravkiim a zdravotnickym prostfedkiim béhem mimotédnych situaci v
oblasti vefejného zdravi a zavaznych udalosti, které mohou mit vazny dopad na
vetejné zdravi. Tento systém by mél byt doplnén zlepSenymi strukturami s cilem
zajistit odpovidajici fizeni krizi v oblasti vefejného zdravi a koordinovat a poskytovat
poradenstvi v oblasti vyzkumu a vyvoje 1é¢ivych piipravki, které mohou mit potencial
k feSeni mimotadnych situaci v oblasti vefejného zdravi. V zdjmu snadné&jSiho
monitorovani potencidlniho nebo skute¢ného nedostatku 1é¢ivych ptipravka
a zdravotnickych prostfedkl a podavani zprav o nich by agentura méla byt schopna
vyzadovat a ziskavat informace a data od dot¢enych drZiteld rozhodnuti o registraci,
vyrobcii a ¢lenskych statl prostfednictvim urcenych kontaktnich mist.

Operacni faze prace fidicich skupin a pracovni skupiny pro mimotadné situace
stanovenych v tomto nafizeni by méla byt zahdjena uznanim mimotadné situace v
oblasti vefejného zdravi v souladu s nafizenim (EU) 2020/[...] o pfeshrani¢nich
zdravotnich hrozbach, a pokud jde o fidici skupinu pro lécivé piipravky, existenci
zavazné udalosti. Mélo by byt téZ zajiSt€no nepretrzité monitorovani rizika pro vefejné
zdravi zptisobeného zavaznymi udélostmi, véetn¢ vyrobnich problémi, pfirodnich
katastrof a bioterorismu, s potencidlem ovlivnit kvalitu, bezpecnost, uc¢innost nebo
dodavku léc¢ivych piipravki.

Pokud jde o lécivé piipravky, méla by byt v ramci agentury zfizena vykonna fidici
skupina scilem zajistit rozhodnou reakci na zavazné udalosti a koordinovat
neodkladnd opatfeni v rdmci Unie ve vztahu k fizeni otdzek tykajicich se dodavek
lé¢ivych piipravki. Ridici skupina by méla vypracovat seznamy kritickych 1é&ivych
ptipravkll s cilem zajistit monitorovani téchto piipravkd a mé¢la by byt schopna
poskytovat poradenstvi ohledné nezbytnych opatieni, ktera je nutno pfijmout, aby byla
zaruCena kvalita, bezpeCnost a ucinnost 1é¢ivych pripravkll a zajistén vysoky stupeni
ochrany lidského zdravi.
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Vykonna fidici skupina pro monitorovani nedostatku a bezpecnosti 1é¢ivych ptipravkl
by m¢éla tézit zrozsahlych védeckych odbornych znalosti agentury, pokud jde
o hodnoceni lé¢ivych piipravki a dohled nad nimi, a méla by déle rozvijet vedouci
ulohu agentury v ramci koordinace a podpory reakce na nedostatek béhem pandemie
COVID-19.

Aby bylo zajisténo, Ze v ramci Evropské unie mohou byt béhem mimotadnych situaci
v oblasti vefejného zdravi co nejdiive vyvinuty a zpfistupnény bezpecné, vysoce
kvalitni a u¢inné 1é¢ivé pripravky, které maji potencial k feSeni mimoradnych situaci v
oblasti vefejného zdravi, méla by byt v rdmci agentury zfizena pracovni skupina pro
mimofadné situace s cilem poskytovat poradenstvi o téchto lécivych pftipravcich.
Pracovni skupina pro mimotadné situace by méla bezplatné poskytovat poradenstvi
o védeckych otazkach tykajicich se vyvoje lécebnych postupii a vakcin a protokol
klinickych hodnoceni organizacim zapojenym do jejich vyvoje, napt. drzitelim
rozhodnuti o registraci, zadavateltim klinickych hodnoceni, vefejnym zdravotnickym
organtim a akademické obci, a to bez ohledu na jejich konkrétni ulohu ve vyvoji téchto
1é¢ivych ptipravka.

Cinnost pracovni skupiny pro mimoiadné situace by méla byt oddélena od &innosti
védeckych vyborll agentury a méla by byt vykondvéana, aniz by ji byla dotcena
védecka hodnoceni téchto vybort. Pracovni skupina pro mimofadné situace by méla
poskytovat doporuceni, pokud jde o pouzivani lé¢ivych ptipravkl v boji proti nemoci,
ktera vyvolala krizi v oblasti vefejného zdravi. Vybor pro humanni 1é¢ivé ptipravky by
mel byt schopen vyuzivat téchto doporuceni pii piipravé védeckych stanovisek
k pouziti ze soucitu nebo jinému predCasnému pouziti 1é¢ivého piipravku pied
registraci.

Ziizeni pracovni skupiny pro mimotfadné situace by mélo vychdzet z podpory
poskytované agenturou béhem pandemie COVID-19, zejména pokud jde o védecké
poradenstvi ohledn¢ koncepce klinickych hodnoceni a vyvoje produktd, jakoz i
prib&zného — tj. pribézné probihajicitho — pfezkumu objevujicich se dikazil s cilem
umoznit u¢inngjsi posuzovani 1é¢ivych ptipravki, véetné vakcin, béhem mimotadnych
situaci v oblasti vefejného zdravi.

Jednotlivé vyzkumné subjekty se mohou dohodnout spolu nebo s jinou stranou, Ze
budou plisobit jako zadavatel s cilem pfipravit jednotny harmonizovany celounijni
protokol klinického hodnoceni, avSak zkuSenosti ziskané béhem pandemie COVID-19
ukdazaly, Ze iniciativy na zfizeni velkych nadnarodnich hodnoceni je obtizné realizovat
kvili absenci jediného subjektu, ktery dokaze prevzit vSechny odpovédnosti a ¢innosti
zadavatele v ramci Unie a zaroven interagovat s vice clenskymi staty. Je proto vhodné,
aby agentura rozpoznala a usnadnila tyto iniciativy poskytovanim poradenstvi ohledné
moznosti jednat jako zadavatel, pfipadn¢ definovat pfislusSné povinnosti jako
spoluzadavatelé v souladu s ¢lankem 72 natizeni (EU) 536/2014. Tento pfistup by
posilil prosttedi vyzkumu v Unii, podpofil harmonizaci a zabranil naslednym
zpozdénim v integraci vysledkl vyzkumu do rozhodnuti o registraci. Zadavatel z Unie
by mohl téZit z financovani vyzkumu Unii dostupného béhem mimotadné situace v
oblasti vetejn¢ho zdravi, jakoz ize stavajicich siti klinickych hodnoceni s cilem
usnadnit vyvoj, zaddost, predkladani a pribéh hodnoceni. To miiZze byt obzvlasté cenné
pro hodnoceni zfizend Unii nebo organizacemi v oblasti vefejného zdravi nebo
vyzkumnymi organizacemi.

Pokud jde o zdravotnické prostfedky, méla by byt zfizena vykonna fidici skupina pro
zdravotnické prostiedky za ucelem koordinace neodkladnych opatfeni v ramci Unie ve
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vztahu k fizeni problémi dodavek zdravotnickych prostfedki a poptavky po nich
a ziizeni seznamu kritickych prosttedkii pro pfipad mimotaddné situace v oblasti
vetejného zdravi.

Toto nafizeni rovnéz uklada agentufe ulohu podporovat odborné skupiny pro
zdravotnické prostfedky urcené podle provadéciho rozhodnuti Komise (EU)
2019/1396'? s cilem poskytovat nezavislou védeckou a technickou pomoc ¢lenskym
statim, Komisi, Koordina¢ni skupiné¢ pro zdravotnické prosttedky, ozndmenym
subjektiim a vyrobctim.

Kromé jejich ulohy v posuzovani klinickych hodnoceni ahodnoceni funkéni
zpusobilosti urcitych vysoce rizikovych zdravotnickych prostfedkil a diagnostickych
zdravotnickych prostiedkii in vitro v souladu s nafizenimi (EU) 2017/745' a (EU)
2017/746'* v daném potadi, jakoZz i stanovisek vreakci na konzultace s vyrobci
a oznamenymi subjekty by odborné skupiny mély hrat zésadni roli v pfipravenosti na
krize v oblasti vefejného zdravi pro zdravotnické prostfedky a jejich fizeni, v€etné téch
prostiedkd, které maji potencidl k feSeni mimotadnych situaci v oblasti vefejného
zdravi. Skupiny maji poskytovat védeckou, technickou a klinickou pomoc ¢lenskym
statim, Komisi a Koordina¢ni skupin€é pro zdravotnické prostfedky. Skupiny maji
zejména prispét k vypracovavani pokyni kiadé bodl, vcetné klinickych
a vykonnostnich aspekti pro konkrétni prostfedky, kategorie nebo skupiny prostredkii
nebo specifickych rizik tykajicich se kategorie nebo skupiny prosttedkll, vypracovat
pokyny pro klinické hodnoceni a hodnoceni funkéni zptsobilosti v souladu se stavem
techniky a pfispét k ur€eni obav a vznikajicich problému tykajicich se bezpecnosti
a funk¢ni zptsobilosti.

Vzhledem k dlouholetym a ovéfenym odbornym znalostem agentury v oblasti 1éCivych
pripravkl a s ohledem na zkuSenosti agentury z prace s mnoha skupinami odborniki je
vhodné zfidit v rdmei agentury pfislusné struktury s cilem monitorovani potencialniho
nedostatku zdravotnickych prostiedkli v rdmci mimotadné situace v oblasti vefejného
zdravi a poskytnout agentufe mandat hostit odborné skupiny pro zdravotnické
prostfedky. To by umoznilo dlouhodobou udrZitelnost fungovani skupin a poskytlo
jasné synergie s piisluSnou praci na pfipravenosti na krize pro l1é¢ivé ptipravky. Tyto
struktury by zadnym zpiisobem neménily regulacni systém nebo postupy rozhodovani
v oblasti zdravotnickych prostfedkil jiz v Unii zavedené, jez by mély zlstat jasné
odliSené od téch pro 1écivé pripravky.

S cilem usnadnit praci a vyménu informaci podle tohoto nafizeni by méla byt pftijata
opatieni pro zfizeni a spravu infrastruktury IT a synergie s jinymi stdvajicimi systémy
IT nebo vyvijenymi systémy, vcéetné¢ IT platformy Eudamed pro zdravotnické
prostiedky. Tato prace by také méla byt ptipadné usnadnéna vznikajicimi digitdlnimi
technologiemi, jako jsou vypocetni modely a simulace pro klinicka hodnoceni, jakoz

Provéadéci rozhodnuti Komise (EU) 2019/1396 ze dne 10. zati 2019, kterym se stanovi pravidla pro
uplatiiovani nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745, pokud jde o ustanoveni odbornych
skupin v oblasti zdravotnickych prostredk, UF. vést. L 234, 11.9.2019, s. 23.

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych
prostfedcich, zméné¢ smernice 2001/83/ES, natizeni (ES) ¢. 178/2002 a natizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o
zruSeni smernic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS, Uk. vést. L 117, 5.5.2017, s. 1.

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017 o diagnostickych
zdravotnickych prostiedcich in vitro a o zruseni smérnice 98/79/ES a rozhodnuti Komise 2010/227/EU,
Ut. vést. L 117, 5.5.2017, s. 176.
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(26)

27

(28)

(29)

(30)

G

i data z kosmického programu EU, jako jsou geolokacni sluzby systému Galileo a data
ziskana pfi pozorovani Zemé v ramci programu Copernicus.

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

B¢éhem mimotadné situace v oblasti vefejného zdravi nebo v souvislosti se zavaznou
udalosti by agentura méla zajistit spolupraci s Evropskym stfediskem pro prevenci
a kontrolu nemoci a pfipadné s jinymi agenturami Unie. Tato spoluprace by m¢la
zahrnovat sdileni dat, vcéetné¢ dat o epidemiologickych prognozach, pravidelnou
komunikaci na vykonné urovni a pozvani zastupct Evropského stfediska pro prevenci
a kontrolu nemoci ajinych agentur Unie, aby se dle potfeby zucastnili zasedani
pracovni skupiny pro mimotadné situace, fidici skupiny pro 1éCivé ptipravky a fidici
skupiny pro zdravotnické prostiedky.

Jelikoz cilti tohoto nafizeni nemuize byt dosazeno uspokojivé samotnymi ¢lenskymi
staty z ditvodu pieshrani¢niho rozméru mimoiadnych situaci v oblasti veiejného
zdravi a zavaznych udalosti, a proto jich mize byt 1épe dosazeno na trovni Unie, smi
Unie pfijmout opatieni v souladu se zasadou subsidiarity, stanovenou v ¢lanku 5
Smlouvy o Evropské unii. V souladu se zasadou proporcionality, stanovenou
v uvedeném clanku, nepiekracuje toto nafizeni rdmec toho, co je nezbytné pro
dosazeni téchto cilt.

Aby bylo zajisténo, ze jsou k dispozici dostatecné zdroje pro praci stanovené podle
tohoto nafizeni, vydaje agentury by mély byt hrazeny z ptispévku Unie do piijmu
agentury.

V souladu s ¢l. 42 odst. 1 natfizeni (EU) 2018/1725 probéehly konzultace s evropskym
inspektorem ochrany udajti, ktery'® pfijal stanovisko'S.

V souladu s¢l. 168 odst. 7 Smlouvy toto nafizeni plné respektuje odpovédnost
Clenskych statl za stanoveni jejich zdravotni politiky a za organizaci zdravotnictvi a
poskytovani zdravotni péce, jakoz 1 zdkladni pradva a zasady uznavané Listinou
zakladnich prav Evropské unie, v¢éetné ochrany osobnich udaji,

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/1725 ze dne 23. fijna 2018 o ochran¢ fyzickych
osob v souvislosti se zpracovanim osobnich udaji organy, institucemi a jinymi subjekty Unie
a o volném pohybu téchto udajii a o zruseni nafizeni (ES) ¢.45/2001 a rozhodnuti ¢. 1247/2002/ES
(Ut vést. L 295, 21.11.2018, s. 39).

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

Kapitola 1
Obecna ustanoveni
Clének 1

Predmet

Toto nafizeni stanovi v rdmci Evropské agentury pro 1éCivé ptipravky (dale jen ,,agentura®)
ramec a prostiedky pro:

a)

b)

c)

d)

ptipravu na dopad zavaznych udalosti na humanni 1é¢ivé piipravky a mimotfadnych
situaci v oblasti vefejného zdravi na humanni 1éCivé ptipravky a na zdravotnické
prostfedky a jeho fizeni,

monitorovani nedostatku humdannich 1é¢ivych piipravki a zdravotnickych prostredkil
a podavani zprav o ném;

poskytovani poradenstvi v oblasti huménnich 1é¢ivych ptipravkil s potencidlem fesit
mimotadné situace v oblasti vefejného zdravi;

poskytovani podpory pro odborné skupiny uréené v souladu s provadécim
rozhodnutim (EU) 2019/1396.
Cldnek 2

Definice

Pro tcely tohoto nafizeni se pouZiji tyto definice:

a)

b)

c)

d)

., mimorddnou situaci v oblasti verejného zdravi“ se rozumi mimotadna situace v
oblasti vetejného zdravi na Grovni Unie uznand Evropskou komisi v souladu s ¢l. 23
odst. 1 nafizeni (EU) 2020/[...]"";

,lécivym pripravkem* se rozumi 1écivy piipravek podle definice v ¢l. 1 bodé¢ 2
smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES;

3

., zdravotnickym prostiedkem se rozumi jak zdravotnicky prostfedek, jak je
definovan v €l. 2 bodé 1 natizeni (EU) 2017/745 ve spojeni s ¢l. 1 odst. 6 pism. a)
uvedeného nafizeni, tak diagnosticky zdravotnicky prosttedek in vitro, jak je
definovan v ¢l. 2 bod¢€ 2 natizeni (EU) 2017/746;

‘

, nedostatkem* se rozumi, ze dodavka humdanniho I1é¢ivého piipravku nebo
zdravotnického prostfedku neuspokojuje poptavku po daném 1é¢ivém piipravku nebo
zdravotnickém prostiedku;

L vvojarem ™ se rozumi jakakoli pravnicka nebo fyzickd osoba, kterd se snazi
generovat védeckd data ohledné kvality, bezpecnosti a G¢innosti 1é€ivého ptipravku
v ramci vyvoje daného ptipravku;

17

[vlozit odkaz na narizeni Evropského parlamentu a Rady o vaznych preshranicnich zdravotnich

hrozbdch a o zruseni rozhodnuti ¢. 1082/2013/EUJ, Ut. vést. C [...1, [...1,s. [...].
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,,zavaznou udalosti *“ se rozumi udalost, ktera by mohla ptedstavovat vazné riziko pro
vetfejné zdravi v souvislosti s 1€¢ivymi ptipravky ve vice nez jednom Clenském staté.
Tato udalost se tyka smrtelného nebezpeci nebo jiné vdzné hrozby pro zdravi
biologického, chemického, environmentalniho nebo jiného ptivodu nebo incidentu,
ktery muze mit vliv na doddvky nebo kvalitu, bezpecnost a ucinnost lécivych
piipravka. Tato udadlost miize vést k nedostatku 1€Civych pfipravkii ve vice nez
jednom clenském staté a vyzaduje naléhavou koordinaci na trovni Unie s cilem
zajistit vysoky stupen ochrany lidského zdravi.

Kapitola 11

Monitorovani a zmiriovani nedostatku kritickych 1é¢ivych
pripravkii a Fizeni v pripadé zavaznych udalosti

Clanek 3

Vykonna ridici skupina pro monitorovani nedostatku a bezpecnosti lécivych pripravkii

V ramci agentury se zfizuje vykonnd fidici skupina pro monitorovani nedostatku
a bezpec€nosti 1écivych ptipravki (dale jen ,fidici skupina pro l1éCivé ptipravky*).
Schézi se osobné nebo na dalku v ramci pfipravy na mimotadné situace v oblasti
vetejného zdravi nebo béhem téchto situaci ¢i na zdklad€ zadosti o pomoc uvedené
v ¢l. 4 odst. 3. Agentura poskytne sviij sekretariat.

Ridici skupina pro 16¢ivé ptipravky se sklada z jednoho zastupce agentury, jednoho
zastupce Komise a jednoho zastupce na vys$i trovni z kazdého clenského statu.
Kazdy ¢lensky stat jmenuje svého zastupce. Cleny mohou doprovazet odbornici na
konkrétni védecké nebo technické oblasti.

Ridici skupiné pro 1é&ivé piipravky predsed4 agentura. Piedseda miize pozvat tieti
strany, véetné zastupcl zajmovych skupin v oblasti 1éCivych ptipravki a drzitela
rozhodnuti o registraci, k ucasti na zasedanich skupiny.

Ridici skupina pro 1é&ivé piipravky piijme sviij jednaci fad, véetné postupi
tykajicich se pracovni skupiny uvedené v odstavci5 a pfijeti seznamil, soubori
informaci a doporuceni. Jednaci fad vstoupi v platnost po obdrzeni piiznivého
stanoviska Komise a spravni rady agentury.

Ridici skupinu pro 1é¢ivé ptipravky pii jeji praci podporuje pracovni skupina slozena
zjednotnych  kontaktnich mist souvisejicich s nedostatkem  z pfislusnych
vnitrostatnich organti pro 1é¢ivé ptipravky ziizena v souladu s ¢l. 9 odst. 1.

Ridici skupina pro 1é¢ivé ptipravky odpovidd za plnéni ukoldi uvedenych v ¢&l. 4
odst. 4 a v ¢lancich 5 azZ 8.

Clanek 4

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

Agentura priubézné monitoruje jakoukoli udalost, ktera by mohla vést k zavazné
udalosti nebo k mimotadné situaci v oblasti vefejného zdravi.
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S cilem wusnadnit ukol monitorovani uvedeny v odstavcil podaji pfislusné
vnitrostatni organy prostiednictvim jednotnych kontaktnich mist uvedenych v ¢l. 3
odst. 5 na zaklad¢ kritérii podavani zprav stanovenych agenturou podle ¢l. 9 odst. 1
pism. b) zpravu agentuie o kazdé udalosti, v¢etné nedostatku 1écivého ptipravku
v daném clenském state, ktera by mohla vést k zdvazné udalosti nebo k mimotadné
situaci v oblasti vefejného zdravi. Pokud pfisluSny vnitrostatni orgdn informuje
agenturu o nedostatku l1é¢ivého ptipravku v daném Clenském staté, poskytne agentuie
veSkeré informace, které obdrzel od drzitele rozhodnuti o registraci v souladu
s Clankem 23a smérnice 2001/83/ES. Na zdklad¢ zpravy o udélosti od ptislusného
vnitrostatniho organu aza ucelem pochopeni dopadu dané udélosti v jinych
Clenskych statech mize agentura pozadat o informace od pfislusnych vnitrostatnich
organd, a to prostiednictvim pracovni skupiny uvedené v ¢l. 3 odst. 5.

Domniva-li se agentura, ze je tfeba aktudlni nebo bezprostiedni zdvaznou udalost
fesit, uvédomi o tom Komisi a ¢lenské staty. Komise muze z vlastniho podnétu nebo
na zadost jednoho nebo vice Clenskych stati nebo vykonného feditele agentury
pozadat pti feSeni zavazné udalosti o pomoc fidici skupinu pro 1é¢ivé ptipravky.
Ridici skupina pro 1é¢ivé piipravky informuje Komisi a vykonného feditele agentury,
jakmile dospéje k ndzoru, ze zdvazna udalost byla dostatecné vytesena. Na zakladé
téchto informaci nebo z vlastniho podnétu muze Komise nebo vykonny feditel
potvrdit, ze pomoc fidici skupiny pro 1é¢ivé ptipravky jiz neni nutna.

V piipad¢ zavazné udalosti nebo mimofadné situace v oblasti vetejného zdravi se
¢lanky 5 az 12 pouziji takto:

a) pokud mize zavaznia udalost nebo mimotadna situace v oblasti vefejného
zdravi ovlivnit bezpecnost, kvalitu a ucinnost 1é¢ivych ptipravki, pouzije se
¢lanek 5;

b) pokud mize zdvaznd udalost nebo mimoiadna situace v oblasti vetejného
zdravi vést k nedostatku 1écivych piipravkl ve vice nez jednom ¢lenském state,
pouziji se ¢lanky 6 az 12.

Clanek 5

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

zdravi zavaznym uddlostem

V navaznosti na uznani mimoradné situace v oblasti vefejného zdravi nebo na Zadost o pomoc
uvedenou v ¢l. 4 odst. 3 vyhodnoti fidici skupina pro 1é¢ivé pripravky informace vztahujici se
k zavazné udalosti nebo mimofadné situaci v oblasti vefejného zdravi a zvazi potitebu
naléhavé akoordinované akce sohledem na bezpe€nost, kvalitu ac¢innost dotcenych
1é¢ivych piipravk.

Ridici skupina pro 1é¢ivé piipravky poskytne Komisi a ¢lenskym statim poradenstvi ohledn&
veskerych vhodnych opatieni, kterd by podle ni méla byt na trovni Unie pfijata pro doty¢né
1écivé ptipravky v souladu sustanovenimi smérnice 2001/83/ES nebo natfizeni (ES)
&. 726/2004.18

Narizeni (ES) ¢. 726/2004.
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Clanek 6
Seznamy kritickych lécivych pripravki a informace, které maji byt poskytnuty

V navaznosti na zadost o pomoc uvedenou v ¢l. 4 odst. 3 a po konzultaci se svou
pracovni skupinou pfijme fidici skupina pro 1éCivé ptipravky seznam 1éCivych
ptipravkl registrovanych v souladu se smérnici 2001/83/ES nebo natfizenim (ES)
¢. 726/2004, které povazuje za kritick¢é v prabéhu zévazné udalosti (,,seznam
kritickych 1é¢ivych ptipravka ptfi zavazné udalosti*). Seznam se aktualizuje, kdykoli
je to nezbytné, dokud neni zavazna udalost dostatecné vytesena.

Bezprostfedné¢ po uznani mimoiadné situace v oblasti vefejného zdravi a po
konzultaci se svou pracovni skupinou piijme fidici skupina pro 1écivé pripravky
seznam lé¢ivych piipravkl registrovanych v souladu se smérnici 2001/83/ES nebo
nafizenim (ES) €. 726/2004, které povazuje za kritick¢é béhem mimofadné situace v
oblasti vefejného zdravi (déale jen ,seznam kritickych léCivych piipravka pfi
mimotadné situaci v oblasti vefejného zdravi®). Seznam se aktualizuje, kdykoli je to
nezbytné, az do ukonceni uznani mimotadné situace v oblasti vefejného zdravi.

Ridici skupina pro 1égivé piipravky pfijme soubor informaci nezbytnych k
monitorovani dodavek 1écivych pfipravki uvedenych na seznamech stanovenych
v odstavcich 1 a 2 (déle jen ,,seznamy kritickych 1é¢ivych ptipravk*) a poptavky po
nich a informuje o tom svou pracovni skupinu.

Agentura neprodlené zvetfejni seznamy kritickych 1é¢ivych pfipravkia a veskeré
aktualizace téchto seznaml na svém webovém portalu uvedeném v ¢lanku 26
natizeni (ES) ¢. 726/2004.

Clanek 7

Monitorovani nedostatku lécivych pripravkii na seznamech kritickych lécivych pripravkii

Na zaklad¢ seznamt kritickych 1écivych piipravkd ainformaci audaji poskytnutych
v souladu s ¢lanky 10 a 11 monitoruje fidici skupina pro 1é€ivé piipravky dodavky lécivych
piipravkl uvedenych na téchto seznamech a poptavku po nich s cilem zjistit potencidlni nebo
skute¢ny nedostatek téchto 1é¢ivych pitipravkl. V ramci tohoto monitorovani fidici skupina
pro lécivé ptipravky ptipadné spolupracuje s Vyborem pro zdravotni bezpecnost ziizenym
v ¢lanku 4 nafizeni (EU) 2020/[...]" av piipadé mimoiadné situace v oblasti veiejného
zdravi s Poradnim vyborem pro mimotadné situace v oblasti vefejného zdravi zfizenym podle
¢lanku 24 uvedeného natizeni.

Clanek 8

Podavani zprav o nedostatku lécivych pripravkii a doporuceni pro né

v w7

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

19

[vlozte odkaz na prijaty text uvedeny v pozn. pod carou ¢. 4]
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Na zadost Komise nebo podsité uvedené v €l. 9 odst. 2 poskytne fidici skupina pro
1é¢ivé pripravky na podporu svych zavéra agregované tidaje a prognozy poptavky. V
tomto ohledu spolupracuje fidici skupina pro 1éCivé piipravky s Evropskym
stitediskem pro prevenci a kontrolu nemoci s cilem ziskat epidemiologicka data, ktera
pomohou predvidat potfeby v oblasti 1é¢ivych pfipravkd, as vykonnou fidici
skupinou pro monitorovani nedostatku zdravotnickych prostfedki uvedenou
v ¢lanku 19, pokud jsou 1é¢ivé pripravky uvedené na seznamech kritickych 1é¢ivych
piipravka podavany se zdravotnickym prostredkem.

V ramci tohoto podavani zprav miize fidici skupina pro léCivé piipravky rovnéz
poskytovat doporuceni ohledné opatieni, kterd miize piijmout Komise, clenské staty,
drzitelé rozhodnuti o registraci a dal$i subjekty s cilem predchazet potencialnimu
nebo skute¢nému nedostatku nebo jej zmirfiovat. V tomto ohledu skupina piipadné
spolupracuje s Vyborem pro zdravotni bezpecnost a v ptipadé mimotadné situace v
oblasti vefejného zdravi s Poradnim vyborem pro mimotadné situace v oblasti
vetejného zdravi.

Ridici skupina pro 1é¢ivé piipravky mize z vlastniho podnétu nebo na zadost Komise
poskytovat doporuceni ohledné opatieni, ktera mohou Komise, ¢lenské staty, drzitelé
rozhodnuti o registraci a jiné subjekty pfijmout za ucelem zaji$téni pfipravenosti na
feSeni potencialniho nebo skute¢ného nedostatku 1écivych piipravkl zptisobeného
mimofadnymi situacemi v oblasti vetejného zdravi nebo zdvaznymi udélostmi.

Ridici skupina pro 1&¢ivé piipravky miize na zadost Komise piipadné koordinovat
opatfeni mezi pfisluSnymi vnitrostatnimi organy, drziteli rozhodnuti o registraci a
jinymi subjekty s cilem ptedchazet potencidlnimu nebo skutecnému nedostatku
v souvislosti se zdvaznou udélosti nebo mimotaddnou situaci v oblasti vetejného
zdravi.

Clanek 9
Pracovni metody a poskytovani informaci o lécivych pripravcich
Za Ucelem piipravy na plnéni kold uvedenych v ¢lancich 4 az 8 agentura:
a)  upfesni postupy pro zfizeni seznamu kritickych 1é¢ivych ptipravki;
b) upfesni metody a kritéria pro monitorovani, sbér dat a podavani zprav podle
¢lanku 4, 7 a §;
c) vyvine zjednoduSené elektronické systémy monitorovani a poddvani zprav;

d) zfidi audrzuje ¢lenstvi v pracovni skupiné uvedené v €l. 3 odst. 5 sestavajici
z jednotnych kontaktnich mist od pfislusnych vnitrostatnich organii pro 1écivé
ptipravky;

e) ziidi audrzuje seznam jednotnych kontaktnich mist z drziteli rozhodnuti
o registraci pro vSechny humdanni 1é¢ivé piipravky registrované v Unii
prostfednictvim databaze stanovené v ¢l. 57 odst. 1 pism. 1) natizeni 726/2004;

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

Po uznani mimotadné situace v oblasti vefejného zdravi nebo Zadosti o pomoc
uvedené v €l. 4 odst. 3 agentura:

a)  zfidi audrzuje po dobu trvani mimoiadné situace v oblasti vetejného zdravi
nebo zavazné udalosti podsit’ jednotnych kontaktnich mist z drziteld rozhodnuti
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o registraci na zéklad¢ l1écivych piipravki uvedenych na seznamech kritickych
1é¢ivych ptipravki;

b) pozaduje informace od kontaktnich mist zahrnutych v podsiti uvedené
v pismenu a) a stanovi lhttu pro jejich predlozeni;

c) pozaduje informace od jednotnych kontaktnich mist z pfisluSnych
vnitrostatnich orgdnti Clenskych statdh na zakladé souboru informaci
dohodnutych fidici skupinou pro 1éCivé ptipravky a stanovi lhatu pro jejich
piedlozeni.

Informace uvedené v odst. 2 pism. b) zahrnuji pfinejmensim:

a)  jméno/nazev drzitele rozhodnuti o registraci,

b)  ndazev léCivého piipravku;

c) zemi registrace a stav uvadéni na trh v kazdém c¢lenském stat¢;

d)  podrobnosti o potencialnim nebo skutecném nedostatku, jako jsou skutecna
nebo odhadovand data zahajeni a ukonceni a domnéla nebo zndma pfticina;

e) udaje o prodeji a podilu na trhu;
f)  podrobnosti o dostupnych alternativnich lé€ivych ptipravcich;
g)  plany zmiriovani nedostatku, v€etné vyrobni a dodavatelské kapacity;

h) informace od velkoobchodnich distributorti a pravnické osoby opravnéné
dodavat 1écivy pripravek vetejnosti.

Cldnek 10
Povinnosti drzitelii rozhodnuti o registraci

S cilem usnadnit monitorovani uvedené v ¢lanku 7 a v navaznosti na Zadost agentury
predlozi drzitelé rozhodnuti o registraci 1é¢ivych pripravkli uvedenych na seznamu
kritickych 1é€ivych piipravki informace uvedené v ¢l. 9 odst. 3 ve 1hlté stanovené
agenturou. Informace ptedlozi prostfednictvim kontaktnich mist uréenych v souladu
s ¢l. 9 odst. 2 a za pouZiti metod pro podavani zprav a systému ziizené¢ho podle ¢l. 9
odst. 1. V ptipad¢ potieby poskytnou aktualizace.

Drzitelé rozhodnuti o registraci 1éCivych piipravka registrovanych v Unii poskytnou
do Sesti méesicti ode dne pouzitelnosti tohoto natfizeni informace pozadované podle
¢l. 9 odst. 1 pism. e) ve formé elektronického podani do databize uvedené v ¢l. 57
odst. I pism.1) nafizeni (ES) ¢.726/2004. Tito drZitelé rozhodnuti o registraci
v pfipadé€ potfeby sva podani aktualizuji.

DrZitelé rozhodnuti o registraci odiivodni absenci kterékoli poZzadované informace
a veSkera zpozdeéni pii jejich poskytovani do lhity stanovené agenturou.

Pokud drzitelé rozhodnuti o registraci 1éCivych piipravki uvedenych na seznamu
kritickych 1é¢ivych ptipravki kvalifikuji nckteré piedlozené informace jako
informace, které maji povahu obchodniho tajemstvi, vyznaci pfislusné ¢asti a objasni
divody pro tuto kvalifikaci. Agentura posoudi opodstatnénost kazdé zadosti a chrani
divérné obchodni informace pfed neopravnénym zvefejnénim.

Pokud maji drzitelé rozhodnuti o registraci léCivych piipravkd uvedenych na
seznamu kritickych 1é€ivych piipravkl k dispozici dalsi informace, které poskytuji
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diikkazy o potencidlnim nebo skute¢ném nedostatku, neprodlené poskytnou tyto

informace agenture.

Po podani zpravy o vysledcich monitorovani a jakychkoli doporucenich tykajicich se

preventivnich nebo zmirfiujicich opatfeni v souladu s ¢lankem 8 drzitelé rozhodnuti

o registraci lé¢ivych ptipravkl uvedenych na seznamu kritickych 1é¢ivych ptipravki:

a)  predlozi agentufe jakékoli své piipominky;

b)  zohledni veskera doporuceni a pokyny a dodrzuji veskera opatfeni piijata na
urovni Unie a ¢lenskych statt podle ¢lankt 11 a 12;

c) informuji fidici skupinu pro 1écivé pfipravky o vSech piijatych opatienich
apodaji zpravu o vysledcich téchto opatfeni, vcéetné informaci o feSeni
potencialniho nebo skute¢ného nedostatku.

Clanek 11

Povinnosti clenskych statii pri monitorovani a zmirnovani nedostatku lécivych pripravkii

Aby se usnadnilo monitorovani uvedené v ¢lanku 7 a na Zadost agentury, Clenské
staty ve lhuté stanovené agenturou:

a) ptedlozi soubor informaci pozadovanych agenturou, vcetné¢ dostupnych
a odhadovanych udajii o objemu poptavky, prostiednictvim svého urceného
kontaktniho mista a za pouziti metod podavani zprav a systému ziizen¢ho
v souladu s ¢l. 9 odst. 1;

b)  uvedou existenci jakychkoli divérnych obchodnich informaci a objasni diivody
pro tuto kvalifikaci;

c¢) uvedou absenci kterékoli pozadované informace a veSkera zpozdéni pii
poskytovani pozadovanych informaci do lhiity stanovené agenturou.

Pokud je to nezbytné pro splnéni jejich oznamovacich povinnosti stanovenych
v odstavcei 1, shromazd’uji Clenské staty s podporou agentury informace a udaje
ostavu zdsob od velkoobchodnich distributori a jinych pravnickych osob
opravnénych dodavat vetejnosti 1é¢ivé pripravky uvedené na seznamech kritickych
1é¢ivych piipravki.

Pokud maji ¢lenské staty k dispozici jakékoli dalSi informace o objemu prodeji
aobjemu pfedepisovani, vcetné¢ udaji zaloZenych na clanku 23a smérnice
2001/83/ES, kter¢ prokazuji potencialni nebo skute¢ny nedostatek 1é¢ivého piipravku
uvedeného na seznamech kritickych 1é€ivych piipravkil, neprodlené poskytnou tyto
informace fidici skupiné pro 1é€ivé piipravky prostfednictvim uréenych kontaktnich
mist.

Po podéni zpravy o vysledcich monitorovani a jakychkoli doporucenich tykajicich se

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

a)  zohledni veskera doporuceni a pokyny a dodrzuji veskera opatieni piijatd na
urovni Unie podle ¢lanku 12;

b) informuji fidici skupinu pro lécivé piipravky o vSech piijatych opatienich
apodaji zpravu o vysledcich téchto opatfeni, vcetné informaci o feSeni
potencialniho nebo skutecného nedostatku.
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Clanek 12

Uloha Komise pri monitorovani a zmiriiovani nedostatku lécivych pripravkii

Komise zohledni informace od fidici skupiny pro 1é¢ivé ptipravky a jeji doporuceni a:

a)

b)

c)

d)

piijme veskera nezbytna opatieni v mezich pravomoci, které ji byly svéfeny, s cilem
zmirnit potencidlni nebo skutecny nedostatek léCivych ptipravki uvedenych na
seznamech kritickych 1é¢ivych ptipravki;

zvazi potiebu pokyna urcenych Clenskym statim, drzitelim rozhodnuti o registraci
a dalSim subjektim;

informuje fidici skupinu pro 1é¢ivé ptipravky o vSech pfijatych opatfenich a poda
zpravu o vysledcich;

pozada fidici skupinu pro 1éCivé ptipravky, aby poskytla doporuceni nebo
koordinovala opatieni podle ¢l. 8 odst. 3,4 a 5;

zvazi potiebu lékaiskych protiopatieni v souladu s ¢lankem 12 a ¢l. 25 pism. b)
natizeni (EU) 2020/[...];*°

spolupracuje se tfetimi zemémi a pfisluSnymi mezinarodnimi organizacemi, aby
zmirnila potencialni nebo skutecny nedostatek 1écivych ptipravki uvedenych na
seznamu kritickych 1éCivych ptipravki nebo jejich farmakologicky ucinnych latek,
pokud jsou tyto ptipravky nebo latky dovdzeny do Unie a pokud mé tento potencialni
nebo skutecny nedostatek mezinarodni dasledky.

Clanek 13

Komunikace o ridici skupiné pro lécivé pripravky

Agentura prostiednictvim svého webového portdlu ajinych vhodnych prostiedki ve
spolupraci s pfisluSnymi vnitrostatnimi orgdny informuje vefejnost a zdjmové skupiny o praci
fidici skupiny pro 1é€ivé ptipravky.

Kapitola III

Lécivé pripravky s potencialem reSit mimoradné situace v oblasti

verejného zdravi

Clanek 14
Pracovni skupina pro mimoradné situace

Pracovni skupina pro mimotadné situace se zfizuje jako soucCast agentury. Svolava se
béhem mimotadnych situaci v oblasti vefejného zdravi, a to bud’ osobné, nebo na
dalku. Agentura poskytne sviij sekretariat.

Béhem mimotadnych situaci v oblasti vefejného zdravi plni pracovni skupina pro
mimotadné situace tyto ukoly:

a)  poskytovani védeckého poradenstvi a prezkoumévani dostupnych védeckych
udaju o léCivych piipravcich s potencidlem feSit mimotadnou situaci v oblasti
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vetejného zdravi, vCetné vyzaddani 0Udaji od vyvojari a zapojeni do
piredbéznych diskusi s nimi;

b)  prezkoumani protokold klinickych hodnoceni a poskytovani poradenstvi
vyvojaium ohledné klinickych hodnoceni, ktera maji byt v Unii provadéna u
1écivych piipravki urcenych k 1€¢bé, prevenci nebo diagnostice onemocnéni
zpusobujiciho mimotadnou situaci v oblasti vefejného zdravi v souladu
s ¢lankem 15;

c) poskytovani védecké podpory za ucelem usnadnéni klinickych hodnoceni,
kterd maji byt v Unii provadéna u léCivych piipravki urenych k 1éCbe,
prevenci nebo diagnostice onemocnéni zpusobujictho mimofadnou situaci v
oblasti vetfejného zdravi. Tato podpora zahrnuje poradenstvi urcené
zadavatelim podobnych nebo souvisejicich planovanych klinickych hodnoceni
ohledn¢ zfizeni spolecnych — namisto jednotlivych — klinickych hodnoceni
a muze zahrnovat doporuceni ohledné zfizeni dohod o ¢innosti zadavatele nebo
spoluzadavatele v souladu s¢l.2 odst. 14 aclankem 72 nafizeni (EU)
536/2014;

d) pfispivani k praci védeckych vybort, pracovnich skupin a védeckych
poradnich skupin agentury;

e) poskytovani védeckych doporuceni tykajicich se pouzivani jakéhokoli 1é¢ivého
ptipravku, ktery miiZze mit potencial feSit mimofddné situace v oblasti
vetejného zdravi v souladu s ¢lankem 16;

f)  spoluprace podle potieby s orgdny a agenturami Unie, Svétovou zdravotnickou
organizaci, tietimi zemémi a mezinarodnimi védeckymi organizacemi v oblasti
védeckych a technickych otdzek tykajicich se mimotddné situace v oblasti
vetejného zdravi aléCivych pfipravki, které mohou mit potencial fesit
mimotadné situace v oblasti vetejného zdravi.

Pracovni skupina pro mimotadné situace se sklada ze zastupct védeckych vybort,
pracovnich skupin a zaméstnancli agentury, koordina¢ni skupiny zfizené v souladu
s clankem 27 smérnice 2001/83/ES a koordina¢ni a poradni skupiny pro klinicka
hodnoceni zfizené podle ¢lanku 85 natizeni (EU) 536/2014°!. Mohou byt jmenovéni
externi odbornici a podle potieby ad hoc prizvani zastupci instituci a jinych subjektl
Unie. Skupiné piedseda agentura.

SloZeni pracovni skupiny pro mimotadné situace schvaluje spravni rada agentury.
Vykonny fteditel agentury nebo jeji zastupce a zdstupci Komise jsou opravnéni
ucastnit se vSech zasedani.

Predseda miiZze pfizvat k ucasti na jejich zasedanich zastupce Clenskych statl, cleny
veédeckych vyborti agentury a pracovnich skupin atfeti strany, vcetné zastupct
zdjmovych skupin v oblasti 1é¢ivych ptipravkl, drziteld rozhodnuti o registraci,
vyvojaia lécivych ptipravkl, zadavatelii klinickych hodnoceni, zastupcu siti
klinickych hodnoceni a zdjmovych skupin zastupujicich pacienty a zdravotnické
pracovniky.

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢.536/2014 ze dne 16. dubna 2014 o klinickych
hodnocenich humannich 1éCivych piipravki a o zruseni smérnice 2001/20/ES, Uf. vést. L 158,
27.5.2014, s. 1.
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Pracovni skupina pro mimotadné situace vypracuje svlij jednaci fad, v€etné pravidel
o piijiméni doporuceni. Jednaci tad vstoupi v platnost po obdrzeni piiznivého
stanoviska Komise a spravni rady agentury.

Pracovni skupina pro mimoiadné situace plni své utkoly jako subjekt oddéleny od
védeckych vybora agentury a aniz jsou dotéeny ukoly védeckych vybori agentury,
pokud jde o registraci, dohled a farmakovigilanci u dotéenych 1éCivych ptipravki
a souvisejici regulacni opatieni k zajisténi kvality, bezpecnosti a ti¢innosti téchto
1é¢ivych ptipravki. Pracovni skupina pro mimotadné situace piihlizi ke kazdému
védeckému stanovisku, které tyto vybory vydaji v souladu s nafizenim (ES)
¢. 726/2004 a smérnici 2001/83/ES.

Pokud jde o transparentnost a nezavislost jejich ¢lend, vztahuje se na pracovni
skupinu pro mimotadné situace clanek 63 natizeni (ES) ¢. 726/2004.

Agentura zvefejni informace o lé¢ivych pfipravcich, o kterych se pracovni skupina
pro mimotadné situace domniva, Ze mohou mit potencial fesit mimotadné situace v
oblasti vefejného zdravi, a veskeré aktualizace na svém webovém portalu.

Cldnek 15
Poradenstvi pro klinicka hodnoceni

Béhem mimotadné situace v oblasti vefejného zdravi pfezkouma pracovni skupina
pro mimoiadné situace protokoly klinického hodnoceni ptedlozené nebo urcené
k predloZeni v Zadosti o klinick¢é hodnoceni vyvojafi 1écivych ptipravkit v rdmci
zrychleného postupu védeckého poradenstvi.

Pokud se vyvojat zapoji do zrychleného postupu védeckého poradenstvi, poskytne
pracovni skupina pro mimofadné situace toto poradenstvi bezplatné nejpozdéji do
dvaceti dnit od ptedlozeni Uplného souboru pozadovanych informaci a idaji
vyvojafem agentuie. Poradenstvi potvrdi Vybor pro humanni 1€¢ivé ptipravky.

Pracovni skupina pro mimofadné situace vypracuje postupy pro zadost a pfedkladani
souboru pozadovanych informaci a idaji, véetné informaci o ¢lenském staté nebo
statech, v nichZ je nebo ma byt podana zadost o povoleni klinického hodnoceni.

Pracovni skupina pro mimotadné situace zahrnuje zastupce Clenského statu nebo
statl, v nichZ je nebo ma byt Zadost o povoleni klinického hodnoceni podéna pfi
ptipravé védeckeého poradenstvi.

Pti povolovani Zadosti o klinické hodnoceni, pro kterou bylo poskytnuto védecké
poradenstvi, Clenskeé staty toto poradenstvi nalezit¢ zohledni.

Je-li vyvojat ptijemcem védeckého poradenstvi, ptfedlozi nasledné agentufe udaje
vyplyvajici z klinickych hodnoceni na zaklad€ zaddosti podle ¢lanku 16.

Aniz jsou dotfena ustanoveni tohoto ¢lanku, poskytuje se témto vyvojarim jinak
védecké poradenstvi v souladu s postupy stanovenymi podle ¢lanku 57 natizeni (ES)
¢. 726/2004.

Clanek 16
Prezkum lécivych pripravkii a doporuceni tykajici se jejich pouzivani
Po uznani mimotadné situace v oblasti vefejného zdravi provede pracovni skupina
pro mimotadné situace prezkum dostupnych védeckych tidajii o 1é¢ivych piipravcich,
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které mohou mit potencidl pro pouziti k feSeni mimotadné situace v oblasti vefejného
zdravi. Pfezkum se béhem mimoradné situace v oblasti vefejného zdravi pravidelné
aktualizuje.

Pti ptipravé prezkumu muze pracovni skupina pro mimotadné situace pozadovat
informace a idaje od drziteld rozhodnuti o registraci a od vyvojarti a zapojit se do
piedbéznych diskusi s nimi. Pracovni skupina pro mimofadné situace mize rovnéz,
jsou-li k dispozici, vyuzit observacni studie dat z oblasti vetfejného zdravi ziskanych
mimo klinické studie s ptfihlédnutim k jejich spolehlivosti.

Na zédost jednoho nebo vice Clenskych statii nebo Komise poskytne pracovni
skupina pro mimoiadné situace Vyboru pro humanni 1éCivé pripravky doporuceni
k vyjadreni stanoviska v souladu s odstavcem 4 pro:

a) pouziti ze soucitu léCivych piipravkl spadajicich do oblasti plisobnosti
smérnice 2001/83/ES nebo natizeni (ES) €. 726/2004;

b)  pouziti adistribuci neregistrované¢ho 1é¢ivého ptipravku podle ¢l. 5 odst. 2
smérnice 2001/83/ES.

Po obdrzeni doporuceni pfijme Vybor pro humdanni 1é¢ivé ptipravky stanovisko
k podminkdm pouziti, podminkdm distribuce a cilovym pacientim. Stanovisko se
v pfipad¢ potieby aktualizuje.

Clenské staty zohledni stanoviska uvedena v odstavci 4. Pokud &lenské staty tohoto
stanoviska vyuziji, pouZiji se €l. 5 odst. 3 a 4 smérnice 2001/83/ES.

Pti vypracovavani svych doporuceni poskytnutych podle odstavce 3 mize pracovni
skupina pro mimotadné situace konzultovat s doty¢nym c¢lenskym stitem a pozadat
ho, aby poskytl veskeré informace a udaje, které byly podkladem pro rozhodnuti
Clenského statu, aby byl 1éCivy piipravek k dispozici pro pouziti ze soucitu. Na
zéakladé této zadosti poskytne ¢lensky stat vSechny pozadované informace.

Agentura zvetejni stanoviska pfijatd podle odstavce 4, v¢etné veSkerych aktualizaci,
na svém webovém portalu.

Clanek 17

Komunikace o pracovni skupiné pro mimoradné situace

Agentura prostfednictvim svého webového portalu ajinych vhodnych prostiedki ve
spolupraci s piisluSnymi vnitrostaitnimi organy informuje vefejnost a piisluSné ziymové
skupiny o ¢innosti pracovni skupiny pro mimoiadné situace.

Clanek 18

IT nastroje a data

Aby se piipravila na ¢innost pracovni skupiny pro mimotfadné situace a podpoftila ji béhem
mimotadné situace v oblasti vefejného zdravi, agentura:

a)

b)

vyviji audrzuje elektronické nastroje pro podavani informaci a dat, vcetné
elektronickych dat z oblasti vetfejného zdravi ziskanych mimo rdmec klinickych
studii;

koordinuje nezavislé studie monitorovani ucinnosti a bezpe€nosti vakcin s pouzitim
piislusnych udajt v drzeni organti veiejné moci. Tato koordinace se provadi spolecné
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d)

s Evropskym stfediskem pro prevenci a kontrolu nemoci, a zejména prostrednictvim
nov¢ platformy pro monitorovani vakein;

vyuziva vramci svych regulacnich ukolt digitalni infrastruktury nebo nastroje
k usnadnéni rychlého ptistupu k dostupnym elektronickym datiim z oblasti vefejného
zdravi ziskanym mimo ramec klinickych studii nebo jejich analyze a vyméné téchto
dat mezi ¢lenskymi staty, agenturou a dalSimi institucemi Unie;

poskytuje pracovni skupiné pro mimotadné situace pfistup k externim zdrojim
elektronickych dat z oblasti vefejného zdravi, vCetné¢ dat z oblasti vefejného zdravi
ziskanych mimo rozsah klinickych studii, k nimz ma agentura ptistup.

Kapitola IV

Monitorovani a zmirnovani nedostatku kritickych zdravotnickych

prostiedkii a podpora odbornych skupin

Cldnek 19
Vykonna ridici skupina pro zdravotnickeé prostredky

V ramci agentury se zfizuje vykonna fidici skupina pro zdravotnické prosttedky (dale
jen ,fidici skupina pro zdravotnické prostiedky*). Schazi se osobn¢ nebo na dalku
v rdmci piipravy na mimotadnou situaci v oblasti vefejného zdravi nebo béhem této
mimofadné situace. Agentura poskytne sviij sekretariat.

Ridici skupina pro zdravotnické prostiedky se sklada z jednoho zastupce agentury,
jednoho zéastupce Komise a jednoho zastupce na vys$si urovni z kazdého c¢lenského
statu. Kazdy clensky stat jmenuje svého zastupce. Cleny mohou doprovazet
odbornici na konkrétni védecké nebo technické oblasti.

Ridici skupiné pro zdravotnické prostiedky piedseda agentura. Piedseda miize
pozvat treti strany, vcetné zastupcii zajmovych skupin v oblasti zdravotnickych
prostiedki, k ucasti na zasedanich skupiny.

Ridici skupina pro zdravotnické prostiedky pfijme sviij jednaci fad, véetné postupt
tykajicich se pracovni skupiny uvedené v odstavci5 a pfijeti seznamil, soubori
informaci a doporuceni. Jednaci tad vstoupi v platnost po obdrzeni piiznivého
stanoviska Komise a spravni rady agentury.

Ridici skupina pro zdravotnické prostfedky bude podporovana ve své Ginnosti
pracovni skupinou sloZenou zjednotnych kontaktnich mist z pfisluSnych
vnitrostatnich organi pro zdravotnické prostfedky zfizenych v souladu s ¢l. 23
odst. 1.

Ridici skupina pro zdravotnické prostiedky odpovida za plnéni tikolt uvedenych
v Clancich 20, 21 a 22.

Clanek 20

Seznam kritickych zdravotnickych prostredkii a informace, které maji byt poskytnuty

Bezprostfedné po uznani mimofadné situace v oblasti vefejného zdravi a po
konzultaci se svou pracovni skupinou piijme fidici skupina pro zdravotnické
prostiedky seznam zdravotnickych prosttedki, které povazuje za kritické béhem
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mimofadné situace v oblasti vetejného zdravi (déle jen ,,seznam kritickych
zdravotnickych prostfedkii pfi mimoiadné situaci v oblasti vefejného zdravi®).
Seznam se aktualizuje, kdykoli je to nezbytné, az do ukonceni uznani mimotadné
situace v oblasti vefejného zdravi.

Ridici skupina pro zdravotnické prostfedky piijme soubor informaci nezbytnych k
monitorovani dodavek zdravotnickych prostfedk uvedenych na seznamu kritickych
zdravotnickych prosttedkd pfi mimotfadné situaci v oblasti vetfejného zdravi
a poptavky po nich a informuje o tom svou pracovni skupinu.

Agentura zvetejni seznam kritickych zdravotnickych prostiedkd pfi mimotadné
situaci v oblasti vefejného zdravi a veskeré aktualizace tohoto seznamu na svém
webovém portalu.

Clanek 21

Monitorovani nedostatku zdravotnickych prostredkii na seznamu kritickych prostredkii pri

mimorddné situaci v oblasti verejného zdravi

Na zéklad¢ seznamu kritickych zdravotnickych prostiedkli pfi mimotradné situaci v
oblasti vefejného zdravi a informaci a Gdaji poskytnutych v souladu s ¢lanky 24 a 25
monitoruje fidici skupina pro zdravotnické prostiedky dodavky zdravotnickych
prostfedkli uvedenych na zminéném seznamu a poptavku po nich s cilem zjistit
potencidlni nebo skute¢ny nedostatek téchto zdravotnickych prostiedkd. V ramci
tohoto monitorovani fidici skupina pro zdravotnické prostredky ptipadné
spolupracuje s Vyborem pro zdravotni bezpecnost ziizenym v ¢lanku 4 natizeni (EU)
2020/[...]** av mimofadnych situacich v oblasti vefejného zdravi s Poradnim
vyborem pro mimotradné situace v oblasti vefejného zdravi zfizenym podle ¢lanku 24
uvedeného natizeni.

V rdmci monitorovani muze fidici skupina pro zdravotnické prosttedky vyuZzivat
rovnéZ Udaje zregistrG a databazi prostfedkli, pokud jsou tyto udaje agentuie
dostupné. Ridici skupina pro zdravotnické prostiedky pii tom zohledni udaje ziskané
podle ¢lanku 108 natizeni (EU) 2017/745 a ¢lanku 101 natizeni (EU) 2017/746.

Clanek 22

Poddvani zprav o nedostatcich zdravotnickych prostredkii a doporuceni pro né

Po dobu trvani mimotadné situace v oblasti vefejného zdravi podava fidici skupina
pro zdravotnické prostiedky pravidelné zpravy o vysledcich svého monitorovani
Komisi a podsiti uvedené v €l. 23 odst. 1 pism. b), a zejména signalizuje jakykoli
potencialni nebo skute¢ny nedostatek zdravotnickych prostiedkid uvedenych na
seznamu kritickych zdravotnickych prostfedki pfi mimotadné situaci v oblasti
vetejného zdravi.

Na zadost Komise nebo podsité¢ uvedené v €l. 23 odst. 2 pism. b) poskytne fidici
skupina pro zdravotnické prostfedky na podporu svych zavéri agregované udaje
a prognozy poptavky. V tomto ohledu spolupracuje fidici skupina s Evropskym
sttediskem pro prevenci a kontrolu nemoci s cilem ziskat epidemiologické data, ktera
pomohou ptedvidat potieby v oblasti zdravotnickych prosttedka, a s fidici skupinou
pro lécivé piipravky uvedenou v ¢lanku 3, pokud jsou zdravotnické prostiedky

22

[vlozte odkaz na prijaty text uvedeny v pozn. pod carou ¢. 4]
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uvedené na seznamu kritickych prostiedkil pfi mimotadné situaci v oblasti vefejného
zdravi pouzivany spole¢né s 1é¢ivym piipravkem.

V ramci tohoto podéavani zprav uvedeného v odstavcich 1 a 2 muze fidici skupina pro
zdravotnické prostfedky rovnéz poskytovat doporuceni ohledné opatteni, ktera muze
pfijmout Komise, clenské staty, vyrobci zdravotnickych prostiedkid, oznamené
subjekty ajiné subjekty scilem pifedchazet potencialnimu nebo skuteCnému
nedostatku nebo je zmirnovat. V tomto ohledu skupina ptipadné spolupracuje
s Vyborem pro zdravotni bezpecnost a s Poradnim vyborem pro mimotadné situace v
oblasti vefejného zdravi.

Ridici skupina pro zdravotnické prosttedky mize z vlastniho podnétu nebo na zadost
Komise poskytovat doporuceni ohledné opatieni, kterd mohou Komise, ¢lenské staty,
vyrobci zdravotnickych prostiedkli, oznamené subjekty ajiné subjekty piijmout
k zajisténi pfipravenosti na feSeni potencidlniho nebo skute¢ného nedostatku
zdravotnickych prostfedkl zpiisobeného mimotfadnymi situacemi v oblasti vefejného
zdravi.

Ridici skupina pro zdravotnické prostfedky mize na zadost Komise pifpadné
koordinovat opatfeni mezi pfislusSnymi  vnitrostditnimi  organy, vyrobci
zdravotnickych prostfedkli, ozndmenymi subjekty ajinymi subjekty s cilem
ptedchazet potencidlnimu nebo skute¢nému nedostatku v souvislosti s mimotadnou
situaci v oblasti vetejného zdravi nebo jej zmirnit.

Clének 23
Pracovni metody a poskytovani informaci o zdravotnickych prostiedcich
Zaucelem piipravy na plnéni ukold uvedenych v ¢lancich 20, 21 a 22 agentura:

a)  upfesni postupy pro ziizeni seznamu kritickych zdravotnickych prostiedkl pfti
mimotadné situaci v oblasti vefejného zdravi;

b)  vyvine zjednodusené elektronické systémy monitorovani a podavani zprav;

c)  ziidi audrzuje €lenstvi v pracovni skupiné uvedené v ¢l. 19 odst. 5 sestavajici
z jednotnych kontaktnich mist pro zdravotnické prostiedky z pfisluSnych
vnitrostatnich organti ¢lenskych stati;

d)  zfidi a udrZuje seznam jednotnych kontaktnich mist z vyrobcii zdravotnickych
prostiedkil, zplnomocnénych zastupcti a oznamenych subjekti;

e) uptresni metody pro poskytovani doporuceni a koordinaci opatieni stanovené
v ¢lanku 22.

Po uznéni mimotéadné situace v oblasti vefejného zdravi agentura:

a)  ziidi a udrzuje po dobu trvani mimotfadné situace v oblasti vefejného zdravi sit’
jednotnych  kontaktnich mist zvyrobcli  zdravotnickych prostiedka
a ozndmenych subjekti na zaklad€¢ zdravotnickych prostfedki uvedenych na
seznamu kritickych prostfedkli pfi mimotfadné situaci v oblasti vefejného
zdravi;

b) pozaduje informace od kontaktnich mist zahrnutych v podsiti na zakladé
souboru informaci dohodnutych fidici skupinou pro zdravotnické prostredky
a stanovi lhiitu pro jejich predlozent;
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c) pozaduje informace od jednotnych kontaktnich mist =z pfislusnych
vnitrostatnich orgdnt  Clenskych statdh na zakladé souboru informaci
dohodnutych fidici skupinou pro zdravotnické prostiedky a stanovi lhiitu pro
jejich predlozeni.

Informace uvedené v odst. 2 pism. b) zahrnuji pfinejmensim:

a)  jméno/nazev vyrobce a piipadné zplnomocnéného zastupce;

b) identifikaci zdravotnického prostiedku a uréeného ucelu;

c) pokud je to mozné, jméno/ndzev a Cislo ozndmeného subjektu a informace
o ptislusném certifikatu / ptislusnych certifikatech;

d) podrobnosti o potencidlnim nebo skutecném nedostatku, jako jsou skutecna
nebo odhadovand data zahajeni a ukonceni a znama nebo domnéla pticina;

e) udaje o prodeji a podilu na trhu;
f)  plany zmirnovani nedostatku, v€etné vyrobni a dodavatelské kapacity;

g) informace od dotéenych ozndmenych subjektid o jejich zdrojové kapacité
zpracovavat zadosti a provadét a doplnovat posuzovani shody tykajici se
zdravotnickych prostfedki uvedenych na seznamu prostfedkii kritickych pfi
mimoradné situaci v oblasti vefejného zdravi;

h) informace o poctu zadosti obdrZzenych dotCenymi ozndmenymi subjekty
tykajicich se zdravotnickych prostiedki uvedenych na seznamu prostiedk
kritickych pfi mimofddné situaci v oblasti vefejného zdravi a ptisluSnych
postupech posuzovani shody;

1)  pokud probihaji posuzovani shody, stav posuzovani shody dotcenymi
oznamenymi subjekty tykajici se zdravotnickych prostfedki uvedenych na
seznamu prostfedkll kritickych pii mimofaddné situaci v oblasti vefejného
zdravi a mozné problémy, které je nutné vytesit za ucelem dokonceni postupu
posuzovani shody.

Clanek 24

Povinnosti vyrobcu zdravotnickych prostiedkii, zplnomocnénych zdstupcii a oznamenych

subjektu

S cilem usnadnit monitorovani uvedené v ¢lanku 21 avndvaznosti na Zzadost
agentury predlozi vyrobci zdravotnickych prostfedki uvedenych na seznamu
prostiedkil kritickych pfi mimotadné situaci v oblasti vefejného zdravi, a kde je to
nutné, dotéené oznamené subjekty pozadované informace ve lhlté stanovené
agenturou. PoZadované informace piedloZi prostfednictvim kontaktnich mist
urcenych v souladu s €l. 23 odst. 2 a za pouziti metod pro podavéani zprav a systému
ziizeného podle ¢l. 23 odst. 1. V ptipadé potieby poskytnou aktualizace.

Vyrobcei zdravotnickych prostfedki a oznamené subjekty odiivodni absenci kterékoli
pozadované informace a veskera zpozdéni pfi jejich poskytovani do lhity stanovené
agenturou.

Pokud vyrobci zdravotnickych prostfedkti uvedenych na seznamu prostfedkl
kritickych pfi mimotadné situaci v oblasti vefejného zdravi a dotCené oznamené

subjekty kvalifikuji nékteré pfedlozené informace jako informace, které maji povahu
obchodniho tajemstvi, vyznaci piislusné €asti a objasni divody pro tuto kvalifikaci.
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Agentura posoudi opodstatnénost kazd¢ zadosti a chrani divérné obchodni informace
pied neopravnénym zvetejnénim.

Pokud maji vyrobci zdravotnickych prostiedkit uvedenych na seznamu prosttedkt
kritickych pii mimofadné situaci v oblasti veiejného zdravi a dotCené oznamené
subjekty k dispozici jakékoli dalsi informace, které poskytuji diikazy o potencidlnim
nebo skutecném nedostatku, neprodlené poskytnou tyto informace agenture.

Po podani zpravy o vysledcich monitorovani a jakychkoli doporuéenich tykajicich se
preventivnich nebo zmirfiujicich opatieni v souladu s ¢lankem 22  vyrobci
zdravotnickych prostfedkti uvedenych na seznamu prostiedki kritickych pfi
mimotadné situaci v oblasti vefejného zdravi a dotéené ozndmené subjekty:

a)  predlozi agentuie jakékoli své pfipominky;

b)

c)  zohledni veskerda doporuceni a pokyny a dodrzuji veskerd opatieni pfijatd na
urovni Unie a ¢lenskych statd podle ¢lankt 25 a 26;

d) informuji fidici skupinu pro zdravotnické prostiedky o vSech pfijatych
opatfenich apodaji zpravu o vysledcich, vcetn¢ informaci o feSeni
potencialniho nebo skute¢ného nedostatku.

Pokud jsou vyrobci zdravotnickych prostiedki uvedenych na seznamu prosttedkli

kritickych pfi mimofadné situaci v oblasti vetfejného zdravi usazeni mimo Unii

anejsou schopni poskytnout pozadované informace v souladu stimto c¢lankem,
poskytnou je zplnomocnéni zastupci.

Clanek 25

Povinnosti clenskych stati pri monitorovani a zmirniovani nedostatku zdravotnickych

prostiredki

Aby se usnadnilo monitorovani uvedené v ¢lanku 21 a na zadost agentury ¢lenské
staty ve lhiit¢ stanovené agenturou:

a) predlozi soubor informaci pozadovanych agenturou, vcetn€ informaci
o potfebach tykajicich se zdravotnickych prostfedkii uvedenych na seznamu
prostiedkit kritickych pii mimofadné situaci v oblasti vefejného zdravi
a dostupnych a odhadovanych udajii o objemu poptavky, prostfednictvim
sveého urcené¢ho kontaktniho mista aza pouZiti metod podavani zprav
a systému ziizené¢ho v souladu s ¢l. 23 odst. 1;

b)  uvedou existenci jakychkoli divérnych obchodnich informaci a objasni divody
pro tuto kvalifikaci;

c) uvedou absenci kterékoli pozadované informace a veSkerd zpozdéni pfi
poskytovani pozadovanych informaci do lhiity stanovené agenturou.

Pokud je to nezbytné pro splnéni jejich oznamovacich povinnosti stanovenych
v odstavci 1, shromazd’uji ¢lenské staty informace o zdravotnickych prostfedcich
uvedenych na seznamu prostiedk kritickych pfi mimofadné situaci v oblasti
vetejného zdravi od vyrobet, dovozcel, distributort a ozndmenych subjekta.

Maji-li ¢lenské staty k dispozici jakékoli dalSi informace, které prokazuji mozny
nebo skute¢ny nedostatek, neprodlené poskytnou tyto informace fidici skupiné pro
zdravotnické prostiedky prosttednictvim uréenych kontaktnich mist.
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4. Po podani zpravy o vysledcich monitorovani a jakychkoli doporucenich tykajicich se
preventivnich nebo zmirnujicich opatfeni v souladu s ¢lankem 22 ¢lenské staty:

b)  zvazi potfebu stanovit do¢asné vyjimky na trovni ¢lenskych stati podle ¢l. 59
odst. 1 natizeni (EU) 2017/745 nebo Cl. 54 odst. 1 nafizeni (EU) 2017/746
scilem zmirnit potencidlni nebo skute¢ny nedostatek zdravotnickych
prostiedkli uvedenych na seznamu prostiedkii kritickych pii mimotadné situaci
v oblasti vefejného zdravi;

c) zohledni veskera doporuceni a pokyny a dodrzuji veskera opatieni piijatd na
urovni Unie podle ¢lanku 26;

d) informuji fidici skupinu pro zdravotnické prostiedky o vSech piijatych
opatfenich a podaji zpravu o vysledcich téchto opatfeni, vcetné informaci
o feSeni potencialniho nebo skute¢ného nedostatku.

Clanek 26
Uloha Komise pii monitorovani a zmirfiovani nedostatku zdravotnickych prostiedkii

Komise vezme v uvahu informace od fidici skupiny pro zdravotnické prostfedky a jeji
doporuceni a:

a) prijme veskera nezbytna opatfeni v mezich pravomoci, které ji byly svéfeny, s cilem
zmirnit potencialni nebo skute¢ny nedostatek zdravotnickych prostfedkii uvedenych
na seznamu prostiedkl kritickych pfi mimoradné situaci v oblasti vefejného zdravi,
véetné piipadného udéleni doCasnych vyjimek na trovni Unie podle ¢l. 59 odst. 3
natizeni (EU) 2017/745 nebo €l. 54 odst. 3 natizeni (EU) 2017/746;

b) zvazi potfebu pokynid urcenych clenskym statim, vyrobciim zdravotnickych
prostiedkil, ozndmenym subjektlim a jinym subjektim;

C) pozada fidici skupinu pro zdravotnické prostfedky, aby poskytla doporuceni nebo
koordinovala opatieni podle ¢l. 22 odst. 3,4 a 5;

d) zvazi potiebu lékarskych protiopatfeni v souladu s ¢lankem 12 a ¢l. 25 pism. b)
naiizeni (EU) 2020/[...];%

e) spolupracuje se tfetimi zemémi a pfipadné s pfisluSnymi mezindrodnimi
organizacemi, aby zmirnila potencialni nebo skute¢ny nedostatek zdravotnickych
prostiedkil uvedenych na seznamu kritickych zdravotnickych prostfedkli nebo jejich
¢asti, pokud jsou tyto prostfedky nebo casti dovazeny do Unie a pokud ma tento
potencialni nebo skute¢ny nedostatek mezinarodni disledky.

Clanek 27
Komunikace o ridici skupiné pro zdravotnické prostredky

Agentura prostfednictvim svého webového portalu ajinych vhodnych prostiedki ve
spolupréaci s pfisluSnymi vnitrostatnimi organy informuje vefejnost a ptisluSné zdjmové
skupiny o préaci fidici skupiny pro zdravotnické prostredky.

2 [vlozte odkaz na prijaty text uvedeny v pozn. pod ¢arou ¢. 4]

30

CS



CS

Cldnek 28
Podpora pro odborné skupiny pro zdravotnické prostredky

Agentura poskytne jménem Komise ode dne 1.bfezna 2022 dale sekretaridt odbornym
skupindm urcenym v souladu s provadécim rozhodnutim (EU) 2019/1396 a poskytne jim
nezbytnou podporu, aby zajistila, Ze tyto skupiny mohou uc¢inné plnit své tkoly, jak jsou
stanoveny v ¢l. 106 odst. 9 a 10 natizeni (EU) 2017/745. Agentura:

a)

b)
©)

d)

g)

h)

poskytne odbornym skupinam administrativni a technickou podporu pro poskytovani
veédeckych stanovisek, nazort a poradenstvi;

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

zajisti, aby prace odbornych skupin byla provadéna nezavislym zpisobem
a v souladu s ¢l. 106 odst. 3 druhym pododstavcem natizeni (EU) 2017/745 a ziidi
systémy a postupy pro aktivni feSeni pfipadnych stfeti zdjml a zabranéni jim
v souladu s ¢l. 106 odst. 3 tfetim pododstavcem a ¢lankem 107 uvedeného natizent;
udrzuje a pravidelné aktualizuje webové stranky pro odborné skupiny a zptistupni
vefejnosti na webové strance veskeré informace nezbytné k zajisténi transparentnosti
¢innosti odbornych skupin, vcetné zdivodnéni ozndmenych subjektii, pokud se
nefidily poradenstvim odbornych skupin poskytovanym podle ¢l. 106 odst. 9 natizeni
(EU) 2017/745;

zvetejnuje veédeckd stanoviska, ndzory a poradenstvi skupin, pfiCemz zajistuje
divérnost v souladu s €l. 106 odst. 12 druhym pododstavcem a ¢lankem 109 natizeni
(EU) 2017/745;

zajisti, aby odmény a vydaje byly odbornikiim poskytovany v souladu s ¢lankem 11
provadéciho rozhodnuti (EU) 2019/1396;

monitoruje soulad se spolenym jednacim tfddem odbornych skupin a dostupnymi
pokyny a metodikami tykajicimi se fungovani skupin;

predkladd Komisi vyro€ni zpravy o praci provedené odbornymi skupinami, vcetné
poctu poskytnutych stanovisek, nazori a doporuceni.

Kapitola V

Zavérefna ustanoveni

Clének 29
Spoluprace mezi ridicimi skupinami

Agentura zajisti spolupraci mezi fidicimi skupinami pro léCivé piipravky
a zdravotnické prostiedky v souvislosti s opatfenimi k feSeni zavaznych udalosti
a mimotadnych situaci v oblasti vefejného zdravi.

Clenové fidicich skupin pro léCivé piipravky a zdravotnické prostiedky a jejich
pracovnich skupin se mohou vzajemné UcCastnit zasedani a pracovnich skupin
a pfipadné spolupracovat pfi monitorovani, podavani zprav a stanovisek.

Po dohod¢ s predsedy se mohou konat spolecna zasedani tidicich skupin pro 1é¢ivé
ptipravky a zdravotnické prostiedky.
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Cldanek 30
Duvérnost

Neni-li vtomto nafizeni stanoveno jinak aaniz je dotceno nafizeni (ES)
¢. 1049/2001%* a stavajici vnitrostatni ptedpisy a postupy tykajici se dfivérnosti
v Clenskych statech, zachovavaji vSechny strany zapojené do uplatiiovani tohoto
nafizeni divérnost informaci a 0daji, které ziskaji pfi provadéni svych ukoli, za
ucelem ochrany:

a)  osobnich udaju v souladu s ¢lankem 32;

b)  davérnych obchodnich informaci a obchodnich tajemstvi fyzické nebo
pravnické osoby, véetné prav dusevniho vlastnictvi;

c) ucinného provadéni tohoto natizeni.

Vsechny strany zapojené do uplatnovani tohoto nafizeni zajisti, aby zadné duvérné
obchodni informace nebyly sdileny zptisobem, ktery by podnikiim umoznil omezit
nebo narusit hospodarskou soutéZ ve smyslu ¢lanku 101 SFEU.

Aniz je dotéen odstavec 1, informace vyménované divérné mezi pfislusSnymi organy
amezi piislusSnymi organy a Komisi a agenturou se nezpfistupni bez ptedchozi
dohody s organem, od kterého informace pochazi.

Ustanovenimi odstavci 1, 2 a 3 nejsou dot¢ena prava a povinnosti Komise, agentury,
Clenskych stati ajinych aktéri uréenych v tomto nafizeni tykajici se vymeény
informaci a Sifeni vystrah ani povinnosti dot¢enych osob poskytovat informace podle
trestniho prava.

Komise, agentura a ¢lenské staty si mohou vyménovat divérné obchodni informace,
a pokud je to nezbytné pro ochranu vetfejného zdravi, osobni udaje s regula¢nimi
organy tretich zemi, snimiz uzaviely dvoustrannd nebo vicestrannd ujednani
o ochran¢ daveérnosti.

Cldnek 31
Vstup v platnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské

unie.

Toto nafizeni je zadvazné v celém rozsahu a pfimo pouZitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne

Za Evropsky parlament Za Radu
predseda/predsedkyné predseda/predsedkyné

24

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢.1049/2001 ze dne 30. kvétna 2001 o pfistupu
vefejnosti k dokumentiim Evropského parlamentu, Rady a Komise, Ut. vést. L 145, 31.5.2001, s. 43.
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1.2

1.3.

1.4.
1.4.1.

1.4.2.

LEGISLATIVNI FINANCNI VYKAZ ,,AGENTURY*

RAMEC NAVRHU/PODNETU

Nazev navrhu/podnétu

Navrh natizeni Evropského parlamentu a Rady o posilené uloze Evropské agentury pro 1écCivé
ptipravky pfi pfipravenosti na krize a krizovém fizeni v oblasti 1éCivych ptipravkl
a zdravotnickych prostiedki

Prislusné oblasti politik

Oblast politiky: Soudrznost, odolnost a hodnoty

Cinnost: Zdravi

Navrh se tyka:

X nové akce

[ nové akce nasledujici po pilotnim projektu / piipravné akci?
X prodlouZeni stavajici akce

O slouceni jedné ¢i vice akci v jinou/novou akci

Cile

Obecne cile

Cilem navrhu je:

— zajistit vysoky stupen ochrany lidského zdravi posilenim schopnosti Unie reagovat na
mimoiradné situace v oblasti vetejného zdravi, které maji dopad na 1é¢ivé pripravky
a zdravotnické prostredky, a zvladat je,

—  prispét k zajiSténi hladkého fungovani vnitiniho trhu s témito vyrobky pfi mimofadnych
situacich v oblasti vefejného zdravi.

Specificke cile

Specifické cile

1. monitorovat azmirfiovat potencidlni askutecny nedostatek 1é¢ivych pftipravki
a zdravotnickych prostfedkil povaZzovanych za kritické pro feSeni dané mimofadné situace v
oblasti vefejného zdravi nebo — v piipad¢ 1éCivych piipravkll — jinych zavaZnych udalosti,
které¢ mohou mit vazny dopad na vetejné zdravi;

2. zajistit kvalitu, bezpecnost a ucinnost 1éCivych piipravkil, které mohou mit potencial fesit
danou mimoradnou zdravotni udalost;

3. zajistit hladké fungovani odbornych skupin pro posuzovani nékterych vysoce rizikovych

zdravotnickych prostfedkl a vyuzivat zasadni poradenstvi pro pfipravenost na krize a krizové
fizeni, pokud jde o pouzivéani zdravotnickych prostiedki.

25

Jak je uvedeno v ¢l. 58 odst. 2 pism. a) nebo b) finan¢niho nafizeni.
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1.4.4.

Ocekavané vysledky a dopady

Upresnéte ucinky, které by navrh/podnét mél mit na prijemce / cilové skupiny.

Tato iniciativa by méla pfispét k zajisténi toho, aby se v celé Unii zabranilo nedostatku
l1é¢ivych piipravkl a zdravotnickych prostfedki povazovanych za kritické pro feSeni dané
mimotadné zdravotni udalosti a v pfipadé 1éCivych piipravka zavazné udalosti. Tim by tyto
vyrobky mély v konecném dusledku zistat dostupné pacientim v dostate¢ném poctu i béhem
téchto mimotradnych udalosti.

Clenské staty a vyrobci 16¢ivych piipravkil a zdravotnickych prostiedkii by méli mit prospéch
z koordinovaného pfistupu na trovni Unie. Trvale zavedeny mechanismus, ktery se bude
béhem mimotadnych udélosti pouzivat v ramci agentury k monitorovani potencidlniho a
skutecného nedostatku a podavani zprav o ném, by mél umoznit lepSi a vcasnéjsi tok
informaci mezi organy a vyrobci. To by mélo umoznit, aby Komise, organy ¢lenskych stati a
vyrobci pfijali nezbytna opatieni ke zmirnéni potencialniho nebo skutecného nedostatku.
Tento ramec by mél snizit riziko nekoordinovaného hromadéni zasob téchto vyrobku
a umoznit pokracujici tok zbozi ptfes jednotny trh, tak aby se dostalo do oblasti, které je
nejvice potiebuji, nebot’” dopad mimotadnych situaci v oblasti vefejného zdravi vrcholi
v jednotlivych oblastech Unie v rtiznych dobach.

Iniciativa by méla rovnéz ptispét k zajisténi, aby 1écivé pripravky, které mohou mit potencial
pro 1écbu, prevenci nebo diagnostiku onemocnéni, jeZ maji za nasledek mimotadné situace v
oblasti vefejného zdravi, byly rozpoznany v rané fazi, tézily z vCasného védeckého
poradenstvi a podléhaly dikladnému posouzeni kvality, bezpecnosti a Gi€innosti. Tim by se
tyto vyrobky mély v koneéném dusledku dostat v€as na trh a zajistit pacientim bezpecné
a ucinné moznosti 1écby a prevence.

V souvislosti se spoleénym evropskym prostorem pro data z oblasti vefejného zdravi by
iniciativa mé¢la rovnéz pfispét k poskytovani pfistupu ke zdravotnim datim pro vyzkumné
aregulaéni ucely a podporovat lepsi rozhodovani (regulacénich organti a tvirct politik)
v pribéhu celého zivotniho cyklu léCivych piipravki s v€asnymi, platnymi a spolehlivymi
daty z praktického poskytovani zdravotni péce. To by mélo agenturu zaclenit do budouci
infrastruktury pro spolecny evropsky prostor pro data z oblasti vefejného zdravi, coZ umozZni
vyuziti dat pro vyzkum, vytvareni politik a nastroje zalozené na dikazech.

Clenské staty a vyrobci by méli mit prospéch z koordinovaného piistupu na urovni Unie na
zéklad¢ doporuceni uvedenych v protokolech klinickych hodnoceni a pouZivani téchto
lécivych piipravklt ve vnitrostatnich indikacich — tzv. pouziti mimo rozsah rozhodnuti
o registraci.

Ukazatele vykonnosti

Upresnéte ukazatele pro sledovani pokroku a dosazenych vysledkii.

Podrobné cile a o¢ekavané vysledky, véetné ukazatelii vykonnosti, se stanovi v roénim pracovnim
programu, zatimco v jednotném programovém dokumentu se stanovi obecné strategické cile,
oc¢ekavané vysledky a soubor ukazatelii vykonnosti. Mély by byt respektovany klicové ukazatele
vykonnosti pro agentury, jakoZz i pokyny pro jednotny programovy dokument a souhrnnou vyro¢ni
zpravu o ¢innosti vypracované Komisi.

Pro praci o nedostatcich 1é¢ivych piipravki a zdravotnickych prostredki:

— pocet 1éCivych piipravkl, kterych je nedostatek nebo pro které existuje riziko
nedostatku, v ¢lenskych statech EU.
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1.5.2.

Pro préci o 1éCivych ptipravcich, které mohou mit potencial fesit mimotadné situace v oblasti
vefejného zdravi:

— pocet doporuceni a mnozstvi poradenstvi vydanych pracovni skupinou pro mimotadné
situace.

Pro odborné skupiny:

— pocet kazdorocné¢ vydanych stanovisek.

Pro tcast agentury v digitalni infrastruktuie spolecného evropského prostoru pro data z oblasti
vetejného zdravi, kterd podporuje vyuzivani zdravotnich dat pro lepsi rozhodovani:

— pocet umoznénych studii vyuZzivajicich budouci infrastruktury spole¢ného evropského
prostoru pro data z oblasti vetejného zdravi.

Oduvodnéni navrhu/podnétu

Potieby, které maji byt uspokojeny v kratkodobém nebo dlouhodobém horizontu, vcietné
podrobného harmonogramu pro zahajovaci fazi provadeni podnéetu

Po vstupu nafizeni v platnost by agentura méla zavést ramec, ktery se pouzije k fizeni
budoucich mimotfadnych situaci v oblasti vetejného zdravi (pfipravenost na krize a reakce na
n¢), vcetné vyvoje postupt pro predkladani daji, ndastroji pro podavani zprav
a monitorovani, jednaciho fadu a pracovnich metod fidicich skupin a pracovni skupiny pro
mimoiradné situace. To umozni okamzitou operativnost téchto skupin, jakmile je uznana
mimotadnd situace v oblasti vetejn¢ho zdravi (krizové fizeni).

Nejpozdéji od bfezna 2022 by agentura méla zacit trvale hostit sekretaridt a zajistit podporu
pro odborné skupiny pro zdravotnické prostiedky.

Budovéani azavadéni infrastruktury spole¢ného evropského prostoru pro data z oblasti
vetejného zdravi v rdmci agentury umozni agenture pfistup k datim z praxe nebo dotazovani
v nich pro lepsi podporu rozhodovani v oblasti 1éCivych ptipravki v priubéhu celého zivotniho
cyklu pfipravku; to by mélo byt zahdjeno v roce 2021 a pokracovat k plnému provéazani se
ziizenim celkového evropského prostoru pro data z oblasti vefejného zdravi.

Pridand hodnota ze zapojeni Unie (miuze byt diisledkem riznych faktorii, napr. prinosii
z koordinace, pravni jistoty, vyssi ucinnosti nebo doplitkovosti). Pro ucely tohoto bodu se
., pridanou hodnotou ze zapojeni Unie*“ rozumi hodnota plynouci ze zasahu Unie, jez doplnuje
hodnotu, kterd by jinak vznikla ¢innosti samotnych clenskych statii.

Dutivody pro akci na evropské urovni (ex ante)

Mimotadné situace v oblasti vefejného zdravi v rozsahu onemocnéni COVID-19 ma;ji dopad
na vSechny Clenské staty, které samy o sob€ nejsou schopny dostatecné reagovat. Potencialni
nebo skute¢ny nedostatek 1écivych piipravkl a zdravotnickych prostiedkit v dob¢ krizi mlze
vést k riziku vnitrostatniho hromadéni zasob tohoto zboZi nebo omezovani jeho pohybu na
jednotném trhu, coz miZe mit negativni dopad na volny pohyb zbozi. Nekoordinovany ptistup
k vyvoji 1é¢ivych ptipravki, které mohou mit potencial pro 1écbu, prevenci nebo diagnostiku

MV

nemoci zpusobujicich mimofadné situace v oblasti vefejného zdravi, mize byt pficinou
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zpozdéni v jejich vyvoji v dobé, kdy Cas je zasadni. Chybé&jici jasné poradenstvi na urovni
Unie ohledné pouzivani 1é¢ivych ptipravkd v narodnich programech pouziti ze soucitu nebo
mimo jejich registrované indikace miize kromé toho vést k roztfisténému piistupu v celé Unii.
Ptistup regulacnich organti k celounijnim datim z oblasti vefejného zdravi je navic omezen
a rozptylen mezi riiznymi partnery, coz vede ke slozitym a pomalym analyzam narusujicim
optimalni ¢asovy rdmec pro urcité zasahy.

Ocekavana vytvorena ptidand hodnota na trovni Unie (ex post)

Koordinovana reakce na urovni Unie k monitorovani a zmiriovani rizika nedostatku muze
pomoci, aby se zabranilo krokiim, jako je nekoordinované hromadéni zasob, a proto ma
pozitivni dopad jak na vefejné zdravi, tak na zachovani hladkého fungovani jednotného trhu.
Taktéz poskytovani védeckého poradenstvi tykajiciho se léCivych pripravki, které maji
potencial fesit mimotadné situace v oblasti vefejného zdravi, na Grovni Unie, miize usnadnit
jejich vstup na trh, zajistit koordinovany pfistup k jejich pouzivani ve vSech ¢lenskych statech
a pomoci zajistit, aby tyto 1é€ebné postupy spliiovaly harmonizované normy Unie z hlediska
kvality, bezpe€nosti a i€innosti a aby se zaroveni zabranilo zdvojovani ¢innosti a zbytecnému
vyzkumu. Zaclenéni agentury do digitalni zdravotnické infrastruktury evropského prostoru pro
data z oblasti vetejného zdravi muize podpofit lepSi rozhodovani o lé¢ivych ptipravcich
v pribéhu celého zivotniho cyklu vyrobku ausnadnit v€asny a spolehlivy pfistup ke
zdravotnickym datim z praxe ajejich vCasnou a spolehlivou analyzu. To by podpofilo
vytvateni zdravotnich politik zahrnujicich: legislativni vyvoj, dopad a monitorovani
provadéni, navrhovani systéml zdravotni péce a informovanéj$i rozhodovani o nékladové
efektivnosti. V koneéném diisledku by toto opatfeni mohlo prospét pacientim rychlejSim
ptistupem k inovativnim 1éCivym pfipravkiim a bezpecnym a ucinnym pouzivanim.

Zavery vyvozené z podobnych zkusSenosti v minulosti

Bezprecedentni zkuSenosti s pandemii COVID-19 prokazaly, Ze schopnost Unie koordinovat
préci na zajiSténi dostupnosti 1é€ivych piipravkl a zdravotnickych prostfedkii a usnadnit vyvoj
1ékatskych protiopatfeni je omezend mimo jiné neexistenci strukturovaného mechanismu pro
monitorovani a rychlé feSeni nedostatku téchto vyrobki.

Béhem krize COVID-19bylo nutné nalézat feSeni ad hoc (napt. vykonnd fidici skupina
a clearingovy systém pro zdravotnické vybaveni EU) pro omezeni rizika nedostatku 1é€ivych
ptipravkil a zdravotnickych prostiedkii, jako jsou ventilatory asnimi pouzivané léCivé
ptipravky. Provoz téchto mechanismti béhem mimotadné udalosti byl umoznén podminénymi
ujednanimi mezi zucastnénymi stranami (Komisi, agenturou, ¢lenskymi staty). Ukazalo se, Ze
aby se tato feSeni stala ¢innymi a pfedvidatelnymi, mély by byt vyjasnény jednotlivé tlohy
a povinnosti rtiznych subjektli a pevné zakotveny v pravnim ramci, ktery plati pro jejich
¢innosti.

Stejné tak kdyz se o fad¢ 1éCivych ptipravkl tvrdilo, Ze 1é¢i onemocnéni COVID-19 nebo mu
pfedchézi, agentura poskytovala védecké poradenstvi o jejich vyvoji a schopnosti bojovat
s onemocnénim COVID-19 nejlépe, jak byla schopna, ale mimo formalni strukturu krizového
fizeni a bez vyhody urychlenych postupti poskytovani védeckého poradenstvi a povinnosti
Clenskych stati avyvojari spolupracovat. Vyvojafi uvadéli zejména nedostateCnou
harmonizaci aspekti souvisejicich s klinickymi hodnocenimi vychazejici ptredev§im ze
skutecnosti, ze kazdé hodnoceni musi byt povoleno samostatné v kazdém ¢lenském state.

Zaclenéni agentury do digitalni zdravotnické infrastruktury evropského prostoru pro data
z oblasti vefejného zdravi s cilem podpofit lepsi rozhodovani o 1é€ivych ptipravcich v pribéhu
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celého zivotniho cyklu vyrobku by mélo vyuzit dosavadnich zkuSenosti z jinych
rovnocennych iniciativ (napt. FDA/Sentinel, Health Canada/CNODES, PMDA), jakoz
i z pokroku znalosti dosazenych doplitkovymi iniciativami (napf. EHDEN, ELIXIR,
VAC4EU, OHDSI).

Tyto dosavadni zkuSenosti tudiz poskytuji pevny zaklad pro ziizeni jasného rémce pro
¢innosti, které maji byt agenturou vyuzity béhem mimotfadnych situaci v oblasti vetfejného
zdravi, aby se zvysila schopnost Unie reagovat na tyto mimoiadné udalosti rychle, G¢inné
a koordinovanym zptisobem.

Slucitelnost s viceletym financnim ramcem a mozné synergie s dalsimi vhodnymi nastroji

Agentura by méla spolupracovat a podporovat synergie s ostatnimi institucemi Unie
a decentralizovanymi agenturami, napiiklad s Evropskym stfediskem pro prevenci a kontrolu
nemoci (ECDC), Evropskym tfadem pro bezpecnost potravin (EFSA), a plné vyuzit program
»EU pro zdravi“ ajiné programy EU pro financovani opatieni v oblasti vefejného zdravi
a zajistit s nimi soulad.

Od roku 2022 pfevezme agentura n&které tkoly, které v souasné dobé plni Komise v ramci
odbornych skupin programu Zdravi (Spolecné vyzkumné stredisko, JRC).

Posouzeni ruznych dostupnych moznosti financovani, vcetné prostoru pro prerozdéleni
prostredkiu

Evropskd komise nemé potfebné odborné znalosti pro hodnoceni léCivych piipravki
s potencidlem feSit mimofadné situace v oblasti vetfejného zdravi. Evropska agentura pro
1é¢ivé pripravky je vhodnym orgdnem pro provadéni navrhovanych ukold. Evropska komise
se nicméné podili na fizeni vykonnych fidicich skupin bez dodate¢nych zdrojt.

Klicovym faktorem je rovnéz zapojeni vnitrostatnich organt ¢lenskych statid, nebot’ piistup k
datim z oblasti vefejného zdravi mize byt podminén pfisnymi pozadavky, jez musi byt
splnény na vnitrostatni rovni zucastnénymi poskytovateli zdravotnich dat.
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1.6.

1.7.

Doba trvani a finan¢ni dopad navrhu/podnétu

O Casové omezena doba trvani

— [ Navrh/podnét s platnosti od [DD/MM]RRRR do [DD/MM]RRRR,
— [ Finan¢ni dopad od RRRR do RRRR.

v' Casové neomezena doba trvani

— Provadéni s obdobim rozb&hu od ledna 2021 do prosince 2021,
— poté plné fungovani.

Predpokladany zptisob Fizeni?

O Primé Fizeni Komisi prostfednictvim

— [ vykonnych agentur

[] Sdilené Fizeni s ¢lenskymi staty

v Neprimé Fizeni, pii kterém jsou ukoly souvisejicimi s plnénim rozpoc¢tu povéteny:
[] mezinarodni organizace a jejich agentury (upiesnéte),

L1 Evropska investi¢ni banka a Evropsky investi¢ni fond,

v subjekty uvedené v ¢lancich 70 a 71,

L] vefejnopravni subjekty,

L] soukromopravni subjekty povétené vykonem veiejné sluzby v rozsahu, v jakém poskytuji
dostate¢né finan¢ni zaruky,

[0 soukromopravni subjekty c¢lenského statu povéfené uskuteCiovanim partnerstvi
soukromého a vetejného sektoru a poskytujici dostate¢né financni zaruky,

L] osoby povétené provadénim specifickych akci v ramci spole¢né zahrani¢ni a bezpecnostni
politiky podle hlavy V Smlouvy o EU a uréené v ptislusném zdkladnim pravnim aktu.

Poznamky

26

Vysvétleni zptisobul fizeni spolu s odkazem na financéni nafizeni jsou k dispozici na strankach BudgWeb:
https://myintracomm.ec.europa.cu/budgweb/EN/man/budgmanag/Pages/budgmanag.aspx.
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2.2.
2.2.1.

2.2.2.

CS

SPRAVNI OPATRENI
Pravidla pro monitorovani a podavani zprav

Upresnéte Cetnost a podminky.

Vsechny agentury EU pracuji na zaklad¢ prisného monitorovaciho systému za ucasti koordinatora
vnitini kontroly, Utvaru interniho auditu Komise, spravni rady, Komise, Utetniho dvora
a rozpoctového organu. Tento systém se odrdzi a je stanoven v zakladajicim nafizeni Evropské
agentury pro 1éCivé ptipravky.

V souladu se spolecnym prohlaSenim o decentralizovanych agenturdch EU (déle jen ,,spole¢ny
piistup®), ramcovym finanénim nafizenim (2019/715) a souvisejicim sdélenim Komise
C(2020)2297 obsahuje ro¢ni pracovni program a jednotny programovy dokument agentury
podrobné cile a oc¢ekavané vysledky, v€etné souboru ukazatelii vykonnosti. U ¢innosti obsazenych
v jejim pracovnim programu uvede agentura kliCové ukazatele vykonnosti. Tyto ukazatele se
pouziji k méfeni ¢innosti agentury v souhrnné vyro¢ni zpraveé o ¢innosti. Ro¢ni pracovni program
je v souladu s viceletym pracovnim programem a oba budou zahrnuty do kazdoro¢niho jednotného
programového dokumentu, ktery se predklada Evropskému parlamentu, Radé a Komisi. Za dohled
nad spravnim a provoznim fizenim agentury u¢inn¢ vyuzivajicim rozpocet odpovida spravni rada
agentury.

Systémy Fizeni a kontroly

Odiivodnéni navrhovanych zpiisobii Fizeni, mechanismit provadeni financovadni, zpiisobii
plateb a kontrolni strategie

Ro¢ni dotace EU se na agenturu ptenasi v souladu s jejimi finan¢nimi potfebami a na jeji Zadost.

Na agenturu se vztahuji spravni kontroly, véetné rozpoctové kontroly, interni audit, vyrocni zpravy
Evropského ucetniho dvora a vyrocni absolutorium pro plnéni rozpoctu EU a piipadna vySetfovani
provadéna uradem OLAF zajistujici zejména kontrolu spravného vyuzivani zdroji ptidélenych
agenturam. Podle ¢lanku 228 Smlouvy podléhaji Cinnosti agentury také dohledu evropského
vetejného ochrance prav. Tyto spravni kontroly poskytuji Cetné procesni zaruky zarucujici
zohlednéni zajmi zucastnénych stran.

Informace o zjisténych rizicich a systémech vnitini kontroly ziizenych k jejich zmirnéni

Hlavni riziko se tyka nedostate¢ného plnéni nebo neplnéni stanovenych ukold. Za tGcelem jeho
zmirnéni by mély byt dany k dispozici dostate¢né zdroje z hlediska finan¢niho i personélniho.
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2.3. Opatieni k zamezeni podvodu a nesrovnalosti
Upresnéte stavajici ¢i predpokladand preventivni a ochranna opatieni, napv. opatieni uvedend ve strategii pro
boj proti podvodiim.
Opatieni proti podvodiim jsou stanovena v ¢lanku 69 natfizeni (ES) ¢. 726/2004 a v ramcovém
finan¢nim nafizeni (2019/715). Vykonny feditel a spravni rada agentury pfijmou vhodna opatieni
v souladu se zasadami vnitini kontroly uplatiiovanymi ve vSech organech EU. V souladu se
spoleCnym pfistupem a ¢lankem 42 ramcového finan¢niho nafizeni byla vypracovana strategie
boje proti podvodim, kterou se agentura fidi.
3. ODHADOVANY FINANCNI DOPAD NAVRHU/PODNETU
S ohledem na probihajici tvahy o vytvofeni ufadu ,,EU BARDA® si Komise vyhrazuje pravo
na upravu navrhovanych prostiedkii a pfidéleni zaméstnanct, dokud nebude piedlozen piesny
navrh ufadu ,,EU BARDA®.
3.1. Okruhy viceletého finan¢éniho ramce a dotéené vydajové rozpoctové polozky
e Stavajici rozpoctové polozky
V potadi okruhti viceletého finan¢niho ramce a rozpoctovych polozek.
‘s . Druh oy
Okruh Rozpoctova polozka vidaje Prispévek
viceletého
finanéniho | (f . gy - ve smyslu ¢l. 21
. Cislo RP/NRPY zeml28 lfandldat,szlg tretlc}l odst. 2 pism. b)
ESVO yeh zemi zenu finanéniho nafizeni
2 06.100301 RP ANO NE NE NE
e Nové rozpoctoveé polozky, jejichZ vytvoreni se poZaduje
V potadi okruhti viceletého finan¢niho ramce a rozpoctovych polozek.
< . Druh wo o x
Okruh Rozpoctova polozka vydaje Prispévek
viceletého
finanéniho | (sl . e o ve smyslu &l. 21
o Cislo RP/NRP Ezem1 kfm}(}hdats’k tretlch odst. 2 pism. b)
SVO yeh zemi zeml finan¢niho nafizeni
[XX.YY.YY.YY]
ANDN | anome | AN ANONE

27
28
29

CS

RP =rozlisené prostiedky / NRP = nerozliSené prostredky.
ESVO: Evropské sdruzeni volného obchodu.
Kandidatské zemée a piipadné potencialni kandidati ze zapadniho Balkanu.
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3.2. Odhadovany dopad na vydaje
3.2.1.  Odhadovany souhrnny dopad na vydaje

v milionech EUR (zaokrouhleno na tii desetinna mista)

Olrih Vlcele’teho finaucniho Cislo | Okruh 2: Soudrznost, odolnost a hodnoty
ramce
Rok
Rok Rok Rok Rok Rok Rok
. 2027
[Subjekt]: Agentura EMA 2021 | 2022 | 2023 | 2024 | 2025 | 2026 | ,nasled CELKEM

ujici
Hiava 1. Zévazky M 3,065| 3315| 3,800 | 4,300 4300| 4300 4,300 27,380
ava & Platby @ 3,065 | 3315 3,800 | 4300 4300| 4300 4,300 27,380
Hiava 2 Zévazky () 0,725 | 0,775 0,900 1,000 1,000 1,000| 1,000 6,400
ava s Platby (2a) 0725 | 0,775| 0900 | 1,000| 1,000]| 1,000 1,000 6,400
Hlava 3: Zévazky Gay | 24,000 | 18,000 | 18,000 | 10,000 | 10,000 | 10,000 | 10,000 100,000
Platby Gb) | 24,000 | 18,000 | 18,000 | 10,000 | 10,000 | 10,000 | 10,000 100,000

ew | 27,790 | 22,000 | 22,700 | 15,300 | 15,300 | 15,300
Zavazky +3a 15,300 133,780
Prostfedky CELKEM
pro agenturu EMA i | 27,790 | 22,000 | 22,700 | 15,300 | 15,300 | 15300 | 15,300

Platby N 133,780
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OKkruh viceletého finan¢niho .
ramoe 7 Spravni vydaje
v milionech EUR (zaokrouhleno na tii desetinna mista)
Rok
Rok Rok Rok Rok Rok Rok
2027
2021 | 2022 | 2023 | 2024 | 2025 | 2026 | ,nasled CELKEM
ujici
GR: <....... >
* Lidské zdroje
* Ostatni spravni vydaje
CELKEM GR<....... > Prostiedky
Prostiredky z OKRUHU 7 (Zévark "
viceletého finan¢niho ramce ol ;@Z chk emc)e em
CELKEM
v milionech EUR (zaokrouhleno na tii desetinna mista)
Rok
Rok Rok Rok Rok Rok Rok
2027
2021 | 2022 | 2023 | 2024 | 2025 | 2026 | 4nasled CELKEM
ujici
Prostiedky z OKRUHU 1 a7 7 Zéavazky 27,790 | 22,090 | 22,700 15,300 15,300 15300 15,300 133,780
viceletého finanéniho ramce
CELKEM Platby 27,790 | 22,090 | 22,700 | 15,300 | 15300 | 15300 | 15,300 133,780

CS
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3.2.2.

Odhadovany dopad na prostredky agentury EMA

— [ Navrh/podnét nevyzaduje vyuziti operacnich prostredka.

— ¥ Navrh/podnét vyzaduje vyuziti operaénich prostiedkd, jak je vysvétleno dale:

Prostfedky na zavazky v milionech EUR (zaokrouhleno na tfi desetinna mista)

Uved’te cile
a vystupy

Rok
Rok Rok Rok Rok Rok Rok
2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 CELKEM
a nasledujici
VYSTUPY
Primér B , 5 . 5 . 5 . 5 . 5 . 5 , Celko .
Druh3® né 3 Néklad 3 Nékla 3 Nékla 3 Néklad 3 Nékla 3 Nékla 3 Nékla - Celkové
. ° ° d ° dy ° y ° dy ° dy ° dy 2 naklady
naklady = y = Y = = = = = pocet

SPECIFICKY CiL ¢ 1: Monitorovani a zmirfiovani potencialniho a skute¢ného nedostatku 1é¢ivych ptipravki a zdravotnickych prostiedkli povaZzovanych
za kritické pro feseni dané mimotadné situace v oblasti vetejného zdravi

Ridici skupina
pro lécivé
ptipravky

5,000

1,000

1,000

1,000

1,000

1,000

1,000

11,000

Ridici skupina
pro zdravotnické
prostiedky

5,000

1,000

1,000

1,000

1,000

1,000

1,000

11,000

Odborné
skupiny

2,000

2,000

2,000

2,000

2,000

2,000

12,000

Mezisoucet za specificky cil €. 1

10,000

4,000

4,000

4,000

4,000

4,000

4,000

34,000

SPECIFICKY CiL ¢. 2: Zajistit kvalitu, bezpecnost a ti¢innost léCivych ptipravki, které mohou mit potencial fesit danou mimoiadnou zdravotni udalost

30 Vystupy jsou produkty a sluzby, které maji byt dodany (napf.: pocet financovanych studentskych vymeén, pocet vybudovanych kilometr silnic atd.).

CS
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Pracovni 5,000 1,000 1,000 1,000 1,000 1,000 1,000 11,000
platforma 5,000 5,000 5,000 5,000 5,000 5,000 5,000 35,000
Mezisoucet za specificky cil ¢. 2 10,000 6,000 6,000 6,000 6,000 6,000 6,000 46,000

SPECIFICKY CiL ¢. 3: Umoznit v€asny piistup k celounijnim datim z oblasti vefejného zdravi a jejich analyzu s cilem podpofit lepsi rozhodovani
o léCivych pripravcich v priabéhu celého jejich Zivotniho cyklu (vyvoj, registrace, monitorovani u¢inkil) s platnymi a spolehlivymi diikazy z praxe

CS

Opétovné poziti 4,000 8,000 8,000 0 0 0 0 20,000
Mezisoucet za specificky cil ¢. 3 4,000 8,000 8,000 0 0 0 0 20,000
CELKOVE NAKLADY 24,000 18,000 18,000 10,000 10,000 10,000 10,000 100,000

46
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3.2.3.

Odhadovany dopad na lidské zdroje agentury EMA
3.2.3.1. Shrnuti

— [ Navrh/podnét nevyzaduje vyuziti prostiedkt spravni povahy

— ¥/ Navrh/podnét vyzaduje vyuziti prostiedkd spravni povahy, jak je vysvétleno

nize:

v milionech EUR (zaokrouhleno na tfi desetinnd mista)

Rok
Rok Rok Rok Rok Rok Rok 2027 CELKE
2021 2022 2023 2024 2025 2026 a nasledu M
jici
Docasni zaméstnanci 3.750
(tiidy AD) 2,700 3,000 3,450 3,750 3,750 3,750 > 24,150
Docasni
zamestnanci  (tfidy 0,750
AST) 0,450 0,450 0,450 0,750 0,750 0,750 4,350
Smluvni 0.800
zameéstnanci 0,640 0,640 0,800 0,800 0,800 0,800 > 5,280
Vyslani narodni 0 0
odbornici 0 0 0 0 0 0
CELKEM 3,790 4,090 4,700 5,300 5,300 5,300 5,300 33,780
Pozadavky na zaméstnance (FTE):
Rok
Rok Rok Rok Rok Rok Rok 2027 CELKE
2021 2022 2023 2024 2025 2026 a nasledu M
jici
Docasni zaméstnanci
(tFidy AD) 18 20 23 25 25 25 25 25
Docasni
zamestnanci  (tfidy 3 3 3 5 5 5 5 5
AST)
Smluvni 8 8 10 10 10 10 10 10
zamestnanci
Vyslani narodni
odbornici
CELKEM 29 31 36 40 40 40 40 40
CS a7 CS
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Uved'te planované datum naboru a odpovidajicim zpusobem upravte ¢astku (v pfipad€ naboru
v Cervenci se zohledni pouze 50 % prumérnych nakladu) a uved’te dalsi vysvétleni.

48

CS



3.2.3.2. Odhadované potieby lidskych zdrojii pro matefské GR
— X Navrh/podnét nevyzaduje vyuziti lidskych zdrojt.
— [ Navrh/podnét vyzaduje vyuziti lidskych zdroju, jak je vysvétleno nize:

Odhad vyjadrete v celych cislech (nebo zaokrouhlete nejvyse na jedno desetinné misto)

Rok

Rok Rok Rok Rok Rok Rok 2027
2021 2022 2023 2024 2025 2026 a nasle
dujici

¢ Pracovni mista podle planu pracovnich
mist (mista ufednikii a docasnych
zaméstnanci)

XX 0101 01 (v ustiedi
a v zastoupenich Komise)

XX 01 01 02 (pti delegacich)

XX 01 0501 (v nepfimém
vyzkumu)

10 01 05 01 (v pfimém vyzkumu)

¢ Externi zaméstnanci (v pfepoc¢tu na plné
pracovni uvazky: FTE)3!

XX 010201 (SZ, VNO, ZAP
z celkového ramce)

XX 01 02 02 (SZ, MZ, VNO, ZAP

a MOD pii delegacich)
— v ustfedi*
XX 01 04
32 "
Jy — pri
delegacich

XX 010502 (SZ, VNO, ZAP
v nepfimém vyzkumu)

10 01 05 02 (SZ, VNO, ZAP
v pfimém vyzkumu)

Jiné rozpoctové polozky
(upfesnéte)

CELKEM

XX je oblast politiky nebo dotéend hlava rozpoctu.

Potfeby v oblasti lidskych zdroji pokryji zdroje GR, které jsou jiz vy&lenény na fizeni akce
a/nebo byly vnitin€é pfeobsazeny v ramci GR, a pfipadné doplnény z dodatecného piidélu,

3 SZ = smluvni zaméstnanci; MZ = mistni zamé&stnanec; VNO = vyslany narodni odbornik; ZAP =

zamgéstnanec agentury prace; MOD = mlady odbornik pfi delegacich.

Dil¢i strop na externi zaméstnance financované z operacnich prostredkt (byvalé polozky ,,BA®).

33 Zejména pro strukturalni fondy, Evropsky zemédélsky fond pro rozvoj venkova (EZFRV) a Evropsky
rybatsky fond.

32
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r

r

ktery Ize tidicimu GR poskytnout v ramci ro¢niho piidélovani a s ohledem na rozpocétova

omezeni.

Popis ukolt:

Ufednici a do¢asni zaméstnanci

Zaméstnanci agentury EMA provadéji analyzu regulacnich otazek od vyvoje, registrace
a dohledu nad lé¢ivymi ptipravky vybory agentury EMA a pfislu$nych vnitrostatnich organt
pres védecky prehled studii, zaClenéni vysledk studii do hlavni Cinnosti agentury EMA
zaméfené na hodnoceni 1éCivych ptipravkd po spravu smluv, pravni, administrativni a IT
podporu.

Externi zaméstnanci

Popis vypoctu ndklada na jednotky FTE by mél byt zahrnut v ptiloze V oddile 3.

CS
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Slucitelnost se stavajicim viceletym financnim ramcem

3.24.

— v' Navrh/podnét je v souladu se stavajicim viceletym finanénim rAmcem.

— v Navrh/podnét si vyzada upravu prislusného okruhu viceletého finan¢niho ramce.

Navrhovany dodate¢ny rozpocet pro agenturu EMA muze byt financovan sniZenim rozpoctu programu ,,EU pro

zdravi“ v budoucich letech.

— [ Navrh/podnét vyzaduje pouziti nastroje pruznosti nebo zménu viceletého finan¢niho

r 34
rdmce™”.
3.2.5.  Prispévky tretich stran
— Navrh/podnét nepocita se spolufinancovanim od tietich stran.
— Navrh/podnét pocita se spolufinancovanim podle nésledujiciho odhadu:
v milionech EUR (zaokrouhleno na tfi desetinna mista)
Rok
Rok Rok Rok Rok Rok Rok 2027 Celkem
2021 2022 2023 2024 2025 2026 | 4 nasled
ujici

Upfesnéte p-m. p-m. p-m. p-m. p-m.
spolufinancujici subjekt p.m. p-m. p.m.
Spolufinancované 1m. am. am. am. 1m. am.
prostfedky CELKEM P p p p p p p-m. p.m.

34

CS

Viz ¢lanky 11 a 17 nafizeni Rady (EU, Euratom) ¢. 1311/2013, kterym se stanovi vicelety finan¢ni ramec na

obdobi 2014-2020.
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3.3. Odhadovany dopad na prijmy
— v' Navrh/podnét nema Zadny finanéni dopad na piijmy.

— [ Navrh/podnét ma tento finan¢ni dopad:

- O na vlastni zdroje

- O na jiné piijmy

— O uved’te, zda je piijem Gcelove vazan na vydajové polozky

v milionech EUR (zaokrouhleno na tfi desetinna mista)
Dopad navrhu/podnétu®’
Prostiedky
P¥jmova rozpodtova 3%56};11132; Rok
polozka: rozpottovém Rok Rok Rok Rok Rok Rok 2027
roce 2021 2022 2023 2024 2025 2026 a nasleduji
ci

Clanek ............. p-m. p-m. p-m. p.m. p.m. p.m.

U tceloveé vazanych riznych pfijmt uptesnéte dotcené vydajové rozpoctové polozky.

Upfesnéte zpuisob vypocétu dopadu na ptijmy.

35 Pokud jde o tradic¢ni vlastni zdroje (cla, davky z cukru), je tfeba uvést Cisté ¢astky, tj. hrubé castky po odecteni

20 % nakladt na vyber.
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