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OBRAZLOZENJE

KONTEKST PRIJEDLOGA
Razlozi i ciljevi prijedloga

Dosad nezabiljezeno iskustvo s pandemijom bolesti COVID-19 pokazalo je da je
sposobnost Unije da koordinira rad na osiguravanju dostupnosti lijekova i
medicinskih proizvoda te olakSavanju njihova razvoja trenutacno ogranicena.

Tijekom krize uzrokovane boles¢u COVID-19 trebalo je pronaci ad hoc rjeSenja za
ograniCavanje rizika od nestaSica lijekova 1 medicinskih proizvoda kao S§to su
ventilatori, kirurSke maske i kompleti za testiranje na COVID-19. Ukljuceni dionici
(drzave clanice, Komisija, Europska agencija za lijekove (,,Agencija”), nositelji
odobrenja za stavljanje lijeka u promet te proizvodaci medicinskih proizvoda i
ovlasteni zastupnici) dogovorili su postupke u slucaju izvanrednih okolnosti, ¢ime je
omogucéena primjena tih mehanizama u slucaju izvanrednog stanja. Stoga su u nekim
slucajevima Komisija i Agencija morale preuzeti zada¢e koje zahtijevaju ad hoc
metode rada. Kako bi ta rjeSenja postala u¢inkovita i predvidljiva, trebalo bi pojasniti
uloge 1 obveze razli¢itih dionika te ih ugraditi u odgovarajuci zakonodavni okvir.

Nadalje, kad je rijec o vise lijekova za koje se smatralo da lijece ili spre¢avaju bolest
COVID-19, Agencija nije uvijek imala pristup dostatnim zdravstvenim podacima za
izradu uskladenih preporuka u cijeloj Uniji. Agencija je pruzila znanstvene savjete o
razvoju tih lijekova 1 njihovoj sposobnosti za borbu protiv bolesti COVID-19, u
okviru svojih moguénosti, ali izvan formalne strukture za upravljanje krizama i bez
ubrzanih postupaka znanstvenog savjetovanja i obveze suradnje izmedu drzava
Clanica i subjekata koji razvijaju lijekove. Konkretno, subjekti koji razvijaju lijekove
istaknuli su neuskladenosti u pogledu klinickih ispitivanja koje uglavnom proizlaze
1z ¢injenice da se svako ispitivanje mora zasebno odobriti u svakoj drzavi ¢lanici.

Trebalo bi predvidjeti i odgovaraju¢i okvir za potporu radu stru¢nih skupina za
medicinske proizvode kako je predvideno Uredbom (EU) 2017/745!, kako bi se
osiguralo da te skupine mogu ucinkovito i djelotvorno pruZati znanstvene savjete
relevantne za pripravnost za krizne situacije i upravljanje njima, uz njihovu temeljnu
funkciju davanja miSljenja o provjeri klinickih procjena i1 procjena ucinkovitosti
odredenih visokorizicnih medicinskih proizvoda, ukljucuju¢i odredene in vitro
dijagnosticke proizvode, koju provode prijavljena tijela. Ta vrsta savjeta kljucna je za
pripravnost za krizne situacije 1 upravljanje njima S§to, primjerice u kontekstu
pandemije bolesti COVID-19, obuhva¢a prenamjenu proizvodnih linija za brzu
proizvodnju ventilatora uz povezane minimalne tehnicke 1 sigurnosne specifikacije.

Stoga bi trebalo uspostaviti jasan okvir za aktivnosti koje Agencija mora provesti
tijekom pripreme za izvanredna stanja u podru¢ju javnog zdravlja i druge dogadaje

Uredba (EU) 2017/745 Europskog parlamenta i Vijec¢a od 5. travnja 2017. o medicinskim proizvodima,

o izmjeni Direktive 2001/83/EZ, Uredbe (EZ) br. 178/2002 i Uredbe (EZ) br. 1223/2009 te o stavljanju
izvan snage direktiva Vije¢a 90/385/EEZ i 93/42/EEZ, SL L 117, 5.5.2017., str. 1., kako je izmijenjena
Uredbom (EU) 2020/561 Europskog parlamenta i Vije¢a od 23. travnja 2020. o izmjeni Uredbe (EU)
2017/745 o medicinskim proizvodima u pogledu datuma primjene odredenih njezinih odredaba,
SL L 130, 24.4.2020., str. 18.
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velikih razmjera te za vrijeme njih kako bi se povecala sposobnost Unije za brzu,
ucinkovitu 1 koordiniranu reakciju na takva izvanredna stanja. Da bi bio u¢inkovit 1
operativan za vrijeme izvanrednih stanja u podrucju javnog zdravlja, pristup bi se
trebao temeljiti na pripravnosti na visokoj razini. Ta se pripravnost moze posti¢i
razvojem zajednickih alata i dogovorenih metoda za pracenje, izvjeséivanje i
prikupljanje podataka. Jedan je od prioriteta i prikupljanje podataka o klju¢nim
lijekovima 1 medicinskim proizvodima za koje se smatra da ¢e najvjerojatnije biti
pogodeni izvanrednim stanjem u podrucju javnog zdravlja ili drugim dogadajem
velikih razmjera. PredloZzena uredba pritom se temelji na dosadasnjem iskustvu s
pandemijom bolesti COVID-19, na ad hoc rjeSenjima koja su uspostavljena
posljednjih mjeseci te na upravljanju prethodnim dogadajima velikih razmjera u
kontekstu uspostavljenog plana upravljanja incidentima. U okviru tog plana izraden
je plan Regulatorne mreze EU-a za upravljanje incidentima u pogledu lijekova za
primjenu kod ljudi (MreZa za preispitivanje incidenata — IRN). 2 Ta se struktura
upotrebljava za stalno pracenje dogadaja i novih informacija, za preispitivanje
njihova ucinka na javno zdravlje i za poduzimanje potrebnih rutinskih mjera za
sagledanje situacije. Mreza za preispitivanje incidenata nastavit ¢e s aktivnostima
uzimajuci u obzir novu upravljacku strukturu u kriznim vremenima koju osigurava
upravljacka skupina za lijekove osnovana predlozenom uredbom. Predlozenom
uredbom dopunit ¢e se i dodatno razviti osnovne zadace koje su Agenciji vel
dodijeljene uredbom o njezinu osnivanju®, posebno u pogledu pruzanja znanstvenih
savjeta te procjene kvalitete, sigurnosti i djelotvornosti lijekova u okviru postupka
njihova odobravanja.

Opd¢i su ciljevi prijedloga:

1. Osigurati visoku razinu zastite zdravlja ljudi jacanjem sposobnosti Unije za
odgovor na izvanredna stanja u podrucju javnog zdravlja koja utjecu na
lijekove 1 medicinske proizvode te upravljanje njima.

2. Pridonijeti osiguravanju neometanog funkcioniranja unutarnjeg trzista za takve
proizvode tijekom izvanrednih stanja u podrucju javnog zdravlja.

Posebni su ciljevi prijedloga:

1. Pratiti 1 ublazavati moguce 1 stvarne nestasice lijekova 1 medicinskih proizvoda
koji se smatraju kljuénima za odgovor na odredeno izvanredno stanje u
podrucju javnog zdravlja ili, kad je rije¢ o lijekovima, na druge dogadaje
velikih razmjera koji mogu imati ozbiljne posljedice za javno zdravlje.

2. Osigurati pravodobni razvoj visokokvalitetnih, sigurnih 1 djelotvornih lijekova,
s posebnim naglaskom na pruzanje odgovora na odredeno izvanredno stanje u
podrucju javnog zdravlja.

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

Uredba (EZ) br. 726/2004 Europskog parlamenta i Vije¢a od 31. ozujka 2004. o utvrdivanju postupaka
odobravanja primjene i postupaka nadzora nad primjenom lijekova koji se rabe u humanoj i
veterinarskoj medicini, te uspostavi Europske agencije za lijekove, SL L 136, 30.4.2004., str. 1.
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3. Osigurati neometan rad stru¢nih skupina za procjenu odredenih visokorizi¢nih
medicinskih proizvoda i1 primjenu klju¢nih savjeta o uporabi medicinskih
proizvoda u okviru pripravnosti za krizne situacije i upravljanja njima.

Dosljednost s postoje¢im odredbama politike u tom podrucju

Kao dio paketa usko povezanih mjera, prijedlog ¢e biti ukljucen u opéi zdravstveni
odgovor Unije na pandemiju bolesti COVID-19 1 poboljSani okvir za upravljanje
krizama. Proglasenje izvanrednog stanja u podrudju javnog zdravlja u skladu s
predlozenom uredbom o prekograni¢nim prijetnjama zdravlju pokrenulo bi aktivaciju
struktura predvidenih ovim prijedlogom. Predlozenim prac¢enjem mogucih i stvarnih
nestasica lijekova 1 medicinskih proizvoda osigurali bi se jasni dokazi na kojima bi se
temeljile odluke o potrebi za medicinskim protumjerama kako je predvideno
predlozenom uredbom.

Predlozenim bi se mjerama ujedno dopunilo postojeée opsezno zakonodavstvo Unije
u podru¢ju lijekova i medicinskih proizvoda potporom daljnjoj provedbi tog
zakonodavstva u kriznim vremenima. Prijedlogom ¢e se poduprijeti provedba
postoje¢eg zakonodavstva o klinickim ispitivanjima tako Sto ¢e se olakSati razvoj
lijekova kojima bi se mogla lijeciti, sprijeciti ili dijagnosticirati bolest koja uzrokuje
krizu u podruc¢ju javnog zdravlja. Agencija i drzave €lanice mogu uzeti u obzir
misljenja i preporuke o takvim lijekovima u regulatornim postupcima koji vode do
odobrenja njihove uporabe u EU-u. Osiguravanjem stalne strukture za funkcioniranje
strunih skupina u Agenciji prijedlogom ¢e se omoguciti brzo pruzanje znanstvenih
savjeta 1 tehni¢ke podrSke kada to zatreba u slucaju krize te potpora procjeni
odredenih visokorizi¢nih medicinskih proizvoda.

lako nije sredis$nji element predlozene uredbe, njome se ujedno neizravno pridonosi
prioritetima EU-a u pogledu medunarodne suradnje u podruc¢ju globalnog zdravlja. U
okviru rada radne skupine za izvanredna stanja predloZenom ¢e se uredbom pruZiti
potpora drZzavama c¢lanicama, ali 1 partnerskim zemljama, u razvoju 1 pristupu
moguéim metodama lijecenja i cjepivima tijekom kriza u podrucju javnog zdravlja,
¢ime ¢e se pridonijeti jacanju zdravstvenih sustava te globalne pripravnosti i
odgovora u podrucju zdravstvene sigurnosti.

Dosljednost u odnosu na druge politike Unije

Ovaj je prijedlog u skladu s obvezama utvrdenima u Povelji Unije o temeljnim
pravima 1 s opim ciljevima EU-a, uklju¢uju¢i snazniju zdravstvenu uniju,
neometano funkcioniranje unutarnjeg trzista, odrzive 1 otporne zdravstvene sustave te
ambiciozan program istraZivanja i inovacija. Osim toga, prijedlogom ¢e se osigurati
koristan doprinos programu jedinstvenoga digitalnog trzista EU-a 1 sinergija s njim te
u kontekstu planiranog europskog prostora za zdravstvene podatke poticati 1
podupirati inovacije i istrazivanja, olakSati pristup podacima i informacijama te
njihova analiza, ukljucujuci stvarne podatke (engl. real world data, tj. zdravstveni
podaci nastali neovisno o klinickim studijama) te ukljuciti Agenciju u informaticku
infrastrukturu europskog prostora za zdravstvene podatke u cilju, medu ostalim,
pracenja uporabe i nestaSica lijekova i medicinskih proizvoda. Iako se ovim
prijedlogom predvida uloga Agencije u europskom prostoru za zdravstvene podatke,
pojedinosti 1 postupci za obradu osobnih podataka s pomocu te informaticke
infrastrukture, ukljucuju¢i ulogu Agencije kao voditelja i/ili izvrSitelja obrade
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podataka, utvrdit ¢e se planiranim zakonodavnim prijedlogom o tom prostoru za
zdravstvene podatke.

Prijedlog pridonosi postizanju visoke razine zastite zdravlja ljudi te je u tom pogledu
u skladu s Poveljom o temeljnim pravima. Ako se osobni podaci obraduju u cilju
ispunjavanja odredaba predlozene uredbe, to ¢e se Ciniti u skladu s relevantnim
zakonodavstvom Unije o =zaStiti osobnih podataka, odnosno Uredbom (EU)
2018/1725* i Uredbom (EU) 2016/679° (Opca uredba o zastiti podataka), te ée se
temeljiti na postoje¢im postupcima i procesima koje Agencija primjenjuje za
ispunjavanje tih zahtjeva.

Prijedlog je prilagodeni pristup upravljanju lijekovima i medicinskim proizvodima s
naglaskom na pripravnost za izvanredna stanja u podrucju javnog zdravlja. Radi
rjeSavanja strukturnih problema te ¢e mjere biti dopunjene dodatnim mjerama u
okviru farmaceutske strategije za Europu.

PRAVNA OSNOVA, SUPSIDIJARNOST I PROPORCIONALNOST
Pravna osnova

Predlozena uredba temeljila bi se na ¢lanku 114. 1 ¢lanku 168. stavku 4. tocki (c)
Ugovora o funkcioniranju Europske unije. Takav pristup temelji se na opéim i
posebnim ciljevima prijedloga, odnosno osiguravanju neometanog funkcioniranja
unutarnjeg trziSta, ukljuujuéi u vremenima krize, te osiguravanju kvalitete i
sigurnosti lijekova 1 medicinskih proizvoda razvijenih tijekom tih razdoblja. Taj je
pristup u skladu i s pravnom osnovom koja se opcenito upotrebljava za
zakonodavstvo Unije o lijekovima i medicinskim proizvodima®.

Supsidijarnost

Izvanredna stanja u podrucju javnog zdravlja razmjera pandemije bolesti COVID-19
utjeCu na sve drzave Clanice, a one ne mogu samostalno pruziti dostatan odgovor.
Moguce ili stvarne nestaSice lijekova 1 medicinskih proizvoda (odobrenih na
nacionalnoj razini 1 onih odobrenih centraliziranim postupkom) u kriznim vremenima
mogu dovesti do rizika od stvaranja nerazmjernih nacionalnih zaliha ili ograni¢enja
kretanja takve robe na jedinstvenom trziStu. Takve mjere mogu imati negativan
ucinak na slobodno kretanje robe. Koordiniranim odgovorom na razini Unije u
pogledu pracenja 1 ublazavanja rizika od nestaSica moze se pomoc¢i drzavama
Clanicama da se bolje pripreme za iznenadnu povecanu potraznju, izbjegnu
ograni¢enja izvoza unutar EU-a ili prekomjerno i nekoordinirano stvaranje zaliha, a
ta bi pomo¢ rezultirala u¢inkovitom raspodjelom resursa na nacionalnoj razini i

Uredba (EU) 2018/1725 Europskog parlamenta i Vije¢a od 23. listopada 2018. o zastiti pojedinaca u
vezi s obradom osobnih podataka u institucijama, tijelima, uredima i agencijama Unije i o slobodnom
kretanju takvih podataka te o stavljanju izvan snage Uredbe (EZ) br. 45/2001 i Odluke
br. 1247/2002/EZ (SL L 295, 21.11.2018., str. 39.).

Uredba (EU) 2016/769 Europskog parlamenta i Vijeca od 27. travnja 2016. o zastiti pojedinaca u vezi s
obradom osobnih podataka i o slobodnom kretanju takvih podataka te o stavljanju izvan snage
Direktive 95/46/EZ, SL L 119, 4.5.2016., str. 1.

Na primjer: Direktiva 2001/83/EZ, Uredba (EZ) br. 726/2004, Uredba (EU) 2017/745 i Uredba (EU)
2017/746.
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razini Unije odrzavanjem neometanog funkcioniranja jedinstvenog trziSta i
osiguravanjem sveukupnog pozitivnog ucinka na javno zdravlje.

Pruzanjem znanstvenih savjeta o lijekovima kojima bi se moglo odgovoriti na
izvanredna stanja u podrucju javnog zdravlja na razini Unije moze se olakSati njihov
ulazak na trziSte, osigurati uskladen pristup njihovoj primjeni u svim drzavama
¢lanicama te pomoc¢i u osiguravanju da takvi lijekovi ispunjavaju uskladene norme
EU-a u pogledu kvalitete, sigurnosti i djelotvornosti. Pruzanjem znanstvenih savjeta
mogu se izbjeci udvostrucivanje napora i nepotrebna istrazivanja.

Nekoordinirani pristup razvoju lijekova kojima bi se mogle lijeciti, sprijeciti ili
dijagnosticirati bolesti koje su uzrok izvanrednih stanja u podru¢ju javnog zdravlja
moze uzrokovati kasnjenja u njihovu razvoju u razdobljima u kojima je vrijeme
presudno. Nadalje, nedostatak jasnih savjeta na razini Unije o uporabi lijekova u
nacionalnim programima za milosrdnu uporabu ili izvan odobrenih indikacija moze
dovesti do fragmentiranog pristupa u Uniji. Osim toga, pristup regulatornih tijela
zdravstvenim podacima na razini EU-a ograni¢en je i rascjepkan medu razlicitim
partnerima, Sto rezultira slozenom i sporom analizom te ugrozava optimalni
vremenski okvir za odredene intervencije.

Proporcionalnost

Prijedlog je proporcionalan odgovor za rjesavanje problema opisanih u odjeljku 1.
Konkretno, predloZzenim zahtjevom za bolje strukturirano pracenje na razini Unije
izbje¢i ¢e se udvostrucavanje i1 osigurati bolji pregled problema povezanih s
nestasicom, $to je od interesa za cijelu Uniju.

Prijedlogom se ne zadire u nadleznosti drzava ¢lanica povezane s donosenjem odluka
o organizaciji zdravstvene zastite. Prijedlog ne utjeCe na obavijesti koje nositelji
odobrenja za stavljanje u promet Salju nadleznim tijelima kada proizvod viSe nije na
trzistu, u skladu s ¢lankom 23.a Direktive 2001/83/EZ’.

Odabir instrumenta

Prijedlog ima oblik nove uredbe. Ta vrsta instrumenta smatra se najprikladnijom s
obzirom na to da je kljucni element prijedloga uspostava okvira na razini Unije kojim
se osigurava koordinirano djelovanje kao odgovor na izvanredna stanja u podrucju
javnog zdravlja 1 dogadaje velikih razmjera te kojim se Agenciji dodjeljuje niz
zadaca. Mjere ne zahtijevaju provedbu nacionalnih mjera i mogu se izravno
primjenjivati.

REZULTATI EX POST EVALUACIJA, SAVJIETOVANJA S DIONICIMA I
PROCJENA UCINKA

EXx post evaluacije/provjere primjerenosti postojeceg zakonodavstva

U okviru paketa hitnih mjera koje se temelje na dosadasnjim saznanjima o bolesti
COVID-19, inicijativa ¢e se temeljiti na procjeni prikupljenih podataka i razmjenama

Direktiva 2001/83/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a od 6. studenoga 2001. o zakoniku Zajednice o
lijekovima za humanu primjenu, SL L 311, 28.11.2001., str. 67.
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s javnim 1 privatnim dionicima u kontekstu pandemije bolesti COVID-19 o
problemima na koje se naiSlo 1 mogu¢im sredstvima za njihovo rjeSavanje. S obzirom
na to da ¢e se inicijativom prosiriti podrucje primjene postojeéeg zakonodavstva, ona
se nece temeljiti na ex post evaluaciji jer utvrdene potrebe nisu uzete u obzir u
postoje¢em okviru.

Savjetovanja s dionicima

NestaSice lijekova ve¢ su dugi niz godina prioritet drzava Clanica i Europskog
parlamenta, $to je vidljivo iz nekoliko izvjeS¢a Europskog parlamenta te iz
zakljuCaka Vijeca i rasprava odrzanih tijekom nedavnih predsjedanja Vije¢em.

Nakon izbijanja pandemije bolesti COVID-19, Vije¢e je kao prioritet utvrdilo i
koordinaciju zdravstvenih politika EU-a, jaCanje upravljanja krizama te povecanje
proizvodnje osnovnih lijekova i medicinskih proizvoda u EU-u. Osim toga, nekoliko
drzava clanica zatrazilo je koordinaciju kako bi se osigurala dostupnost kljucnih
lijekova, cjepiva 1 medicinskih proizvoda za vrijeme pandemije bolesti COVID-19 i
mogucéih buducih zdravstvenih kriza.

U svojoj Rezoluciji o nestasici lijekova od 17. rujna 2020.% Europski parlament
poziva Komisiju na uvodenje brzih i inovativnih rjeSenja za ublazavanje nestaSica
lijekova te poziva Komisiju, Agenciju i nacionalna regulatorna tijela da nastave
djelovati na tragu pragmati¢nih napora poduzetih tijekom krize uzrokovane bolescu
COVID-19. PredloZzenom uredbom Agenciji bi se omogucilo da ostvari dio vizije
iznesene u rezoluciji Europskog parlamenta.

Interesne skupine za lijekove koje uklju¢uju udruge bolnickih ljekarnika, javnih
ljekarnika, potroSaca, trgovaca u veleprodaji i lije¢nika izrazile su zabrinutost u vezi
s ucestalim problemima s nestasicama lijekova u EU-u. S obzirom na snaZan ucinak
pandemije bolesti COVID-19 na opskrbu odredenim lijekovima za vrijeme aktualne
krize, te su interesne skupine ponovno pozvale na djelovanje u cilju rjeSavanja
spomenutog problema. Pandemija bolesti COVID-19 golem je izazov za industriju
medicinskih proizvoda, koja se morala prilagoditi naglom porastu potraznje u
okolnostima nedostatka koordinacije. Interesne skupine za medicinske proizvode
opetovano traze jasniji pregled potraznje u EU-u kako bi se osiguralo da proizvodni
kapacitet zadovoljava potrebe drzava Cc¢lanica, Sto je klju¢no za izbjegavanje
nestaSica. Nedostatak znanstvenih savjeta o medicinskim proizvodima na razini EU-a
za vrijeme aktualne krize istaknut je i kao podrucje kojem strucne skupine mogu
pridonijeti u slu¢aju buducih kriza.

Procjena ucinka

Zbog svoje hitnosti ovaj prijedlog nije popracen procjenom ucinka. Inicijativom ¢e
se prosiriti podrucje primjene postojeceg zakonodavstva. Te se promjene uglavnom
temelje na procjeni podataka prikupljenih tijekom prvih mjeseci pandemije i na
savjetovanjima s javnim i privatnim dionicima o problemima u kontekstu pandemije
bolesti COVID-19 i mogu¢im sredstvima za njihovo rjeSavanje. Kad je rije¢ o

Rezolucija Europskog parlamenta od 17.rujna 2020. o nestasici lijekova — rjeSenja za novonastali
problem (2020/207 1(IN1)).
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medicinskim proizvodima, u prijedlogu se uzima u obzir procjena ucinka provedena
u okviru pripreme za izradu Uredbe (EU) 2017/745 i Uredbe (EU) 2017/746.

Temeljna prava

PredloZzenom uredbom pridonosi se postizanju visoke razine zastite zdravlja ljudi
kako je utvrdeno u ¢lanku 35. Povelje EU-a o temeljnim pravima. Ako se osobni
podaci obraduju na temelju ovog prijedloga, to ¢e se Ciniti u skladu s relevantnim
zakonodavstvom Unije o za$titi osobnih podataka, odnosno Uredbom (EU)
2018/1725 i Uredbom (EU) 2016/679 (Opca uredba o zastiti podataka).

UTJECAJ NA PRORACUN

Provedba ovog prijedloga ne utjeCe na trenutacni viSegodiSnji financijski okvir za
razdoblje 2014.-2020.

Financijski ucinak na prorac¢un EU-a nakon 2020. bit ¢e uklju¢en u sljedeci
viSegodisnji financijski okvir.

Utjecaj na proracun uglavnom se odnosi na:

— administrativnu potporu (npr. osiguravanje tajniStva za izvrSne upravljacke
skupine za lijekove 1 medicinske proizvode te za radnu skupinu za izvanredna
stanja, uspostava 1 odrzavanje mreza jedinstvenih kontaktnih tocaka,
osiguravanje tajniStva za struCne skupine za medicinske proizvode,
koordinacija neovisnih studija o ucinkovitosti cjepiva i prac¢enju sigurnosti s
pomocu relevantnih podataka u posjedu javnih tijela),

— znanstvenu potporu (npr. pruzanje znanstvenih savjeta o lijekovima kojima bi
se mogle lijeciti, sprijeciti ili dijagnosticirati bolesti te tehnicke procjene 1
savjeti struénih skupina o medicinskim proizvodima),

— informaticCku  potporu (npr. uspostava, udomljavanje 1 odrZavanje
pojednostavnjenih alata za elektroni¢ko pracenje 1 izvjeS¢ivanje),

—  naknadu u obliku posebnog doplatka za nacionalne stru¢njake ukljucene u
strucne skupine za medicinske proizvode.

DRUGI ELEMENTI
Detaljno obrazloZenje posebnih odredaba prijedloga

Cilj je prijedloga dopuniti mjere usmjerene na poboljSanje cjelokupnog okvira EU-a
za upravljanje krizama rjeSavanjem posebnih pitanja povezanih sa sektorom lijekova
i sektorom medicinskih proizvoda te zada¢ama Agencije. Time bi se uvela nova
pravila za Agenciju u cilju osiguravanja mehanizama unutar Agencije za:

— pracenje 1 ublaZzavanje mogucih 1 stvarnih nestaSica lijekova i medicinskih
proizvoda koji se smatraju kljunima u pruzanju odgovora na odredeno
izvanredno stanje u podrucju javnog zdravlja ili, kad je rije¢ o lijekovima,
drugi dogadaj velikih razmjera,
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—  pruzanje savjeta o lijekovima kojima bi se mogla lijeciti, sprijeciti ili
dijagnosticirati odredena bolest. Takvim bi se savjetima obuhvatili lijekovi u
razvoju, lijekovi koji se upotrebljavaju u okviru nacionalnih programa za
milosrdnu uporabu i lijekovi koji su ve¢ odobreni za drugu indikaciju, ali bi se
njima mogla lijeciti, sprijeciti ili dijagnosticirati odredena bolest
(prenamijenjeni lijekovi),

— osiguravanje dobro vodene i odrzive strukture za koordiniranje stru¢nih
skupina za medicinske proizvode koja ¢e biti uklju¢ena u procjenu odredenih
visokorizicnih medicinskih proizvoda i1 vrsta proizvoda relevantnih za
upravljanje zdravstvenom krizom te pruzanje znanstvenih savjeta koji su
kljuéni u pogledu pripravnosti za krizne situacije i upravljanje krizama.

Prijedlogom se nastoji osigurati 1 suradnja medu agencijama tijekom takvih
izvanrednih stanja, posebno suradnja s Europskim centrom za sprecavanje i kontrolu
bolesti (ECDC).
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2020/0321 (COD)

Prijedlog

UREDBE EUROPSKOG PARLAMENTA I VIJECA

o jacanju uloge Europske agencije za lijekove u pripravnosti za krizne situacije i

upravljanju njima u podrucju lijekova i medicinskih proizvoda

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKI PARLAMENT I VIJECE EUROPSKE UNIJE,

uzimajuci u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije, a posebno njegov ¢lanak 114. i
¢lanak 168. stavak 4. tocku (c),

uzimajuci u obzir prijedlog Europske komisije,

nakon prosljedivanja nacrta zakonodavnog akta nacionalnim parlamentima,

nakon savjetovanja s Europskim gospodarskim i socijalnim odborom”,

9

nakon savjetovanja s Odborom regija'?,

u skladu s redovnim zakonodavnim postupkom,

buduéi da:

(1)

2)

3)

U skladu s ¢lancima 9. 1 168. Ugovora o funkcioniranju Europske unije (,,UFEU”) i
¢lankom 35. Povelje Europske unije o temeljnim pravima, Unija mora osigurati visoku
razinu zaStite zdravlja ljudi pri oblikovanju i1 provedbi svih politika i aktivnosti Unije.

Dosad nezabiljeZeno iskustvo s pandemijom bolesti COVID-19 pokazuje da bi Unija
trebala biti u€inkovitija u upravljanju dostupnoscu lijekova i medicinskih proizvoda te
u donoSenju medicinskih protumjera za uklanjanje prijetnji javnom zdravlju.
Sposobnost Unije da to ucini ozbiljno je otezana zbog nepostojanja jasno definiranog
pravnog okvira za upravljanje odgovorom Unije na pandemiju, ali i zbog ograni¢enog
stupnja pripravnosti Unije za izvanredno stanje u podrucju javnog zdravlja koje utjece
na vecinu drzava €lanica.

Cesto slozeni lanci opskrbe lijekovima i medicinskim proizvodima, nacionalna
1zvozna ogranic¢enja 1 zabrane, zatvaranje granica kojim se ometa slobodno kretanje

SLC,, str..
SLC,, str..
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“4)

©)

(6)

()

(8)

takve robe te nesigurnost povezana s njihovom ponudom i potraznjom u kontekstu
pandemije bolesti COVID-19 doveli su do znatnih prepreka neometanom
funkcioniranju jedinstvenog trzista i uklanjanju ozbiljnih prijetnji javnom zdravlju u
cijeloj Uniji.

Rjesavanje problema nestaSica lijekova dugogodisSnji je prioritet drzava clanica i
Europskog parlamenta, $to je vidljivo iz nekoliko izvjeséa Europskog parlamenta'! i
rasprava odrzanih tijekom nedavnih predsjedanja Vije¢em Europske unije.

Pandemija bolesti COVID-19 pogorsala je problem nestaSice odredenih lijekova koji
se smatraju klju¢nima za borbu protiv pandemije te je razotkrila strukturna ogranicenja
sposobnosti Unije da brzo i ucinkovito reagira na takve izazove tijekom kriza u
podrucju javnog zdravlja.

Brz razvoj bolesti COVID-19 i Sirenje virusa doveli su do naglog porasta potraznje za
medicinskim proizvodima kao Sto su ventilatori, kirurSke maske i kompleti za
testiranje na COVID-19, a poremecaji u proizvodnji ili ograni¢en prostor za brzo
povecanje proizvodnog kapaciteta te slozenost i globalna priroda lanca opskrbe
medicinskim proizvodima negativno su utjecali na opskrbu. Zbog navedenih problema
u proizvodnju tih proizvoda ukljuceni su novi subjekti, $to je potom dovelo do zastoja
u ocjenjivanju sukladnosti, kao i do pojave nesukladnih, nesigurnih, pa cak 1
krivotvorenih proizvoda. Stoga je primjereno uspostaviti dugoro¢ne strukture unutar
odgovarajueg tijela Unije kako bi se osiguralo pracenje nestaSica medicinskih
proizvoda koje su posljedica izvanrednog stanja u podruc¢ju javnog zdravlja.

Nesigurnost ponude i potraznje te rizik od nestaSica osnovnih lijekova i medicinskih
proizvoda za vrijeme izvanrednog stanja u podrucju javnog zdravlja, kao §to je
pandemija bolesti COVID-19, mogu uzrokovati ograni¢enja izvoza medu drZzavama
Clanicama 1 druge nacionalne zaStitne mjere, S$to moze ozbiljno utjecati na
funkcioniranje unutarnjeg trziSta. Nadalje, nestaSice lijekova mogu prouzrokovati
ozbiljne rizike za zdravlje pacijenata u Uniji jer zbog nedostatka lijekova mozZe do¢i do
medikacijskih pogresaka, duzeg trajanja bolnickog lijecenja i nuspojava uzrokovanih
primjenom neprikladnih lijekova koji se upotrebljavaju kao zamjena za nedostupne
lijekove. U slucaju medicinskih proizvoda, zbog nestaSica moZe do¢i do nedostatka
dijagnostickih sredstava, $to negativno utjece na mjere u podrucju javnog zdravlja, kao
1 do nedostatka metoda lijeCenja ili pogorSanja bolesti, Sto moZe sprijeciti zdravstvene
djelatnike da na odgovarajuci na¢in obavljaju svoje zadace. Te nestaSice mogu imati i
znatan ucinak na kontrolu §irenja odredenog patogena, primjerice zbog nedostatne
opskrbe kompletima za testiranje na COVID-19. Stoga je vazno rijeSiti problem
nestaSica te ojacati i formalizirati pracenje klju¢nih lijekova i medicinskih proizvoda.

Za vrijeme izvanrednih stanja u podrucju javnog zdravlja trebalo bi razviti sigurne i
djelotvorne lijekove kojima se lijeCe, sprecavaju ili dijagnosticiraju bolesti koje
uzrokuju ta izvanredna stanja 1 Sto prije ih staviti na raspolaganje u Uniji. Pandemija
bolesti COVID-19 razotkrila je i nedostatnu razinu koordinacije i donoSenja odluka
kad je rije¢ o multinacionalnim klini€kim ispitivanjima te pruZanja savjeta na razini
Unije o primjeni lijekova u nacionalnim programima za milosrdnu uporabu ili izvan

Rezolucija Europskog parlamenta od 17.rujna 2020. o nestasici lijekova — rjeSenja za novonastali
problem (2020/2071(INI)).
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(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

odobrenih indikacija, Sto uzrokuje kasnjenja u prihvacanju rezultata istrazivanja te
razvoju 1 dostupnosti novih ili prenamijenjenih lijekova.

Tijekom pandemije bolesti COVID-19 trebalo je pronaci ad hoc rjeSenja, ukljucujuci
dogovore o postupanju u izvanrednim okolnostima izmedu Komisije, Europske
agencije za lijekove (,,Agencija”), nositelja odobrenja za stavljanje u promet,
proizvodaca i drzava cClanica, kako bi se postigao cilj stavljanja na raspolaganje
sigurnih i djelotvornih lijekova za lije¢enje bolesti COVID-19 ili spre¢avanje njezina
Sirenja te kako bi se olakSao i ubrzao razvoj i odobravanje metoda lijecenja i cjepiva.

Kako bi se osiguralo bolje funkcioniranje unutarnjeg trziSta za te proizvode i
pridonijelo visokoj razini zastite zdravlja ljudi, primjereno je uskladiti pravila o
pracenju nestaSica lijekova 1 medicinskih proizvoda te olak3ati istrazivanje i razvoj
lijekova kojima bi se mogle lijeciti, sprijeciti ili dijagnosticirati bolesti koje uzrokuju
krize u podrucju javnog zdravlja.

Cilj je ove Uredbe osigurati neometano funkcioniranje unutarnjeg trZiSta u pogledu
lijekova 1 medicinskih proizvoda, pri ¢emu je visoka razina zaStite zdravlja ljudi
kljuéni dio tih ciljeva. Nadalje, cilj je ove Uredbe osigurati kvalitetu, sigurnost i
djelotvornost lijekova koji bi mogli pomo¢i u odgovoru na izvanredna stanja u
podrucju javnog zdravlja. Oba se cilja pokuSavaju posti¢i istodobno, neodvojivo su
povezani i nijedan od njih nije podreden drugome. S obzirom na ¢lanak 114. UFEU-a,
ovom se Uredbom uspostavlja okvir za pracenje nestaSica lijekova i medicinskih
proizvoda tijekom kriza u podrucju javnog zdravlja i izvjes¢ivanje o njima. S obzirom
na Clanak 168. stavak 4. tocku (c) UFEU-a, ovom se Uredbom predvida ojacani okvir
Unije kojim se osigurava kvaliteta i sigurnost lijekova i medicinskih proizvoda.

Kako bi se poboljsala pripravnost za krizne situacije i upravljanje njima u podrucju
lijekova 1 medicinskih proizvoda te povecala otpornost i solidarnost u cijeloj Uniji,
trebalo bi pojasniti postupke te odgovarajuce uloge i obveze razli¢itih ukljucenih
dionika. Okvir bi se trebao temeljiti na ad hoc rjeSenjima koja su dosad utvrdena u
okviru odgovora na pandemiju bolesti COVID-19.

Trebalo bi uspostaviti uskladeni sustav pracenja nestaSica lijekova 1 medicinskih
proizvoda kojim ¢e se olakSati odgovarajuéi pristup kljuénim lijekovima i1
medicinskim proizvodima tijekom izvanrednih stanja u podrucju javnog zdravlja i
dogadaja velikih razmjera koji mogu imati ozbiljne posljedice za javno zdravlje. Taj bi
sustav trebalo dopuniti poboljSanim strukturama kako bi se osiguralo odgovarajuce
upravljanje krizama u podrucju javnog zdravlja te osigurala koordinacija i pruzanje
savjeta o istrazivanju 1 razvoju lijekova koji bi mogli pomoé¢i u odgovoru na
izvanredna stanja u podrucju javnog zdravlja. Kako bi se olakSalo prac¢enje mogucih ili
stvarnih nestasica lijekova 1 medicinskih proizvoda te izvjeS¢ivanje o njima, Agencija
bi preko odredenih kontaktnih tocaka trebala moc¢i zatraziti i dobiti informacije i
podatke od doti¢nih nositelja odobrenja za stavljanje u promet, proizvodaca i drzava
Clanica.

Operativna faza rada upravljackih skupina i radne skupine za izvanredna stanja
predvidena ovom Uredbom trebala bi zapoceti proglaSenjem izvanrednog stanja u
podrucju javnog zdravlja u skladu s Uredbom (EU) 2020/[...] o prekograni¢cnim
prijetnjama zdravlju i, kad je rije¢ o upravljackoj skupini za lijekove, postojanjem
dogadaja velikih razmjera. Trebalo bi osigurati 1 stalno pracenje rizika za javno
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(15)

(16)

(17)

(18)

(19)

(20)

zdravlje do kojih moze do¢i zbog dogadaja velikih razmjera, ukljucujuci probleme s
proizvodnjom, prirodne katastrofe 1 bioterorizam, koji bi mogli utjecati na kvalitetu,
sigurnost i djelotvornost lijekova ili opskrbu lijekovima.

Kada je rije¢ o lijekovima, trebalo bi osnovati izvrSnu upravljacku skupinu unutar
Agencije kako bi se osigurao snazan odgovor na dogadaje velikih razmjera i
koordinirale hitne mjere unutar Unije povezane s rjeSavanjem problema u opskrbi
lijekovima. Upravljacka skupina trebala bi sastaviti popise klju¢nih lijekova radi
njihova pracenja i trebala bi moéi pruzati savjete o mjerama potrebnima za zaStitu
kvalitete, sigurnosti i djelotvornosti lijekova te za osiguravanje visoke razine zastite
zdravlja ljudi.

IzvrSna upravljacka skupina za nestaSice i1 sigurnost lijekova trebala bi iskoristiti
opsezno znanstveno struc¢no znanje Agencije u pogledu ocjenjivanja i nadzora lijekova
te nastaviti razvijati vodeéu ulogu Agencije u koordinaciji i podupiranju odgovora na
nestasice tijekom pandemije bolesti COVID-19.

Kako bi se osiguralo da se tijekom izvanrednih stanja u podrucju javnog zdravlja
mogu Sto prije razviti 1 staviti na raspolaganje u Uniji sigurni, kvalitetni 1 djelotvorni
lijekovi koji bi mogli pomoc¢i u odgovoru na izvanredna stanja u podruc¢ju javnog
zdravlja, u okviru Agencije trebalo bi osnovati radnu skupinu za izvanredna stanja
koja ¢e pruzati savjete o takvim lijekovima. Radna skupina za izvanredna stanja
trebala bi organizacijama koje su ukljucene u razvoj tih lijekova, kao $to su nositelji
odobrenja za stavljanje u promet, naruditelji klinickih ispitivanja, tijela za javno
zdravlje 1 akademska zajednica, bez obzira na njihovu konkretnu ulogu u razvoju
takvih lijekova, pruzati besplatne savjete o znanstvenim pitanjima povezanima s
razvojem metoda lijecenja i cjepiva te protokolima klinickih ispitivanja.

Rad radne skupine za izvanredna stanja trebao bi biti odvojen od rada znanstvenih
odbora Agencije i trebao bi se obavljati ne dovode¢i u pitanje znanstvene procjene tih
odbora. Radna skupina za izvanredna stanja trebala bi pruzati preporuke u pogledu
uporabe lijekova u borbi protiv bolesti koja je uzrokovala krizu u podrucju javnog
zdravlja. Odbor za lijekove za primjenu kod ljudi trebao bi moéi primjenjivati te
preporuke pri pripremi znanstvenih misljenja o milosrdnoj ili drugoj ranoj uporabi
lijeka prije odobrenja za stavljanje u promet.

Osnivanje radne skupine za izvanredna stanja trebalo bi se temeljiti na potpori koju
Agencija pruza tijekom pandemije bolesti COVID-19, posebno u pogledu znanstvenih
savjeta o planu provedbe klinickih ispitivanja 1 razvoju proizvoda, kao i na stalnom,
odnosno kontinuiranom preispitivanju novih dokaza kako bi se omogucila u¢inkovitija
procjena lijekova i cjepiva tijekom izvanrednih stanja u podrucju javnog zdravlja.

Pojedinac¢na istrazivacka tijela mogu se medusobno ili s nekom drugom stranom
dogovoriti da ¢e djelovati kao narucitelj radi pripreme jedinstvenog uskladenog
protokola za klinicka ispitivanja na razini Unije, medutim iskustvo steceno tijekom
pandemije bolesti COVID-19 pokazalo je da je teSko ostvariti inicijative za pokretanje
velikih multinacionalnih ispitivanja jer u Uniji ne postoji jedan jedinstveni subjekt koji
u interakciji s viSe drZzava ¢lanica moZe preuzeti sve odgovornosti i aktivnosti
narucitelja. Stoga je primjereno da Agencija utvrdi 1 olakSa takve inicijative pruZanjem
savjeta 0 moguénostima da odredeni subjekt bude narucitelj ili, ako je primjenjivo, da
definira pripadajue odgovornosti sunarucitelja u skladu s clankom 72. Uredbe
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(22)

(23)

24)

(EU) 536/2014. Takvim pristupom ojacat ¢e se istrazivacki okvir Unije te promicati
uskladivanje 1 izbje¢i naknadna kasnjenja u integriranju rezultata istrazivanja u
odobrenje za stavljanje u promet. U cilju lakSeg razvoja, prijave, podnoSenja i vodenja
ispitivanja, narucitelj iz Unije mogao bi se koristiti sredstvima Unije za istraZivanje
koja su dostupna u vrijeme izvanrednog stanja u podruc¢ju javnog zdravlja, kao i
postojec¢im mrezama klinickih ispitivanja. To moze biti posebno korisno za ispitivanja
koja su pokrenule Unijine ili medunarodne javnozdravstvene ili istrazivacke
organizacije.

Kada je rije¢ o medicinskim proizvodima, trebalo bi uspostaviti izvrSnu upravljacku
skupinu za medicinske proizvode kako bi se koordinirale hitne mjere u Uniji povezane
s rjeSavanjem problema ponude i potraznje medicinskih proizvoda te sastavio popis
kljucnih proizvoda u slucaju izvanrednog stanja u podruc¢ju javnog zdravlja.

Ovom se Uredbom Agenciji osigurava i uloga u pruzanju potpore stru¢nim skupinama
za medicinske proizvode imenovanima u skladu s Provedbenom odlukom Komisije
(EU) 2019/1396'? radi pruzanja neovisne znanstvene i tehni¢ke pomoéi drzavama
¢lanicama, Komisiji, Koordinacijskoj skupini za medicinske proizvode, prijavljenim
tijelima i proizvodacima.

Uz njihovu ulogu u ocjenjivanju klini¢kih procjena i procjeni u¢inkovitosti odredenih
visokorizi¢nih medicinskih proizvoda i in vitro dijagnostickih medicinskih proizvoda
u skladu s Uredbom (EU) 2017/745"3 i Uredbom (EU) 2017/746' te davanju misljenja
kao odgovor na savjetovanje s proizvodac¢ima i prijavljenim tijelima, stru¢ne skupine
trebale bi imati klju¢nu ulogu u pripravnosti za krizu u podrucju javnog zdravlja 1
upravljanju njome u pogledu medicinskih proizvoda, ukljuc¢ujuéi proizvode koji bi
mogli pomo¢i u odgovoru na izvanredna stanja u podrucju javnog zdravlja. Strucne
skupine trebale bi pruzati znanstvenu, tehnicku i klini¢ku pomo¢ drzavama ¢lanicama,
Komisiji 1 Koordinacijskoj skupini za medicinske proizvode. Stru¢ne skupine posebno
bi trebale pridonositi razvoju smjernica o nizu tocaka, medu ostalim o klinickim
aspektima 1 aspektima ucinkovitosti odredenih proizvoda, kategorija ili skupina
proizvoda ili o posebnim opasnostima povezanima s kategorijom ili skupinom
proizvoda, razvijati smjernice za klini¢ku procjenu i procjenu ucinkovitosti temeljene
na najnovijim dostignu¢ima te pridonositi utvrdivanju problema i novih pitanja
povezanih sa sigurno$¢u i u¢inkovitoscu.

S obzirom na dugogodi$nju i dokazanu uspjeSnost Agencije u podrucju lijekova te
uzimajuci u obzir njezino iskustvo u radu s brojnim skupinama stru¢njaka, primjereno
je uspostaviti odgovarajuce strukture unutar Agencije za pracenje mogucih nestaSica
medicinskih proizvoda u kontekstu izvanrednog stanja u podrucju javnog zdravlja i
ovlastiti Agenciju da bude domacin stru¢nih skupina za medicinske proizvode. Time
bi se omogucila dugoro¢na odrZivost rada strucnih skupina 1 osigurala jasna sinergija s

Provedbena odluka Komisije (EU) 2019/1396 od 10. rujna 2019. o utvrdivanju pravila za primjenu
Uredbe (EU) 2017/745 Europskog parlamenta i Vije¢a u pogledu imenovanja struc¢nih skupina u
podruc¢ju medicinskih proizvoda, SL L 234, 11.9.2019., str. 23.

Uredba (EU) 2017/745 Europskog parlamenta i Vijec¢a od 5. travnja 2017. o medicinskim proizvodima,
o izmjeni Direktive 2001/83/EZ, Uredbe (EZ) br. 178/2002 i Uredbe (EZ) br. 1223/2009 te o stavljanju
izvan snage direktiva Vijeca 90/385/EEZ i 93/42/EEZ, SL L 117, 5.5.2017., str. 1.

Uredba (EU) 2017/746 Europskog parlamenta i Vijeca od 5. travnja 2017. o in vitro dijagnostickim
medicinskim proizvodima te o stavljanju izvan snage Direktive 98/79/EZ i Odluke Komisije
2010/227/EU, SL L 117, 5.5.2017., str. 176.
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(25)

(26)

27)

(28)

(29)

(30)

radom na pripravnosti za krize u pogledu lijekova. Te strukture ni na koji nacin ne bi
promijenile regulatorni sustav ili postupke donosenja odluka u podru¢ju medicinskih
proizvoda koji ve¢ postoje u Uniji i koji bi trebali ostati jasno odvojeni od
regulatornog sustava u podrucju lijekova.

Kako bi se olaksao rad i razmjena informacija u skladu s ovom Uredbom, trebalo bi
predvidjeti uspostavu informatickih infrastruktura i upravljanje njima te sinergiju s
drugim postoje¢im informatickim sustavima ili sustavima koji su u razvoju,
ukljucujuéi informaticku platformu EUDAMED za medicinske proizvode. Taj bi rad
trebalo olaksati, prema potrebi, i novim digitalnim tehnologijama kao §to su racunalni
modeli i1 simulacije za klinicka ispitivanja te podacima iz svemirskog programa EU-a
kao Sto su usluge geolociranja iz programa Galileo i podaci o promatranju Zemlje iz
programa Copernicus.

Brzi pristup zdravstvenim podacima i njihova razmjena, ukljuujuci stvarne podatke
(engl. real world data), tj. zdravstvene podatke nastale neovisno o klinickim
studijama, klju¢ni su za osiguravanje u¢inkovitog upravljanja izvanrednim stanjima u
podrucju javnog zdravlja i drugim dogadajima velikih razmjera. Ovom bi se Uredbom
Agenciji trebalo omoguciti koriStenje i olakSavanje takve razmjene te bi Agencija
trebala biti dio uspostave i1 uporabe infrastrukture europskog prostora za zdravstvene
podatke.

Za vrijeme izvanrednog stanja u podrucju javnog zdravlja ili dogadaja velikih razmjera
Agencija bi prema potrebi trebala osigurati suradnju s Europskim centrom za
spreavanje i kontrolu bolesti te drugim agencijama Unije. Ta suradnja trebala bi
ukljucivati razmjenu podataka, ukljucujuéi podatke o epidemioloskim prognozama,
redovitu komunikaciju na izvr$noj razini te pozive predstavnicima Europskog centra
za spreCavanje i1 kontrolu bolesti i drugih agencija Unije da prema potrebi sudjeluju na
sastancima radne skupine za izvanredna stanja, upravljacke skupine za lijekove i
upravljacke skupine za medicinske proizvode.

S obzirom na to da drzave ¢lanice ne mogu same dostatno ostvariti ciljeve ove Uredbe
jer se oni zbog prekograni¢ne dimenzije izvanrednih stanja u podruc¢ju javnog zdravlja
1 dogadaja velikih razmjera mogu na bolji nacin ostvariti na razini Unije, Unija moze
donijeti mjere u skladu s nacelom supsidijarnosti utvrdenim u ¢lanku 5. Ugovora o
Europskoj uniji. U skladu s na¢elom proporcionalnosti utvrdenim u tom ¢lanku, ova
Uredba ne prelazi ono §to je potrebno za ostvarivanje tih ciljeva.

Kako bi se osigurala dostupnost dostatnih sredstava za rad predviden ovom Uredbom,
Unija bi doprinosom prihodima Agencije trebala pokriti rashode Agencije.

U skladu s ¢lankom42. stavkom 1. Uredbe (EU)2018/1725%provedeno je
savjetovanje s Europskim nadzornikom za zastitu podataka, koji je dao misljenje'®.

Uredba (EU) 2018/1725 Europskog parlamenta i Vije¢a od 23. listopada 2018. o zastiti pojedinaca u
vezi s obradom osobnih podataka u institucijama, tijelima, uredima i agencijama Unije i o slobodnom
kretanju takvih podataka te o stavljanju izvan snage Uredbe (EZ) br.45/2001 i Odluke
br. 1247/2002/EZ (SL L 295, 21.11.2018., str. 39.).

[Umetnuti upucivanje kada bude dostupno.]
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(31) U skladu s ¢lankom 168. stavkom 7. Ugovora, ovom Uredbom u potpunosti se postuju
odgovornosti drzava ¢lanica za utvrdivanje njihove politike u podru¢ju javnog zdravlja
te za organizaciju i pruzanje zdravstvenih usluga i zdravstvene zastite, kao 1 temeljna
prava i nacela priznata Poveljom Europske unije o temeljnim pravima, ukljucujuci
zaStitu osobnih podataka,

DONIJELI SU OVU UREDBU:
Poglavlje 1.

Opce odredbe
Clanak 1.
Predmet
Ovom se Uredbom u okviru Europske agencije za lijekove (,,Agencija”) predvidaju okvir 1
sredstva za:
(a) pripremu i upravljanje uc¢inkom koji dogadaji velikih razmjera imaju na lijekove za
primjenu kod ljudi i uéinkom koji izvanredna stanja u podrucju javnog zdravlja
imaju na lijekove za primjenu kod ljudi i na medicinske proizvode;

(b) pracenje nestaSica lijekova za primjenu kod ljudi 1 medicinskih proizvoda te
izvjeS¢ivanje o njima;

(©) pruzanje savjeta o lijekovima za primjenu kod ljudi koji bi mogli pomoc¢i u odgovoru
na izvanredna stanja u podrucju javnog zdravlja;

(d) pruzanje potpore stru¢nim skupinama imenovanima u skladu s Provedbenom
odlukom (EU) 2019/1396.
Clanak 2.
Definicije

Za potrebe ove Uredbe primjenjuju se sljedece definicije:

(a) »izvanredno stanje u podrucju javnog zdravlja” znaci izvanredno stanje u podrucju
javnog zdravlja na razini Unije koje je proglasila Europska komisija u skladu s
¢lankom 23. stavkom 1. Uredbe (EU) 2020/[...]'";

17 [Unijeti upucivanje na Uredbu Europskog parlamenta i Vijeéa o ozbiljnim prekogranicnim prijetnjama

zdravlju te o stavljanju izvan snage Odluke br. 1082/2013/EU], SLC[...],[...], str. [...].]
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(b)

(c)

(d)

(e)

®

»ljek” znaci lijek kako je definiran u c¢lanku 1. tocki 2. Direktive 2001/83/EZ
Europskog parlamenta i Vijeca;

,medicinski proizvod” zna¢i medicinski proizvod kako je definiran u ¢lanku 2.
tocki 1. Uredbe (EU) 2017/745 u vezi s clankom 1. stavkom 6. tockom (a) te uredbe
te in vitro dijagnosticki medicinski proizvod kako je definiran u ¢lanku 2. tocki 2.
Uredbe (EU) 2017/746;

»hestasica” znaCi da opskrba lijekom za primjenu kod ljudi ili medicinskim
proizvodom ne zadovoljava potraznju za tim lijekom ili medicinskim proizvodom:;

,subjekt koji razvija lijek” znaci svaka pravna ili fizicka osoba koja u sklopu razvoja
lijeka zeli prikupiti znanstvene podatke o kvaliteti, sigurnosti i djelotvornosti tog
lijeka;

»dogadaj velikih razmjera” znac¢i dogadaj koji bi u vise drzava cClanica mogao
predstavljati ozbiljan rizik za javno zdravlje u pogledu lijekova. Takav dogadaj moze
se odnositi na po zivot opasnu ili drugu ozbiljnu prijetnju zdravlju bioloskog,
kemijskog, okolisnog ili drugog podrijetla ili na incident koji moze utjecati na
opskrbu lijekovima 1ili kvalitetu, sigurnost i djelotvornost lijekova. Takav dogadaj
moze dovesti do nestaSica lijekova u viSe drzava clanica i zahtijeva hitnu
koordinaciju na razini Unije kako bi se osigurala visoka razina zastite zdravlja ljudi.

Poglavlje II.

Pracenje i ublazavanje nestaSica kljucnih lijekova i upravljanje

dogadajima velikih razmjera
Clanak 3.

Izvrsna upravijacka skupina za nestasice i sigurnost lijekova

Osniva se izvr$na upravljacka skupina za nestaSice i sigurnost lijekova (,,upravljacka
skupina za lijekove”) kao dio Agencije. Sastaje se fizicki ili na daljinu, tijekom
pripreme za izvanredno stanje u podrucju javnog zdravlja ili za vrijeme izvanrednog
stanja ili na temelju zahtjeva za pomo¢ iz Clanka 4. stavka 3. Agencija osigurava
tajniStvo.

Upravljacku skupinu za lijekove €ine predstavnik Agencije, predstavnik Komisije i
po jedan visi predstavnik iz svake drzave Clanice. Svaka drzava Clanica imenuje
svojeg predstavnika. Clanove mogu pratiti struénjaci u pojedinim znanstvenim ili
tehnickim podrucjima.

Upravljackom skupinom za lijekove predsjeda Agencija. Predsjednik moze pozvati

tre¢e strane, ukljuCujuci predstavnike interesnih skupina za lijekove i1 nositelje
odobrenja za stavljanje u promet, da prisustvuju sastancima skupine.
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Upravljacka skupina za lijekove utvrduje svoj poslovnik, ukljucujuéi postupke koji
se odnose na radnu skupinu iz stavka 5. 1 postupke o donoSenju popisa, skupova
informacija i preporuka. Poslovnik stupa na snagu nakon primitka pozitivnog
misljenja Komisije i Upravnog odbora Agencije.

Rad upravljacke skupine za lijekove podupire radna skupina za nestaSice, koju ¢ine
jedinstvene kontaktne tocke nacionalnih nadleznih tijela za lijekove uspostavljenih u

skladu s ¢lankom 9. stavkom 1.

Upravljacka skupina za lijekove odgovorna je za ispunjavanje zadaca iz Clanka 4.
stavka 4. i1 ¢lanaka od 5. do 8.

Clanak 4.

Pracenje dogadaja i pripravnost za dogadaje velikih razmjera i izvanredna stanja u podrucju

HR

javnog zdravlja

Agencija neprekidno prati svaki dogadaj koji bi mogao dovesti do dogadaja velikih
razmjera ili izvanrednog stanja u podrucju javnog zdravlja.

Kako bi se olaksala zadaca pracenja iz stavka 1., nacionalna nadlezna tijela preko
jedinstvenih kontaktnih toCaka iz ¢lanka 3. stavka 5. na temelju kriterija izvjeS¢ivanja
koje je Agencija utvrdila na temelju ¢lanka 9. stavka 1. tocke (b) izvjes¢uju Agenciju
o svakom dogadaju, medu ostalim o nestaSici lijeka u odredenoj drzavi €lanici, koji
bi mogao dovesti do dogadaja velikih razmjera ili izvanrednog stanja u podrucju
javnog zdravlja. Ako nacionalno nadlezno tijelo obavijesti Agenciju o nestasSici lijeka
u odredenoj drzavi ¢lanici, dostavlja joj sve informacije koje je primilo od nositelja
odobrenja za stavljanje u promet na temelju ¢lanka 23.a Direktive 2001/83/EZ. Na
temelju izvje$¢a nacionalnog nadleznog tijela o dogadaju te u cilju razumijevanja
situacije u drugim drzavama c¢lanicama, Agencija moze zatraZiti informacije od
nacionalnih nadlezZnih tijela putem radne skupine iz ¢lanka 3. stavka 5.

Ako Agencija smatra da je potrebno pruziti odgovor na postojeci ili prijete¢i dogadaj
velikih razmjera, o tome obavjeS¢uje Komisiju i drzave ¢lanice. Komisija ili izvr$ni
direktor Agencije mogu na vlastitu inicijativu ili na zahtjev jedne ili viSe drZava
Clanica zatraZiti pomo¢ upravljatke skupine za lijekove u odgovoru na dogadaj
velikih razmjera.

Ako upravljacka skupina za lijekove smatra da je odgovor na dogadaj velikih
razmjera pruzen u zadovoljavajuc¢oj mjeri, o tome obavje$¢uje Komisiju i izvr§nog
direktora Agencije. Na temelju tih informacija ili na vlastitu inicijativu, Komisija ili
izvrs$ni direktor mogu potvrditi da pomo¢ upravljacke skupine za lijekove vise nije
potrebna.

U slucaju dogadaja velikih razmjera ili izvanrednog stanja u podrucju javnog
zdravlja, ¢lanci od 5. do 12. primjenjuju se kako slijedi:

(a) ako dogadaj velikih razmjera ili izvanredno stanje u podrucju javnog zdravlja
mogu utjecati na sigurnost, kvalitetu 1 djelotvornost lijekova, primjenjuje se
Clanak 5.;
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(b) ako dogadaj velikih razmjera ili izvanredno stanje u podrucju javnog zdravlja
mogu dovesti do nestaSica lijekova u viSe drzava ¢lanica, primjenjuju se ¢lanci
od 6. do 12.

Clanak 5.

Procjena informacija i pruzanje savjeta o poduzimanju mjera u vezi sa sigurnoscu, kvalitetom
i djelotvornoscu lijekova povezanih s izvanrednim stanjima u podrucju javnog zdravija i
dogadajima velikih razmjera

Nakon proglasenja izvanrednog stanja u podrucju javnog zdravlja ili upucivanja zahtjeva za
pomoc¢ iz Clanka 4. stavka 3., upravljacka skupina za lijekove ocjenjuje informacije povezane
s dogadajem velikih razmjera ili izvanrednim stanjem u podrucju javnog zdravlja i razmatra
potrebu za hitnim 1 koordiniranim djelovanjem u pogledu sigurnosti, kvalitete 1 djelotvornosti
tih lijekova.

Upravljacka skupina za lijekove savjetuje Komisiju i drzave ¢lanice o svim odgovaraju¢im
mjerama za koje smatra da bi ih trebalo provesti na razini Unije u vezi s tim lijekovima u
skladu s odredbama Direktive 2001/83/EZ ili Uredbe (EZ) br. 726/2004'%.

Clanak 6.
Popisi kljucnih lijekova i podaci koje je potrebno dostaviti

1. Nakon upuéivanja zahtjeva za pomo¢ iz ¢lanka 4. stavka 3. i savjetovanja sa svojom
radnom skupinom, upravljacka skupina za lijekove donosi popis lijekova odobrenih u
skladu s Direktivom 2001/83/EZ ili Uredbom (EZ) br. 726/2004 koje smatra
kljuénima tijekom dogadaja velikih razmjera (,,popis klju¢nih lijekova u slucaju
dogadaja velikih razmjera”). Popis se aZurira prema potrebi sve dok se na dogadaj
velikih razmjera ne odgovori u zadovoljavaju¢oj mjeri.

2. Odmah nakon proglaSenja izvanrednog stanja u podrucju javnog zdravlja i
savjetovanja sa svojom radnom skupinom, upravljacka skupina za lijekove donosi
popis lijekova odobrenih u skladu s Direktivom 2001/83/EZ ili Uredbom (EZ)
br. 726/2004 koje smatra klju¢nima u slucaju izvanrednog stanja u podrucju javnog
zdravlja (,,popis klju¢nih lijekova u slucaju izvanrednog stanja u podrucju javnog
zdravlja”). Popis se aZurira prema potrebi do proglasenja prestanka izvanrednog
stanja u podrucju javnog zdravlja.

3. Upravljacka skupina za lijekove donosi skup informacija potrebnih za pracenje
ponude 1 potraznje lijekova uvrStenih na popise iz stavaka 1. 1 2. (,,popisi klju¢nih
lijekova™) 1 o tome obavjescuje svoju radnu skupinu.

4. Agencija odmah objavljuje popise kljucnih lijekova i sva azuriranja tih popisa na
svojem internetskom portalu iz ¢lanka 26. Uredbe (EZ) br. 726/2004.

18 Uredba (EZ) br. 726/2004.
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Clanak 7.

Pracenje nestasica lijekova s popisa kljucnih lijekova

Na temelju popisa kljucnih lijekova te informacija i podataka dostavljenih u skladu s ¢lancima
10. 1 11., upravljacka skupina za lijekove prati ponudu i potraznju lijekova uvrstenih na te
popise radi utvrdivanja mogucéih ili stvarnih nestaSica tih lijekova. U okviru tog pracenja
upravljacka skupina za lijekove povezuje se prema potrebi s Odborom za zdravstvenu
sigurnost osnovanim u skladu s ¢lankom 4. Uredbe (EU) 2020/[...]"° i, u slu¢aju izvanrednog
stanja u podrucju javnog zdravlja, sa Savjetodavnim odborom za izvanredna stanja u podrucju
javnog zdravlja osnovanim na temelju ¢lanka 24. te uredbe.

Clanak 8.
Izvjesc¢ivanje i preporuke o nestasicama lijekova

Tijekom izvanrednog stanja u podrucju javnog zdravlja ili nakon upuéivanja zahtjeva
za pomo¢ u skladu s ¢lankom 4. stavkom 3. te do ukidanja izvanrednog stanja,
upravljacka skupina za lijekove redovito izvjeS¢uje Komisiju i podmrezu iz ¢lanka 9.
stavka 2. o rezultatima pracenja te posebno upozorava na svaku mogucu ili stvarnu
nestasicu lijekova uvrstenih na popise kljucnih lijekova.

Na zahtjev Komisije ili podmreze iz ¢lanka 9. stavka 2., upravljacka skupina za
lijekove dostavlja objedinjene podatke i prognoze potraznje kako bi potkrijepila
svoje rezultate. Upravljacka skupina za lijekove pritom se povezuje s Europskim
centrom za sprecavanje i1 kontrolu bolesti radi dobivanja epidemioloskih podataka
koji olakSavaju predvidanje potreba za lijekovima te s izvrSnom upravljackom
skupinom za nestasice medicinskih proizvoda iz ¢lanka 19. ako se lijekovi uvrsSteni
na popise klju¢nih lijekova daju s medicinskim proizvodom.

U okviru tog izvjeS¢ivanja upravljacka skupina za lijekove moze pruzati 1 preporuke
o mjerama koje Komisija, drzave €lanice, nositelji odobrenja za stavljanje u promet i
drugi subjekti mogu poduzeti u cilju sprecavanja ili ublazavanja mogucih ili stvarnih
nestaSica. Skupina se prema potrebi povezuje s Odborom za zdravstvenu sigurnost i,
u slucaju izvanrednog stanja u podrucju javnog zdravlja, sa Savjetodavnim odborom
za izvanredna stanja u podrucju javnog zdravlja.

Upravljacka skupina za lijekove moZe na vlastitu inicijativu ili na zahtjev Komisije
pruziti preporuke o mjerama koje Komisija, drZzave Clanice, nositelji odobrenja za
stavljanje u promet i drugi subjekti mogu poduzeti kako bi se osigurala pripravnost
za rjeSavanje mogucih ili stvarnih nestaSica lijekova uzrokovanih izvanrednim
stanjima u podrucju javnog zdravlja ili dogadajima velikih razmjera.

Upravljatka skupina za lijekove moZe na zahtjev Komisije prema potrebi
koordinirati mjere izmedu nacionalnih nadleznih tijela, nositelja odobrenja za
stavljanje u promet i drugih subjekata u cilju sprecavanja ili ublazavanja mogucih ili

[Unijeti upucivanje na doneseni tekst iz biljeske 4.]
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stvarnih nestasica u kontekstu dogadaja velikih razmjera ili izvanrednog stanja u
podrucju javnog zdravlja.

Clanak 9.

Metode rada i pruzanje informacija o lijekovima

Kako bi se pripremila za ispunjavanje zadaca iz ¢lanaka od 4. do 8., Agencija:

(a)
(b)

(©)
(d)

(e)

Q)

utvrduje postupke za sastavljanje popisa kljucnih lijekova;

utvrduje metode 1 kriterije za pracenje, prikupljanje podataka i izvjes¢ivanje iz
¢lanaka 4., 7.1 8.;

razvija pojednostavnjene elektronicke sustave za pracenje i izvjeséivanje;

okuplja ¢lanove radne skupine iz ¢lanka 3. stavka 5. koju Cine jedinstvene
kontaktne toc¢ke nacionalnih nadleznih tijela za lijekove;

sastavlja 1 vodi popis jedinstvenih kontaktnih tofaka nositelja odobrenja za
stavljanje u promet za sve lijekove za primjenu kod ljudi odobrene u Uniji
putem baze podataka predvidene c¢lankom 57. stavkom 1. tockom (1)
Uredbe 726/2004;

utvrduje metode za pruzanje preporuka, savjetovanje i koordinaciju mjera iz
¢lanaka 5. 1 8.

Nakon proglaSenja izvanrednog stanja u podrucju javnog zdravlja ili upucivanja
zahtjeva za pomo¢ u skladu s ¢lankom 4. stavkom 3., Agencija:

(2)

(b)

(©)

za vrijeme trajanja izvanrednog stanja u podrucju javnog zdravlja ili dogadaja
velikih razmjera uspostavlja 1 odrZzava podmreZu jedinstvenih kontaktnih
toCaka nositelja odobrenja za stavljanje u promet na temelju lijekova uvrstenih
na popise klju¢nih lijekova;

traZzi informacije od kontaktnih tocaka ukljucenih u podmrezu iz tocke (a) 1
odreduje rok za njihovu dostavu;

trazi informacije od jedinstvenih kontaktnih tocaka nacionalnih nadleznih tijela
drzava clanica na temelju skupa informacija koje je dogovorila upravljacka
skupina za lijekove 1 odreduje rok za njithovo podnosenje.

Informacije iz stavka 2. tocke (b) ukljucuju barem:

(2)
(b)
(©)

naziv nositelja odobrenja za stavljanje u promet;
naziv lijeka;

zemlju odobrenja 1 status u pogledu stavljanja u promet u svakoj drzavi Clanici;
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(d) pojedinosti o mogucoj ili stvarnoj nestasici, kao Sto su stvarni ili procijenjeni
datum pocetka 1 zavrSetka te poznati uzrok ili uzrok na koji se sumnja;

() podatke o prodaji i trziSnom udjelu;
(f) pojedinosti o dostupnim alternativnim lijekovima;
(g) planove za ublazavanje nestasica, ukljucujuci proizvodni i opskrbni kapacitet;

(h) informacije koje daju trgovci u veleprodaji i pravne osobe ovlastene za opskrbu
stanovnistva lijekom.

Clanak 10.

Obveze nositeljd odobrenja za stavljanje u promet

Na zahtjev Agencije 1 radi lakSeg pracenja iz ¢lanka 7., nositelji odobrenja za
stavljanje u promet lijekova uvrStenih na popise klju¢nih lijekova dostavljaju
informacije iz €lanka 9. stavka 3. u roku koji odredi Agencija. Te se informacije
dostavljaju putem kontaktnih tocaka imenovanih u skladu s ¢lankom 9. stavkom 2. te
s pomocu metoda i sustava izvjeS¢ivanja uspostavljenih na temelju c¢lanka 9.
stavka 1. Azurirani se podaci dostavljaju prema potrebi.

Nositelji odobrenja za stavljanje u promet lijekova odobrenih u Uniji u roku od Sest
mjeseci od datuma pocetka primjene ove Uredbe dostavljaju informacije propisane
na temelju ¢lanka 9. stavka 1. tocke (e) u elektroni¢kom obliku u bazu podataka iz
Clanka 57. stavka 1. tocke (1) Uredbe (EZ) br. 726/2004. Ti nositelji odobrenja za
stavljanje u promet aZuriraju dostavljene informacije prema potrebi.

Nositelji odobrenja za stavljanje u promet obrazlazu razlog izostanka zatrazenih
informacija i kas$njenja u njihovu dostavljanju u roku koji odredi Agencija.

Ako nositelji odobrenja za stavljanje u promet lijekova uvrStenih na popise klju¢nih
lijekova navedu da dostavljene informacije sadrZavaju informacije poslovno
povjerljive prirode, duzni su oznaciti relevantne dijelove i1 objasniti razloge tog
navodenja. Agencija ocjenjuje utemeljenost svakog zahtjeva 1 S§titi poslovno
povjerljive informacije od neopravdanog otkrivanja.

Ako nositelji odobrenja za stavljanje u promet lijekova uvrStenih na popise kljucnih
lijekova posjeduju neke dodatne informacije kojima se dokazuje moguca ili stvarna
nestaSica, odmah ih dostavljaju Agenciji.

Nakon izvje$¢ivanja o rezultatima pracenja i1 dobivanja preporuka o preventivnim
mjerama ili mjerama ublaZavanja u skladu s c¢lankom 8., nositelji odobrenja za
stavljanje u promet lijekova uvrStenih na popis klju¢nih lijekova:
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(a) dostavljaju svoje primjedbe Agenciji;

(b) uzimaju u obzir sve preporuke i smjernice te postuju sve mjere poduzete na
razini Unije i1 drzava Clanica na temelju clanaka 11.112.;

(c) obavjeséuju upravljacku skupinu za lijekove o svim poduzetim mjerama i
izvjescuju o rezultatima tih mjera, ukljuc¢ujuci informacije o rjeSavanju moguée
ili stvarne nestaSice.

Clanak 11.
Obveze drzava clanica u pogledu pracenja i ublazavanja nestasica lijekova

Na zahtjev Agencije i radi lakSeg pracenja iz Clanka 7., drzave ¢lanice u roku koji
odredi Agencija:

(a) putem svojih kontaktnih to¢aka dostavljaju skup informacija koje je zatrazila
Agencija, ukljucujuéi dostupne i procijenjene podatke o potraznji, sluzeci se
metodama i sustavom izvje$éivanja uspostavljenima na temelju c¢lanka 9.
stavka 1.;

(b) navode postojanje poslovno povjerljivih informacija i objaSnjavaju razloge tog
navodenja;

(c) javljaju o izostanku zatrazenih informacija i kasnjenjima u njihovu dostavljanju
u roku koji odredi Agencija.

Ako je to potrebno za ispunjavanje obveza izvjes¢ivanja iz stavka 1., drzave Clanice
uz potporu Agencije prikupljaju informacije 1 podatke o razinama zaliha od trgovaca
u veleprodaji 1 drugih pravnih subjekata ovlastenih za opskrbu stanovnistva
lijekovima uvrS§tenima na popise kljucnih lijekova.

Ako drzave ¢lanice posjeduju dodatne informacije o obujmu prodaje i1 koli€ini
recepata, ukljucujuéi podatke na temelju ¢lanka 23.a Direktive 2001/83/EZ, kojima
se dokazuje moguca ili stvarna nestasSica lijeka uvrStenog na popise klju¢nih lijekova,
odmah ih dostavljaju upravljackoj skupini za lijekove putem odredenih kontaktnih
tocaka.

Nakon izvjes¢ivanja o rezultatima pracenja 1 dobivanja preporuka o preventivnim
mjerama ili mjerama ublaZavanja u skladu s ¢lankom 8., drzave ¢lanice:

(a) uzimaju u obzir sve preporuke i smjernice te poStuju sve mjere poduzete na
razini Unije na temelju ¢lanka 12.;

(b) obavjeS¢uju upravljacku skupinu za lijekove o svim poduzetim mjerama i

izvjescuju o rezultatima tih mjera, ukljuc¢ujuci informacije o rjeSavanju moguce
ili stvarne nestasice.
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Clanak 12.

Uloga Komisije u pracenju i ublazavanju nestasica lijekova

Komisija uzima u obzir informacije i preporuke upravljacke skupine za lijekove te:

(a)

(b)

(c)

(d)

(e)

®

poduzima sve potrebne mjere u okviru svojih ovlasti u cilju ublazavanja moguc¢ih ili
stvarnih nestaSica lijekova uvrstenih na popise kljucnih lijekova;

razmatra potrebu za smjernicama namijenjenima drzavama cClanicama, nositeljima
odobrenja za stavljanje u promet i drugim subjektima;

obavjescuje upravljacku skupinu za lijekove o svim poduzetim mjerama i izvjeséuje
o rezultatima;

trazi od upravljacke skupine za lijekove da pruzi preporuke ili koordinira mjere kako
je predvideno ¢lankom 8. stavcima 3.,4.15.;

razmatra potrebu za medicinskim protumjerama u skladu s ¢lankom 12. i
¢lankom 25. to&kom (b) Uredbe (EU) 2020/[...]%%

prema potrebi, povezuje se s tre¢im zemljama 1 relevantnim medunarodnim
organizacijama radi ublazavanja mogucih ili stvarnih nestasica lijekova uvrstenih na
popis kljuénih lijekova ili njihovih aktivnih farmaceutskih sastojaka, ako se ti
proizvodi ili sastojci uvoze u Uniju i ako takve moguce ili stvarne nestasice imaju
medunarodne posljedice.

Clanak 13.

Komunikacija o upravljackoj skupini za lijekove

Agencija putem svojeg internetskog portala i drugih odgovarajucih sredstava te u suradnji s
nacionalnim nadleznim tijelima obavjeS¢uje javnost 1 interesne skupine o radu upravljacke
skupine za lijekove.

Poglavlje III.

Lijekovi koji bi mogli pomo¢i u odgovoru na izvanredna stanja u

podrucju javnog zdravlja
Clanak 14.

Radna skupina za izvanredna stanja

20

[Unijeti upucivanje na doneseni tekst iz biljeske 4.]

23

HR



HR

Osniva se radna skupina za izvanredna stanja kao dio Agencije. Sastaje se za vrijeme
izvanrednih stanja u podru¢ju javnog zdravlja, fizicki ili na daljinu. Agencija
osigurava tajnistvo.

Za vrijeme izvanrednih stanja u podrudju javnog zdravlja, radna skupina za
izvanredna stanja obavlja sljedece zadatke:

(a) pruzanje znanstvenih savjeta i1 preispitivanje dostupnih znanstvenih podataka o
lijekovima koji bi mogli pomo¢i u odgovoru na izvanredno stanje u podrucju
javnog zdravlja, ukljucujuéi traZzenje podataka od subjekata koji razvijaju
lijekove 1 zajednicko sudjelovanje u preliminarnim raspravama;

(b) preispitivanje protokola klini¢kih ispitivanja i davanje savjeta subjektima koji
razvijaju lijekove o klinickim ispitivanjima koja treba provesti u Europskoj
uniji za lijekove namijenjene lijecenju, spre¢avanju ili dijagnosticiranju bolesti
koja uzrokuje izvanredno stanje u podru¢ju javnog zdravlja, u skladu s
¢lankom 15.;

(c) osiguravanje znanstvene potpore za provedbu klini¢kih ispitivanja u Uniji
lijekova namijenjenih lijeCenju, sprecavanju ili dijagnosticiranju bolesti koja
uzrokuje izvanredno stanje u podru¢ju javnog zdravlja. Potpora ukljucuje
savjetovanje narucitelja sli¢nih ili povezanih planiranih klini¢kih ispitivanja o
uspostavljanju zajednickih klinickih ispitivanja i moze ukljucivati savjete o
sklapanju sporazuma o djelovanju u svojstvu narucitelja ili sunarucitelja u
skladu s ¢lankom 2. stavkom 14. i ¢lankom 72. Uredbe (EU) 536/2014;

(d) doprinos radu znanstvenih odbora, radnih skupina i znanstvenih savjetodavnih
skupina Agencije;

(e) pruzanje znanstvenih preporuka o uporabi svakog lijeka koji bi mogao pomoci
u odgovoru na izvanredna stanja u podru¢ju javnog zdravlja, u skladu s
¢lankom 16.;

(f) prema potrebi, suradnju s tijelima i agencijama Unije, Svjetskom zdravstvenom
organizacijom, tre¢im zemljama i medunarodnim znanstvenim organizacijama
u pogledu znanstvenih i tehni¢kih pitanja povezanih s izvanrednim stanjem u
podrucju javnog zdravlja 1 lijekovima koji bi mogli pomo¢i u odgovoru na
izvanredna stanja u podrucju javnog zdravlja.

Radnu skupinu za izvanredna stanja ¢ine predstavnici znanstvenih odbora, radnih
skupina 1 €lanovi osoblja Agencije, koordinacijske skupine osnovane u skladu s
¢lankom 27. Direktive 2001/83/EZ i savjetodavne skupine za koordinaciju klinickih
ispitivanja osnovane u skladu s ¢lankom 85. Uredbe (EU) 536/2014!. Prema potrebi
mogu se imenovati vanjski stru¢njaci i pozvati predstavnici drugih tijela i agencija
Unije na ad hoc osnovi. Skupinom predsjeda Agencija.

Uredba (EU) br. 536/2014 Europskog parlamenta i Vije¢ca od 16. travnja2014. o klinickim
ispitivanjima lijekova za primjenu kod ljudi te o stavljanju izvan snage Direktive 2001/20/EZ,
SL L 158, 27.5.2014., str. 1.
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Sastav radne skupine za izvanredna stanja odobrava Upravni odbor Agencije. Izvr$ni
direktor Agencije ili njegov predstavnik i1 predstavnici Komisije imaju pravo
prisustvovati svim sastancima.

Predsjednik moze pozvati predstavnike drzava cClanica, ¢lanove znanstvenih odbora
Agencije 1 radnih skupina te tre¢ih strana, ukljucujuéi predstavnike interesnih
skupina za lijekove, nositelje odobrenja za stavljanje u promet, subjekte koji
razvijaju lijekove, narucitelje klinickih ispitivanja, predstavnike mreza klinickih
ispitivanja i interesne skupine koje predstavljaju pacijente i zdravstvene djelatnike,
da prisustvuju sastancima radne skupine.

Radna skupina za izvanredna stanja utvrduje svoj poslovnik, ukljucujuéi pravila o
donosenju preporuka. Poslovnik stupa na snagu nakon primitka pozitivnog misljenja
Komisije i Upravnog odbora Agencije.

Radna skupina za izvanredna stanja obavlja svoje zadatke kao tijelo odvojeno od
znanstvenih odbora Agencije i ne dovode¢i ih u pitanje u pogledu odobravanja,
nadzora i1 farmakovigilancije doti¢nih lijekova 1 povezanih regulatornih mjera za
osiguravanje njihove kvalitete, sigurnosti i djelotvornosti. Radna skupina za
izvanredna stanja uzima u obzir sva znanstvena misljenja koja su ti odbori izdali u
skladu s Uredbom (EZ) br. 726/2004 i Direktivom 2001/83/EZ.

Clanak 63. Uredbe (EZ) br. 726/2004 primjenjuje se na radnu skupinu za izvanredna
stanja u pogledu transparentnosti i neovisnosti njezinih ¢lanova.

Agencija na svojem internetskom portalu objavljuje informacije o lijekovima za koje
radna skupina za izvanredna stanja smatra da bi mogli pomoéi u odgovoru na
izvanredna stanja u podrucju javnog zdravlja, kao i sve aZurirane podatke.

Clanak 15.
Savjeti o klinickim ispitivanjima

Za vrijeme izvanrednog stanja u podrucju javnog zdravlja, radna skupina za
izvanredna stanja preispituje protokole klinickih ispitivanja koje pri prijavi klinickog
ispitivanja podnose ili namjeravaju podnijeti subjekti koji razvijaju lijekove u okviru
ubrzanog postupka znanstvenog savjetovanja.

Ako subjekt koji razvija lijek sudjeluje u ubrzanom postupku znanstvenog
savjetovanja, radna skupina za izvanredna stanja takve savjete daje besplatno
najkasnije 20 dana nakon Sto subjekt Agenciji dostavi sve zatrazene informacije i
podatke. Savjete odobrava Odbor za lijekove za primjenu kod ljudi.

Radna skupina za izvanredna stanja uspostavlja postupke za traZenje 1 dostavljanje
potrebnog skupa informacija i podataka, ukljucujuci one o drzavi ¢lanici ili drzavama
Clanicama u kojima je podnesen ili se namjerava podnijeti zahtjev za odobrenje
klinickog ispitivanja.
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Radna skupina za izvanredna stanja ukljuuje u pripremu znanstvenog savjeta
predstavnike drzave Clanice ili drzava ¢lanica u kojima je podnesen ili se namjerava
podnijeti zahtjev za odobrenje klinickog ispitivanja.

Pri odobravanju zahtjeva za klinicko ispitivanje za koji je pruzen znanstveni savijet,
drzave Clanice na odgovarajuci nacin razmatraju taj savjet.

Ako je subjekt koji razvija lijek primatelj znanstvenog savjeta, na zahtjev podnesen
na temelju cClanka 16. Agenciji dostavlja podatke koji proizlaze iz klinickih
ispitivanja.

Ne dovodec¢i u pitanje odredbe ovog Clanka, znanstveni savjet tim se subjektima
inac¢e pruza u skladu s postupcima utvrdenima na temelju ¢lanka 57. Uredbe (EZ)
br. 726/2004.

Clanak 16.
Preispitivanje lijekova i preporuke za njihovu primjenu

Nakon proglaSenja izvanrednog stanja u podrucju javnog zdravlja, radna skupina za
izvanredna stanja preispituje dostupne znanstvene podatke o lijekovima koji bi mogli
pomo¢i u odgovoru na izvanredno stanje u podrucju javnog zdravlja. Revizija se
redovito azurira tijekom izvanrednog stanja u podrucju javnog zdravlja.

U pripremi revizije radna skupina za izvanredna stanja moze zatraziti informacije i
podatke od nositeljd odobrenja za stavljanje u promet i subjekata koji razvijaju
lijekove te s njima suradivati u preliminarnim raspravama. Radna skupina za
izvanredna stanja moze se, ako je to moguce, koristiti i opservacijskim studijama
zdravstvenih podataka nastalih izvan klinickih studija, uzimaju¢i u obzir njihovu
pouzdanost.

Na temelju zahtjeva jedne ili viSe drzava ¢lanica ili Komisije, radna skupina za
izvanredna stanja Odboru za lijekove za primjenu kod ljudi daje preporuke za
misljenje u skladu sa stavkom 4. o sljede¢em:

(a) milosrdna  uporaba  lijekova  obuhvadenih  podru¢jem  primjene
Direktive 2001/83/EZ ili Uredbe (EZ) br. 726/2004;

(b) primjena 1 distribucija neodobrenog lijeka u skladu s ¢lankom 5. stavkom 2.
Direktive 2001/83/EZ.

Nakon primitka preporuke, Odbor za lijekove za primjenu kod ljudi donosi misljenje
o uvjetima primjene i distribucije te o ciljanim pacijentima. MiSljenje se azurira
prema potrebi.

Drzave clanice uzimaju u obzir misljenja iz stavka4. Ako drZave Cclanice
upotrebljavaju takvo misljenje, primjenjuje se Clanak 5. stavci 3. 1 4. Direktive
2001/83/EZ.
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U pripremi preporuka koje se pruzaju na temelju stavka 3. radna skupina za
izvanredna stanja moze se savjetovati s doticnom drzavom ¢lanicom i od nje zatraziti
da dostavi sve informacije i podatke na temelju kojih je odlucila staviti lijek na
raspolaganje za milosrdnu uporabu. Drzava c¢lanica na zahtjev dostavlja sve
zatrazene informacije.

Agencija na svojem internetskom portalu objavljuje misljenja donesena na temelju
stavka 4., ukljucujuéi sva azuriranja.

Clanak 17.

Komunikacija o radnoj skupini za izvanredna stanja

Agencija putem svojeg internetskog portala i drugih odgovarajucih sredstava te u suradnji s
nacionalnim nadleznim tijelima obavjeS¢uje javnost i relevantne interesne skupine o radu
radne skupine za izvanredna stanja.

Clanak 18.

Informaticki alati i podaci

Kako bi se pripremila i podrzala rad radne skupine za izvanredna stanja tijekom izvanrednih
stanja u podruc¢ju javnog zdravlja, Agencija:

(2)

(b)

(©)

(d)

razvija i odrzava elektronic¢ke alate za podnosenje informacija i podataka, ukljucujuci
elektronicke zdravstvene podatke nastale neovisno o klinickim studijama;

koordinira neovisne studije o ucinkovitosti cjepiva i pra¢enju sigurnosti s pomocu
relevantnih podataka u posjedu javnih tijela. Ta se koordinacija provodi zajedno s
Europskim centrom za sprecavanje i kontrolu bolesti, a posebno putem nove
platforme za pracenje cjepiva;

u okviru svojih regulatornih zadaca upotrebljava digitalnu infrastrukturu ili alate za
omogucivanje brzog pristupa dostupnim elektronickim zdravstvenim podacima
nastalima neovisno o klinickim studijama ili njihove analize te razmjenu izmedu
drzava ¢lanica, Agencije i1 drugih tijela Unije;

radnoj skupini za izvanredna stanja osigurava pristup vanjskim izvorima

elektroniC¢kih zdravstvenih podataka kojima sama Agencija ima pristup, ukljucujuci
zdravstvene podatke nastale neovisno o klini¢kim studijama.
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Poglavlje IV.

Pracenje i ublazavanje nestaSica klju¢nih medicinskih proizvoda i

potpora stru¢nim skupinama
Clanak 19.
Izvrsna upravljacka skupina za medicinske proizvode

Osniva se izvrSna upravljacka skupina za medicinske proizvode (,,upravljacka
skupina za medicinske proizvode”) kao dio Agencije. Sastaje se fizicki ili na daljinu,
tijekom pripreme za izvanredno stanje u podrucju javnog zdravlja ili za vrijeme
izvanrednog stanja. Agencija osigurava tajnistvo.

Upravljacku skupinu za medicinske proizvode Ccine predstavnik Agencije,
predstavnik Komisije i po jedan visi predstavnik iz svake drzave clanice. Svaka
drzava Glanica imenuje svojeg predstavnika. Clanove mogu pratiti struénjaci u
pojedinim znanstvenim ili tehnickim podruc¢jima.

Upravljackom skupinom za medicinske proizvode predsjeda Agencija. Predsjednik
moze pozvati trece strane, ukljucujuci predstavnike interesnih skupina za medicinske
proizvode, da prisustvuju sastancima skupine.

Upravljacka skupina za medicinske proizvode utvrduje svoj poslovnik, ukljucujuci
postupke koji se odnose na radnu skupinu iz stavka 5. 1 pravila o donoSenju popisa,
skupova informacija i preporuka. Poslovnik stupa na snagu nakon dobivanja
pozitivnog misljenja Komisije i upravnog odbora Agencije.

Rad upravljacke skupine za medicinske proizvode podupire radna skupina koju ¢ine
jedinstvene kontaktne tocke nacionalnih nadleznih tijela za medicinske proizvode
uspostavljene u skladu s ¢lankom 23. stavkom 1.

Upravljacka skupina za medicinske proizvode odgovorna je za ispunjavanje zadaca
1z ¢lanaka 20., 21.122.

Clanak 20.
Popis kljucnih medicinskih proizvoda i podaci koje je potrebno dostaviti

Neposredno nakon proglaSenja izvanrednog stanja u podrucju javnog zdravlja i1
savjetovanja sa svojom radnom skupinom, upravljacka skupina za medicinske
proizvode donosi popis medicinskih proizvoda koje smatra klju¢nima u slucaju
izvanrednog stanja u podrucju javnog zdravlja (,,popis klju¢nih medicinskih
proizvoda u slu¢aju izvanrednog stanja u podrucju javnog zdravlja”). Popis se azurira
prema potrebi do proglasenja prestanka izvanrednog stanja u podru¢ju javnog
zdravlja.
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Upravljacka skupina za medicinske proizvode donosi skup informacija potrebnih za
pracenje ponude i potraznje medicinskih proizvoda uvrStenih na popis klju¢nih
medicinskih proizvoda u slu¢aju izvanrednog stanja u podrucju javnog zdravlja i o
tome obavjescuje svoju radnu skupinu.

Agencija na svojem internetskom portalu objavljuje popis klju¢nih medicinskih
proizvoda u slucaju izvanrednog stanja u podrucju javnog zdravlja te ga redovito

azurira.

Clanak 21.

Pracenje nestasica medicinskih proizvoda s popisa kljucnih medicinskih proizvoda u slucaju

izvanrednog stanja u podrucju javnog zdravlja

Na temelju popisa klju¢nih medicinskih proizvoda u slu€aju izvanrednog stanja u
podrucju javnog zdravlja te informacija i podataka dostavljenih u skladu s ¢lancima
24. 1 25., upravljacka skupina za medicinske proizvode prati ponudu i potraznju
medicinskih proizvoda uvrStenih na taj popis u cilju utvrdivanja moguc¢ih ili stvarnih
nestasica tih medicinskih proizvoda. U okviru tog prac¢enja upravljacka skupina za
medicinske proizvode prema potrebi se povezuje s Odborom za zdravstvenu
sigurnost osnovanim u skladu s ¢lankom4. Uredbe (EU) 2020/[...]% i
Savjetodavnim odborom za izvanredna stanja u podruc¢ju javnog zdravlja osnovanim
na temelju ¢lanka 24. te uredbe.

U okviru praéenja upravljacka skupina za medicinske proizvode moze se koristiti i
podacima iz registara 1 baza podataka ako su takvi podaci dostupni Agenciji.
Upravljacka skupina za medicinske proizvode pritom uzima u obzir podatke nastale
na temelju ¢lanka 108. Uredbe (EU) 2017/745 i ¢lanka 101. Uredbe (EU) 2017/746.

Clanak 22.
Izvjeséivanje i preporuke o nestasicama medicinskih proizvoda

Tijekom izvanrednog stanja u podrucju javnog zdravlja upravljacka skupina za
medicinske proizvode redovito izvjeS€uje Komisiju 1 podmrezu iz c¢lanka 23.
stavka 1. tocke (b) o rezultatima svojeg pracenja te posebno upozorava na svaku
mogucu 1li stvarnu nestaSicu medicinskih proizvoda uvrStenih na popis klju¢nih
medicinskih proizvoda u slu€aju izvanrednog stanja u podrucju javnog zdravlja.

Na zahtjev Komisije ili podmreZe iz clanka 23. stavka 2. tocke (b), upravljacka
skupina za medicinske proizvode dostavlja objedinjene podatke i1 prognoze o
potraznji kako bi potkrijepila svoje nalaze. Upravljacka skupina pritom se povezuje s
Europskim centrom za sprecavanje i kontrolu bolesti radi dobivanja epidemioloskih
podataka koji olakSavaju predvidanje potreba za medicinskim proizvodima te s
upravljackom skupinom za medicinske proizvode iz ¢lanka 3. ako se medicinski
proizvodi uvrSteni na popis kljuénih medicinskih proizvoda u slucaju izvanrednog
stanja u podrucju javnog zdravlja upotrebljavaju zajedno s lijekom.
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U okviru izvje$¢ivanja iz stavaka 1. i 2., upravljacka skupina za medicinske
proizvode moze pruzati 1 preporuke o mjerama koje Komisija, drzave clanice,
proizvodaci medicinskih proizvoda, prijavljena tijela i drugi subjekti mogu poduzeti
u cilju sprecavanja ili ublazavanja mogucih ili stvarnih nestasica. Skupina se u tom
pogledu prema potrebi povezuje s Odborom za zdravstvenu sigurnost i
Savjetodavnim odborom za izvanredna stanja u podrucju javnog zdravlja.

Upravljacka skupina za medicinske proizvode moze na vlastitu inicijativu ili na
zahtjev Komisije pruziti preporuke o mjerama koje Komisija, drzave clanice,
proizvodaci medicinskih proizvoda, prijavljena tijela i drugi subjekti mogu poduzeti
kako bi se osigurala pripravnost za rjeSavanje mogucih ili stvarnih nestaSica
medicinskih proizvoda uzrokovanih izvanrednim stanjima u podrucju javnog
zdravlja.

Upravljacka skupina za medicinske proizvode moZze na zahtjev Komisije prema
potrebi koordinirati mjere izmedu nacionalnih nadleznih tijela, proizvodaca
medicinskih proizvoda, prijavljenih tijela i drugih subjekata u cilju sprecavanja ili
ublazavanja mogucih ili stvarnih nestaSica u kontekstu izvanrednog stanja u podrucju
javnog zdravlja.

Clanak 23.
Metode rada i pruzanje informacija o medicinskim proizvodima
Kako bi se pripremila za ispunjavanje zadaca iz ¢lanaka 20., 21. i 22., Agencija:

(a) utvrduje postupke za sastavljanje popisa kljucnih medicinskih proizvoda u
slu€aju izvanrednog stanja u podrucju javnog zdravlja;

(b) razvija pojednostavnjene elektronicke sustave za pracenje i izvjeS¢ivanje;

(c) okuplja €lanove radne skupine iz clanka 19. stavka 5. koju Cine jedinstvene
kontaktne tocke nacionalnih nadleZznih tijela drZava clanica za medicinske
proizvode;

(d) sastavlja i vodi popis jedinstvenih kontaktnih tocaka proizvodaca medicinskih
proizvoda, ovlaStenih predstavnika i prijavljenih tijela;

(e) utvrduje metode za pruzanje preporuka i koordinaciju mjera predvidenih
¢lankom 22.

Nakon proglaSenja izvanrednog stanja u podrucju javnog zdravlja, Agencija:

(a) za vrijeme trajanja izvanrednog stanja u podrucju javnog zdravlja uspostavlja i
odrzava podmrezu jedinstvenih kontaktnih toCaka proizvodaca medicinskih
proizvoda i prijavljenih tijela na temelju medicinskih proizvoda uvrstenih na
popis kljuénih medicinskih proizvoda u slucaju izvanrednog stanja u podrucju
javnog zdravlja;
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(b)

(c)

trazi informacije od kontaktnih tocaka ukljucenih u podmrezu na temelju skupa
informacija s kojim se usuglasila upravljacka skupina za medicinske proizvode
1 odreduje rok za njihovu dostavu;

trazi informacije od jedinstvenih kontaktnih tocaka nacionalnih nadleznih tijela
drzava Clanica na temelju skupa informacija s kojim se usuglasila upravljacka
skupina za medicinske proizvode i odreduje rok za njihovu dostavu.

Informacije iz stavka 2. tocke (b) ukljucuju barem:

(a)
(b)
(c)

(d)

(e
(H
(2

(h)

(@)

naziv proizvodaca i, ako je primjenjivo, naziv ovlastenog zastupnika;
identifikaciju medicinskog proizvoda i njegovu predvidenu namjenu;

ako je primjenjivo, naziv i broj prijavljenog tijela i informacije o odgovarajucoj
potvrdi ili potvrdama;

pojedinosti 0 mogucoj ili stvarnoj nestasici, kao Sto su stvarni ili procijenjeni
datum pocetka i zavrSetka te poznati uzrok ili uzrok na koji se sumnja;

podatke o prodaji i trziSnom udjelu;
planove za ublazavanje nestasica, ukljucujuéi proizvodni i opskrbni kapacitet;

informacije doti¢nih prijavljenih tijela o njihovim raspolozivim resursima za
obradu zahtjeva 1 ocjenjivanje sukladnosti u vezi s medicinskim proizvodima
uvrStenima na popis kljuénih medicinskih proizvoda u slucaju izvanrednog
stanja u podrucju javnog zdravlja;

informacije o broju zahtjeva koje su zaprimila doti¢na prijavljena tijela u vezi s
medicinskim proizvodima uvrStenima na popis kljuénih medicinskih proizvoda
u slucaju izvanrednog stanja u podrucju javnog zdravlja i relevantnim
postupcima ocjenjivanja sukladnosti;

ako su ocjenjivanja sukladnosti u tijeku, status ocjenjivanja sukladnosti koje
provode doti¢na prijavljena tijela u vezi s medicinskim proizvodima
uvrStenima na popis kljuénih medicinskih proizvoda u slucaju izvanrednog
stanja u podrucju javnog zdravlja i moguca pitanja koja je potrebno rijesiti za
dovrSetak postupka ocjenjivanja sukladnosti.

Clanak 24.

Obveze proizvodaca medicinskih proizvoda, ovlastenih zastupnika i prijavijenih tijela

Na zahtjev Agencije i1 radi lakSeg pracenja iz Clanka 21., proizvodac¢i medicinskih
proizvoda uvrstenih na popis kljuénih medicinskih proizvoda u slucaju izvanrednog
stanja u podru¢ju javnog zdravlja i, prema potrebi, doticna prijavljena tijela
dostavljaju trazene informacije u roku koji odredi Agencija. Trazene informacije
dostavljaju putem kontaktnih to¢aka imenovanih u skladu s ¢lankom 23. stavkom 2.
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te s pomoc¢u metoda i sustava izvjeS¢ivanja uspostavljenih na temelju ¢lanka 23.
stavka 1. Prema potrebi dostavljaju azurirane podatke.

Proizvodac¢i medicinskih proizvoda i prijavljena tijela obrazlazu razlog izostanka
zatrazenih informacija 1 kasnjenja u njihovu dostavljanju u roku koji odredi
Agencija.

Ako proizvoda¢i medicinskih proizvoda uvrStenih na popis kljuénih medicinskih
proizvoda u slucaju izvanrednog stanja u podru¢ju javnog zdravlja i doti¢na
prijavljena tijela navedu da dostavljene informacije sadrzavaju informacije poslovno
povjerljive prirode, duzni su oznaciti relevantne dijelove i objasniti razloge tog
navodenja. Agencija ocjenjuje osnovanost svakog zahtjeva i Stiti takve poslovno
povjerljive informacije od neopravdanog otkrivanja.

Ako proizvodac¢i medicinskih proizvoda uvrsStenih na popis klju¢nih medicinskih
proizvoda u slucaju izvanrednog stanja u podrucju javnog zdravlja i doti¢na
prijavljena tijela posjeduju dodatne informacije kojima se dokazuje moguca ili
stvarna nestasica, odmah ih dostavljaju Agenciji.

Nakon izvjeS¢ivanja o rezultatima pracenja i dobivanja preporuka o preventivnim
mjerama ili mjerama ublazavanja u skladu s ¢lankom 22., proizvoda¢i medicinskih
proizvoda uvrstenih na popis kljuénih medicinskih proizvoda u slucaju izvanrednog
stanja u podruc¢ju javnog zdravlja i doti¢na prijavljena tijela:

(a) dostavljaju svoje primjedbe Agenciji;

(b)

(c) uzimaju u obzir sve preporuke 1 smjernice te poStuju sve mjere poduzete na
razini Unije 1 drZava €lanica na temelju ¢lanaka 25. 1 26.;

(d) obavjescuju upravljacku skupinu za medicinske proizvode o svim poduzetim
mjerama 1 izvjeS€uju o rezultatima, ukljucuju¢i informacije o rjeSavanju
moguce ili stvarne nestasice.

Ako proizvodaci medicinskih proizvoda uvrStenih na popis kljuénih medicinskih
proizvoda u slu¢aju izvanrednog stanja u podruc¢ju javnog zdravlja imaju poslovni
nastan izvan Unije i ne mogu dostaviti potrebne informacije u skladu s ovim
¢lankom, te informacije pruzaju ovlasteni zastupnici.

Clanak 25.

Obveze drzava clanica u pogledu pracenja i ublazavanja nestasica medicinskih proizvoda

Na zahtjev Agencije i radi lakSeg pracenja iz ¢lanka 21., drzave Clanice u roku koji
odredi Agencija:

(a) putem imenovanih kontaktnih tocaka dostavljaju skup informacija koje je
zatrazila Agencija, ukljucuju¢i informacije o potrebama povezanima s
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medicinskim proizvodima uvrstenih na popis kljuénih medicinskih proizvoda u
slucaju 1izvanrednog stanja u podru¢ju javnog zdravlja te dostupne i
procijenjene podatke o potraznji, sluzeci se metodama i sustavom izvjes¢ivanja
uspostavljenima na temelju ¢lanka 23. stavka 1.;

(b) navode postojanje poslovno povjerljivih informacija i objasnjavaju razloge tog
navodenja;

(c) javljaju o izostanku zatrazenih informacija i kasnjenjima u njihovu dostavljanju
u roku koji odredi Agencija.

Ako je to potrebno za ispunjavanje obveza izvjeS¢ivanja iz stavka 1., drzave Clanice
prikupljaju informacije od proizvodaca, uvoznika, distributera i prijavljenih tijela o
medicinskim proizvodima uvrStenima na popis kljuénih medicinskih proizvoda u
slu¢aju izvanrednog stanja u podrucju javnog zdravlja.

Ako drzave ¢lanice posjeduju dodatne informacije kojima se dokazuje moguca ili
stvarna nestaSica, odmah ih dostavljaju upravljackoj skupini za medicinske
proizvode putem odredenih kontaktnih tocaka.

Nakon izvjes¢ivanja o rezultatima pracenja i dobivanja preporuka o preventivhim
mjerama ili mjerama ublazavanja u skladu s ¢lankom 22., drzave €lanice:

(b) razmatraju potrebu za privremenim izuze¢ima na razini drzava clanica na
temelju clanka 59. stavka 1. Uredbe (EU) 2017/745 ili ¢lanka 54. stavka 1.
Uredbe (EU) 2017/746 u cilju ublaZzavanja mogucih ili stvarnih nestaSica
medicinskih proizvoda uvrstenih na popis kljuénih medicinskih proizvoda u
slu€aju izvanrednog stanja u podrucju javnog zdravlja;

(c) uzimaju u obzir sve preporuke i smjernice te poStuju sve mjere poduzete na
razini Unije na temelju ¢lanka 26.;

(d) obavjeSéuju upravljacku skupinu za medicinske proizvode o svim poduzetim
mjerama 1 izvjeS¢uju o rezultatima tih mjera, ukljuCujuéi informacije o
rjeSavanju moguce ili stvarne nestasice.

Clanak 26.

Uloga Komisije u pracenju i ublazavanju nestasica medicinskih proizvoda

Komisija uzima u obzir informacije 1 preporuke upravljacke skupine za medicinske proizvode

te:

(a)

poduzima sve potrebne mjere u okviru svojih ovlasti u cilju ublazavanja moguc¢ih ili
stvarnih nestaSica medicinskih proizvoda uvrStenih na popis kljuénih medicinskih
proizvoda u slucaju izvanrednog stanja u podrucju javnog zdravlja, ukljucujuéi,
prema potrebi, odobravanje privremenih izuze¢a na razini Unije na temelju
clanka 59. stavka 3. Uredbe (EU) 2017/745 ili ¢lanka 54. stavka 3. Uredbe (EU)
2017/746;
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(b) razmatra potrebu za donoSenjem smjernica namijenjenih drzavama c¢lanicama,
proizvodacima medicinskih proizvoda, prijavljenim tijelima i drugim subjektima;

(©) trazi od upravljacke skupine za medicinske proizvode da pruzi preporuke ili
koordinira mjere na temelju ¢lanka 22. stavaka 3.,4.15.;

(d) razmatra potrebu za donosenjem medicinskih protumjera u skladu s ¢lankom 12. i
¢lankom 25. to¢kom (b) Uredbe (EU) 2020/[...]%;

(e) prema potrebi, povezuje se s tre¢im zemljama i relevantnim medunarodnim
organizacijama radi ublazavanja moguc¢ih ili stvarnih nestasSica medicinskih
proizvoda uvrstenih na popis klju¢nih medicinskih proizvoda ili njihovih sastavnih
dijelova, ako se ti proizvodi ili dijelovi uvoze u Uniju i ako takve moguce ili stvarne
nestasice imaju medunarodne posljedice.

Clanak 27.
Komunikacija o upravljackoj skupini za medicinske proizvode

Agencija putem svojeg internetskog portala i drugih odgovarajucih sredstava te u suradnji s
nacionalnim nadleznim tijelima obavje$¢uje javnost i relevantne interesne skupine o radu
upravljacke skupine za medicinske proizvode.

Clanak 28.
Potpora strucnim skupinama za medicinske proizvode

Agencija u ime Komisije od 1. oZujka 2022. osigurava tajniStvo struénih skupina imenovanih
u skladu s Provedbenom odlukom (EU) 2019/1396 1 pruza potrebnu potporu kojom se tim
skupinama osigurava ucinkovito ispunjavanje zadaca kako je utvrdeno u ¢lanku 106. stavcima
9.1 10. Uredbe (EU) 2017/745. Agencija:

(a) pruza administrativnu 1 tehnicku potporu strunim skupinama u iznoSenju
znanstvenih misljenja, stajaliSta i savjeta;

(b) omogucuje sastanke stru¢nih skupina na daljinu i fizicke sastanke te upravlja njima;

(c) osigurava neovisan rad stru¢nih skupina u skladu s ¢lankom 106. stavkom 3. drugim
podstavkom Uredbe (EU) 2017/745 te uspostavlja sustave 1 postupke za aktivno
upravljanje potencijalnim sukobima interesa i njihovo sprecavanje u skladu s
¢lankom 106. stavkom 3. tre¢im podstavkom 1 clankom 107. Uredbe (EU) 2017/745;

(d) odrzava i1 redovito azurira internetsku stranicu za struc¢ne skupine i na njoj objavljuje
sve informacije potrebne za osiguravanje transparentnosti djelovanja stru¢nih
skupina, ukljucujuci obrazlozenja prijavljenih tijela u slucaju da nisu slijedila savjete
stru¢nih skupina dobivene na temelju ¢lanka 106. stavka 9. Uredbe (EU) 2017/745;

z [Unijeti upucivanje na doneseni tekst iz biljeske 4.]
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(e)

®

(2

(h)

objavljuje znanstvena misljenja, stajalista i savjete skupina te osigurava povjerljivost
u skladu s c¢lankom 106. stavkom 12. drugim podstavkom 1 ¢lankom 109. Uredbe
(EU) 2017/745;

osigurava isplatu naknada 1 troskova stru¢njacima u skladu s c¢lankom 11.
Provedbene odluke (EU) 2019/1396;

prati uskladenost sa zajedniCkim poslovnikom skupina te dostupnim smjernicama i
metodologijama relevantnima za rad skupina;

podnosi Komisiji godiSnja izvjeséa o radu struénih skupina, ukljuc¢ujuéi informacije o
broju dostavljenih misljenja, stajalista i savjeta.

Poglavlje V.

ZavrsSne odredbe
Clanak 29.
Suradnja upravljackih skupina
Agencija osigurava suradnju izmedu upravljacke skupine za lijekove i upravljacke
skupine za medicinske proizvode u pogledu mjera za pruzanje odgovora na dogadaje
velikih razmjera i izvanredna stanja u podruc¢ju javnog zdravlja.
Clanovi upravljatke skupine za lijekove i upravljacke skupine za medicinske
proizvode te ¢lanovi njihovih radnih skupina mogu sudjelovati na sastancima svake

skupine te prema potrebi suradivati u pracenju, izvjes¢ivanju i davanju misljenja.

U dogovoru s predsjednicima mogu se odrzavati zajedniCki sastanci upravljacke
skupine za lijekove i upravljacke skupine za medicinske proizvode.

Clanak 30.

Povjerljivost
Ako nije druk¢ije predvideno ovom Uredbom i1 ne dovodeci u pitanje Uredbu (EZ)
br. 1049/2001%* i postoje¢e nacionalne odredbe i prakse drzava ¢lanica o
povjerljivosti, sve strane ukljuCene u primjenu ove Uredbe duzne su poStovati
povjerljivost informacija 1 podataka dobivenih u provodenju svojih zadataka radi

zastite:

(a) osobnih podataka u skladu s ¢lankom 32.;

24
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Uredba (EZ) br. 1049/2001 Europskog parlamenta i Vije¢a od 30. svibnja 2001. o javnom pristupu
dokumentima Europskog parlamenta, Vijeca i Komisije, SL L 145, 31.5.2001., str. 43.
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(b) poslovno povjerljivih informacija i poslovnih tajni fizicke ili pravne osobe,
ukljucujuéi prava intelektualnog vlasnistva;

(c) ucinkovite provedbe ove Uredbe.

2. Sve strane ukljucene u primjenu ove Uredbe duzne su osigurati da se poslovno
povjerljive informacije ne dijele na nacin koji bi poduzeéima mogao omoguditi
ograniCavanje ili narusavanje trziSnog natjecanja u smislu ¢lanka 101. Ugovora o
funkcioniranju Europske unije.

3. Ne dovode¢i u pitanje stavak 1., povjerljive informacije koje nadlezna tijela
razmjenjuju medusobno te s Komisijom i Agencijom ne otkrivaju se bez prethodne
suglasnosti tijela od kojeg informacije potjecu.

4. Stavei 1., 2. 1 3. ne utjecu na prava i obveze Komisije, Agencije, drzava Clanica i
drugih sudionika utvrdenih u ovoj Uredbi u pogledu razmjene informacija i davanja
upozorenja ni na obveze doti¢nih osoba da pruzaju informacije u skladu s kaznenim
pravom.

5. Komisija, Agencija i drzave c¢lanice mogu razmjenjivati poslovno povjerljive
informacije i, ako je to potrebno radi zastite javnog zdravlja, osobne podatke s
regulatornim tijelima tre¢ih zemalja s kojima su sklopile bilateralne ili multilateralne
sporazume o povjerljivosti.

Clanak 31.

Stupanje na snagu

Ova Uredba stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u Sluzbenom listu Europske
unije.

Ova je Uredba u cijelosti obvezujuca i izravno se primjenjuje u svim drzavama ¢lanicama.
Sastavljeno u Bruxellesu,
Za Europski parlament Za Vijece

Predsjednik Predsjednik
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1.4.
1.4.1.

1.4.2.

ZAKONODAVNI FINANCIJSKI IZVJESTAJ ,,AGENCIJE”

OKVIR PRIJEDLOGA/INICIJATIVE

Naslov prijedloga/inicijative

Prijedlog uredbe Europskog parlamenta i Vijeca o jacanju uloge Europske agencije za lijekove
u pripravnosti za krizne situacije i upravljanju njima u podrucju lijekova i medicinskih
proizvoda

Predmetna podrucja politike

Podrucje politike: kohezija, otpornost i vrijednosti

Aktivnost: zdravlje

Prijedlog se odnosi na:

X novo djelovanje

O novo djelovanje nakon pilot-projekta/pripremnog djelovanja®®
X produZenje postojeceg djelovanja

[] spajanje jednog ili viSe djelovanja u drugo/novo djelovanje
Ciljevi

Opdi ciljevi

Svrha je ovog Prijedloga:

— osigurati visoku razinu zastite zdravlja ljudi jacanjem sposobnosti Unije za odgovor na
izvanredna stanja u podru¢ju javnog zdravlja koja utjeCu na lijekove i medicinske
proizvode te upravljanje njima,

—  pridonijeti osiguravanju neometanog funkcioniranja unutarnjeg trZiSta za takve
proizvode tijekom izvanrednih stanja u podrucju javnog zdravlja.

Posebni ciljevi

Posebni ciljevi

1. Pracenje i ublaZzavanje moguce 1 stvarne nestaSice lijekova i medicinskih proizvoda koji se
smatraju klju¢nima za odgovor na odredeno izvanredno stanje u podrucju javnog zdravlja ili,
kad je rije¢ o lijekovima, na druge dogadaje velikih razmjera koji mogu imati ozbiljne
posljedice za javno zdravlje.

2. Osiguravanje kvalitete, sigurnosti i djelotvornosti lijekova koji bi mogli pomo¢i u odgovoru
na izvanredna stanja u podrucju zdravlja.

3. Osiguravanje neometanog rada stru¢nih skupina za procjenu odredenih visokorizi¢nih
medicinskih proizvoda i primjena klju¢nih savjeta o uporabi medicinskih proizvoda u okviru
pripravnosti za krizne situacije 1 upravljanja njima.
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Ocekivani rezultati i ucinak

Navesti ocekivane ucinke prijedloga/inicijative na ciljane korisnike/skupine.

koji se smatraju klju¢nima za odgovor na odredeno izvanredno stanje u podrucju zdravlja ili,
kad je rije¢ o lijekovima, dogadaj velikih razmjera. Na taj bi se nac¢in osigurala dostupnost
dovoljne koli¢ine tih proizvoda za pacijente ¢ak i tijekom izvanrednih stanja.

Drzave Clanice 1 proizvodaci lijekova i medicinskih proizvoda trebali bi imati koristi od
koordiniranog pristupa na razini Unije. Mehanizam za pracenje i izvjeS¢ivanje o moguéim i
stvarnim nestasicama tijekom izvanrednih stanja, koji ¢e biti trajno uspostavljen unutar
Agencije, trebao bi omoguciti bolji i pravodobniji protok informacija medu nadleznim tijelima
1 proizvoda¢ima. To bi Komisiji, nadleznim tijelima drzava c¢lanica 1 proizvodacima
omogucilo da poduzmu potrebne mjere za ublazavanje mogucih ili stvarnih nestasica. Taj bi
okvir trebao smanjiti rizik od nekoordiniranog stvaranja zaliha takvih proizvoda i omoguciti
neprekinut protok robe na jedinstvenom trzistu kako bi se proizvodi mogli dopremiti do
podru¢ja na kojima su najpotrebniji, s obzirom na to da posljedice izvanrednih stanja u
podrucju javnog zdravlja nisu u svakom trenutku iste u svim dijelovima Unije.

Inicijativa bi trebala pridonijeti 1 tome da se lijekovi kojima bi se mogle lijeciti, sprijeciti ili
dijagnosticirati bolesti koje uzrokuju izvanredna stanja u podrucju javnog zdravlja na vrijeme
identificiraju, da se pravodobno izdaju stru¢na misljenja i lijekovi podvrgnu strogoj procjeni
njihove kvalitete, sigurnosti i djelotvornosti. Time bi se osiguralo da ti proizvodi pravodobno
budu dostupni na trziStu te da pacijentima budu dostupne sigurne i djelotvorne opcije za
lijecenje i prevenciju bolesti.

U kontekstu europskog prostora za zdravstvene podatke inicijativa bi trebala pridonijeti i
osiguravanju pristupa zdravstvenim podacima u svrhu istrazivanja i inovacija i time podupirati
bolje donoSenje odluka (regulatorna tijela 1 donositelji politika) tijekom citavog Zivotnog
ciklusa lijekova putem pravodobnih, valjanih i pouzdanih podataka iz stvarnog okruzenja
zdravstvene skrbi. Time bi se Agencija povezala u buducu infrastrukturu europskog prostora
za zdravstvene podatke, Sto ¢e omoguciti upotrebu podataka za istrazivanje, donoSenje politika
1 izradu alata utemeljenih na dokazima.

Drzave Clanice 1 proizvodaci trebali bi imati koristi od koordiniranog pristupa na razini Unije u
pogledu savjetovanja o protokolima klinickih ispitivanja i upotrebe takvih lijekova u okviru
nacionalnih indikacija (tzv. uporaba izvan odobrenih indikacija).

Pokazatelji uspjesnosti

Navesti pokazatelje za pracenje napretka i postignuca

U godiSnjem programu rada utvrdit ¢e se detaljni ciljevi i ocekivani rezultati, ukljucujuci
pokazatelje uspjeSnosti, a u jedinstvenom programskom dokumentu op¢i strateSki ciljevi,
ocekivani rezultati i skup pokazatelja uspjesnosti. U obzir se moraju uzeti kljucni pokazatelji
uspjesnosti i Komisijine smjernice za jedinstveni programski dokument i konsolidirano godiSnje
izvjesce o radu.

Za aktivnosti povezane s nestaSicama lijekova i medicinskih proizvoda:

— broj lijekova za koje postoji rizik od nestaSice ili ¢ija je nestaSica prisutna u drzavama

¢lanicama EU-a.

Za aktivnosti povezane s lijekovima koji bi mogli pomo¢i u odgovoru na izvanredna stanja u
podrucju javnog zdravlja:
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— broj preporuka i broj misljenja radne skupine za izvanredna stanja.
Za stru¢ne skupine:

—  broj godiSnje izdanih misljenja.

Za sudjelovanje Agencije u digitalnoj infrastrukturi europskog prostora za zdravstvene
podatke koja pomaze u primjeni zdravstvenih podataka u svrhu boljeg donoSenja odluka:

— broj studija provedenih uz upotrebu buduce infrastrukture europskog prostora za
zdravstvene podatke.

Osnova prijedloga/inicijative

Zahtjevi koje treba ispuniti u kratkorocnom ili dugorocnom razdoblju, ukljucujuci detaljan
vremenski plan provedbe inicijative

Nakon stupanja na snagu Uredbe Agencija bi trebala donijeti okvir za upravljanje budu¢im
izvanrednim stanjima u podrucju javnog zdravlja (pripravnost i odgovor na krizne situacije) te
razviti postupke za podnoSenje podataka, alate za izvjeS¢ivanje 1 pracenje te poslovnik i
metode rada za upravljacku skupinu i radnu skupinu za izvanredna stanja. To ¢e omoguciti
operacionalizaciju tih skupina odmah nakon proglasenja izvanrednog stanja u podrucju javnog
zdravlja (upravljanje krizama).

Najkasnije od ozujka 2022. u Agenciji bi na trajnoj osnovi trebalo zapoceti pruzanje podrske i
rad stalnog tajnistva stru¢nih skupina za medicinske proizvode.

Izgradnja i uvodenje infrastrukture europskog prostora za zdravstvene podatke unutar
Agencije, koja ¢e Agenciji omoguciti pristup stvarnim podacima i njihovo pretrazivanje i time
bolje podupiranje procesa donosenja odluka tijekom cCitavog Zivotnog ciklusa lijekova, trebala
bi zapoceti 2021. te se u cijelosti odvijati u skladu s uspostavom cjelokupnog europskog
prostora za zdravstvene podatke.

Dodana vrijednost sudjelovanja Unije (moZze proizlaziti iz razlicitih cimbenika, npr. prednosti
koordinacije, pravne sigurnosti, vece djelotvornosti ili komplementarnosti). Za potrebe ove
tocke ,, dodana vrijednost sudjelovanja Unije” vrijednost je koja proizlazi iz intervencije Unije
i predstavlja dodatnu vrijednost u odnosu na vrijednost koju bi drzave clanice inace ostvarile
same.

Razlozi za djelovanje na europskoj razini (ex ante)

Izvanredna stanja u podrucju javnog zdravlja razmjera pandemije bolesti COVID-19 utjecu na
sve drzave Clanice, a one ne mogu samostalno pruziti dostatan odgovor. Moguce ili stvarne
nestaSice lijekova 1 medicinskih proizvoda u kriznim vremenima mogu dovesti do rizika od
stvaranja nacionalnih zaliha ili ograni¢enja kretanja takve robe na jedinstvenom trziStu, §to
moze imati negativan ucinak na slobodno kretanje robe. Nekoordinirani pristup razvoju
lijekova kojima bi se mogle lijeciti, sprijeciti ili dijagnosticirati bolesti koje su uzrok
izvanrednih stanja u podrucju javnog zdravlja moze uzrokovati kasnjenja u njihovu razvoju
tijekom razdoblja u kojima je vrijeme od klju¢ne vaznosti. Nadalje, nedostatak jasnih savjeta
na razini Unije o uporabi lijekova u nacionalnim programima za milosrdnu uporabu ili izvan
odobrenih indikacija moZze dovesti do fragmentiranog pristupa u Uniji. Osim toga, pristup
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regulatornih tijela zdravstvenim podacima na razini EU-a ogranicen je i rascjepkan medu
razli¢itim partnerima, $to rezultira sloZzenom i sporom analizom te ugrozava optimalni
vremenski okvir za odredene intervencije.

Ocekivana dodana vrijednost Unije (ex post)

Koordinirani odgovor na razini Unije u pogledu pracenja 1 ublazavanja rizika od nestaSica
moze pomoci da se izbjegnu postupci kao Sto je nekoordinirano stvaranje zaliha te istodobno
imati pozitivan u¢inak na javno zdravlje i osigurati neometano funkcioniranje jedinstvenog
trzista. Isto tako, pruzanjem znanstvenih savjeta o lijekovima kojima bi se moglo odgovoriti
na izvanredna stanja u podrucju javnog zdravlja na razini Unije moze se olakSati njihov ulazak
na trziSte, osigurati koordiniran pristup njihovoj primjeni u svim drzavama c¢lanicama te
pomoc¢i u osiguravanju da takvi lijekovi ispunjavaju uskladene norme Unije u pogledu
kvalitete, sigurnosti i djelotvornosti uz istodobno izbjegavanje udvostru¢ivanja napora i
nepotrebnih istrazivanja. Integriranje Agencije u digitalnu zdravstvenu infrastrukturu
europskog prostora za zdravstvene podatke moze poduprijeti bolje donoSenje odluka tijekom
¢itavog zivotnog ciklusa lijekova 1 omoguciti pravodoban i pouzdan pristup stvarnim
zdravstvenim podacima te njihovu analizu. To ¢e pomo¢i pri donoSenju zdravstvenih politika
ukljucujuéi: izradu zakonodavstva, ucinak i pracenje provedbe, osmiSljavanje sustava
zdravstvene skrbi i informirano odlu¢ivanje o troskovnoj ucinkovitosti. Naposljetku,
zahvaljujuéi inicijativi pacijentima ¢e brze biti dostupni inovativni lijekovi te ¢e im biti
zajamcena sigurna i djelotvorna primjena.

Pouke iz prijasnjih slicnih iskustava

Dosad nezabiljezeno iskustvo s pandemijom bolesti COVID-19 pokazalo je da je sposobnost
Unije da koordinira rad na osiguravanju dostupnosti lijekova i medicinskih proizvoda te
olakSavanju razvoja medicinskih protumjera ograni¢ena, medu ostalim zbog nepostojanja
strukturiranog mehanizma za pracenje i brzo uklanjanje nestasica takvih proizvoda.

Tijekom krize uzrokovane boles¢u COVID-19 trebalo je pronaci ad hoc rjeSenja za
ogranicavanje rizika od nestaSica lijekova 1 medicinskih proizvoda kao Sto su ventilatori 1
lijekovi koji se s njima koriste (primjerice izvrSna upravljatka skupina i mehanizam za
razmjenu). Uklju€eni dionici (Komisija, Agencija, drzave €lanice) dogovorili su postupke u
slu¢aju izvanrednih okolnosti, ¢ime je omoguéena primjena tih mehanizama tijekom
izvanrednog stanja. Kako bi ta rjeSenja postala u€inkovita i predvidljiva, postalo je ocigledno
da bi trebalo pojasniti uloge i obveze razli¢itih dionika te ih ¢vrsto ugraditi u odgovarajuci
zakonodavni okvir koji se primjenjuje na njihovo poslovanje.

Isto tako, za viSe lijekova za koje se smatralo da lijece ili sprecavaju bolest COVID-19 EMA
je pruZzila znanstvene savjete o njihovu razvoju i sposobnosti za borbu protiv bolesti COVID-
19, u okviru svojih moguénosti, ali izvan formalne strukture za upravljanje krizama i bez
ubrzanih postupaka znanstvenog savjetovanja i obveze suradnje izmedu drzava cClanica 1
subjekata koji razvijaju lijekove. Konkretno, subjekti koji razvijaju lijekove istaknuli su
neuskladenosti u pogledu klinickih ispitivanja koje uglavnom proizlaze iz €injenice da se
svako ispitivanje mora zasebno odobriti u svakoj drzavi ¢lanici.

Integriranje Agencije u digitalnu zdravstvenu infrastrukturu europskog prostora za
zdravstvene podatke radi podupiranja boljeg donoSenja odluka tijekom citavog Zivotnog
ciklusa lijekova trebalo bi se oslanjati na iskustvo iz drugih sli¢nih inicijativa (npr.
FDA/Sentinel, Health Canada/CNODES, PMDA) i spoznaje ste¢ene kroz komplementarne
inicijative (npr. EHDEN, ELIXIR, VAC4EU, OHDSI).
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Tako steceno iskustvo stoga pruza ¢vrst temelj za uspostavu jasnog okvira za aktivnosti koje
Agencija mora provesti tijekom izvanrednih stanja u podru¢ju javnog zdravlja kako bi se
povecala sposobnost Unije za brzu, ucinkovitu i koordiniranu reakciju na takva izvanredna
stanja.

Uskladenost s visegodisnjim financijskim okvirom i moguce sinergije s drugim prikladnim
instrumentima

Agencija bi trebala promicati sinergiju i suradivati s drugim tijelima Unije i decentraliziranim
agencijama, kao Sto su Europski centar za sprecavanje i kontrolu bolesti (ECDC) i Europska
agencija za sigurnost hrane (EFSA), te iskoristiti sve prednosti programa ,,EU za zdravlje” i
drugih programa EU-a iz kojih se financiraju djelovanja u podru¢ju javnog zdravlja te
osigurati sukladnost s tim programima.

Od 2022. Agencija bi preuzela neke od zadaca koje trenutacno obavlja Komisija u okviru
struénih skupina za zdravstveni program (JRC).

Ocjena razlicitih dostupnih mogucnosti financiranja, ukljucujuéi mogucnost preraspodjele

Europska komisija ne raspolaze stru¢nim znanjem za ocjenu lijekova koji bi mogli pomo¢i u
odgovoru na izvanredno stanje u podrucju javnog zdravlja. Europska agencija za lijekove
prikladno je tijelo za provodenje predloZzenih zadaca. Medutim, Europska komisija ce
sudjelovati u upravljanju izvr$nim upravljackim skupinama bez dodatnih resursa.

Kljucan ¢imbenik bit ¢e i1 sudjelovanje nacionalnih tijela drzava Clanica jer se za pristup
zdravstvenim podacima od pruzatelja zdravstvenih podataka moze zahtijevati ispunjenje
strogih zahtjeva na nacionalnoj razini.
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1.6. Trajanje i financijski ucinak prijedloga/inicijative
[0 Ograniceno trajanje
— [ prijedlog/inicijativa na snazi od [DD/MM]GGGG do [DD/MM]GGGG
— [ financijski u¢inak od GGGG do GGGG
v Neograniceno trajanje
— Provedba s po¢etnim razdobljem od sije¢nja 2021. do prosinca 2021.,
— nakon Cega slijedi redovna provedba.
1.7. Predvideni naini upravljanja2¢
O Izravno upravljanje koje provodi Komisija putem
— [ izvr$nih agencija
O Podijeljeno upravljanje s drzavama ¢lanicama
v Neizravno upravljanje povjeravanjem zadaca izvrSenja prorauna:
[0 medunarodnim organizacijama i njihovim agencijama (navesti)
O] EIB-u i Europskom investicijskom fondu
v'tijelima iz ¢lanaka 70. 1 71.
[ tijelima javnog prava

[ tijelima uredenima privatnim pravom koja pruzaju javne usluge u mjeri u kojoj daju
odgovarajuca financijska jamstva

[ tijelima uredenima privatnim pravom drzave ¢lanice kojima je povjerena provedba javno-
privatnog partnerstva i koja daju odgovarajuca financijska jamstva

[] osobama kojima je povjerena provedba odredenih djelovanja u podruc¢ju ZVSP-a u skladu s
glavom V. UEU-a i koje su navedene u odgovaraju¢em temeljnom aktu.

Napomene

26 Informacije o nacinima upravljanja i upucivanja na Financijsku uredbu dostupni su na internetskim stranicama

BudgWeb: https://myintracomm.ec.europa.eu/budgweb/EN/man/budgmanag/Pages/budgmanag.aspx.
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MJERE UPRAVLJANJA
Pravila pracenja i izvjeséivanja

Navesti ucestalost i uvjete.

Sve agencije Unije pod strogim su sustavom nadzora u kojem sudjeluju koordinator za unutarnju
kontrolu, Sluzba Komisije za unutarnju reviziju, upravni odbor, Komisija, Europski revizorski sud
1 proracunsko tijelo. Taj je sustav uzet u obzir i utvrden u Uredbi o osnivanju EMA-e.

U skladu sa Zajednickom izjavom o decentraliziranim agencijama EU-a (,,zajednicki pristup”),
okvirnom financijskom uredbom (2019/715) 1 povezanom Komunikacijom Komisije
C(2020)2297, godisnji program rada 1 jedinstveni programski dokument Agencije moraju
sadrzavati detaljne ciljeve 1 o¢ekivane rezultate, ukljucujuci skup pokazatelja uspjesnosti. Agencija
¢e uz aktivnosti u programu rada navesti kljune pokazatelje uspjesnosti. Aktivnosti Agencije
zatim ¢e se ocjenjivati u odnosu na te pokazatelje u konsolidiranom godisnjem izvje$¢u o radu.
Godisnji program rada mora biti uskladen s viSegodiSnjim programom rada, a oba programa
moraju se uvrstiti u jedinstveni godisnji programski dokument koji se podnosi Europskom
parlamentu, Vije¢u i Komisiji. Upravni odbor Agencije bit ¢e odgovoran za nadzor nad
ucinkovitim administrativnim, operativnim i proracunskim upravljanjem Agencijom.

Sustavi upravljanja i kontrole

Obrazlozenje nacina upravljanja, mehanizama provedbe financiranja, nacina placanja i
predlozene strategije kontrole

Godisnja subvencija EU-a Agenciji se uplacuje u skladu s njezinim potrebama za placanjem te na
njezin zahtjev.

Agencija ¢e podlijegati administrativnim kontrolama koje ukljuc¢uju proracunski nadzor, unutarnju
reviziju, godis$nja izvjes¢a Europskog revizorskog suda, godiSnje davanje razrjesnice za izvrSenje
proratuna EU-a te moguce istrage OLAF-a kako bi se osiguralo da se sredstva dodijeljena
agencijama troSe na odgovarajuc¢i nacin. Aktivnosti Agencije podlijegat ¢e i nadzoru Europskog
ombudsmana u skladu s ¢lankom 228. Ugovora. Navedene administrativne kontrole osiguravaju
niz postupovnih zastitnih mjera kako bi se zajamcilo da se u obzir uzimaju interesi dionika.

Informacije o utvrdenim rizicima i uspostavljenim sustavima unutarnje kontrole za
ublazavanje rizika

Glavni se rizik odnosi na nedovoljno provodenje predvidenih zadaca ili njithovo neprovodenje.
Kako bi se taj rizik umanjio, potrebno je osigurati dovoljno resursa u financijskom i kadrovskom
smislu.
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2.3. Mjere za spreCavanje prijevara i nepravilnosti
Navesti postojece ili predvidene mjere za sprecavanje i zastitu, npr. iz strategije za borbu protiv prijevara.
Mjere za borbu protiv prijevara predvidene su ¢lankom 69. Uredbe (EZ) br. 726/2004 i okvirnom
financijskom uredbom (2019/715). Izvrsni direktor i upravni odbor Agencije poduzet ce
odgovaraju¢e mjere u skladu s nacelima unutarnje kontrole koja se primjenjuju u svim
institucijama EU-a. U skladu sa zajednickim pristupom i ¢lankom 42. okvirne financijske uredbe
Agencija je razvila i provodi strategiju za borbu protiv prijevara.
3. PROCIJENJENI FINANCIJSKI UCINAK PRIJEDLOGA/INICIJATIVE
Buduéi da su u tijeku razmatranja o osnivanju europske agencije za napredno biomedicinsko
istrazivanje i razvoj (EU BARDA), Komisija zadrzava pravo na prilagodbu predlozenih
resursa 1 raspodjele osoblja nakon $to bude podnesen detaljan prijedlog za osnivanje te
agencije.
3.1. Naslovi viSegodiSnjeg financijskog okvira i proracunske linije rashoda na koje
prijedlog/inicijativa ima ucinak
e Postojece proracunske linije
Prema redoslijedu naslova visegodiSnjeg financijskog okvira i proracunskih linija.
M N Vrsta :
Naslov Proracunska linija rashoda Doprinos
viSegodisnj
cg . . zemalja . u smislu ¢lanka 21.
financijsko | BroJ dif/medif? | 2™ 1y ondidatkin | TSN | tavka 2. tocke (b)
g okvira EFTA-e a2 zemalja Financijske uredbe
2 06.100301 Dif. DA NE NE NE
e ZatraZene nove proracunske linije
Prema redoslijedu naslova visegodiSnjeg financijskog okvira i proracunskih linija.
. - Vrsta .
Naslov Proracunska linija rashoda Doprinos
visegodisnj
eg . . zemalja . u smislu ¢lanka 21.
financijsko | BrOJ dit/nedif. | 77| kandidatkin | "N | avka 2. totke (0)
g okvira EFTA-e ja zemaja Financijske uredbe
[XXYYYY YY]
DA/NE DA/NE DA/NE DA/NE

27
28
29

HR

Dif. = diferencirana odobrena sredstva; nedif. = nediferencirana odobrena sredstva.
EFTA: Europsko udruzenje slobodne trgovine.
Zemlje kandidatkinje i, ako je primjenjivo, potencijalni kandidati sa zapadnog Balkana.
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3.2 Procijenjeni u¢inak na rashode
3.2.1.  Sazetak procijenjenog ucinka na rashode

U milijunima EUR (do 3 decimalna mjesta)

Naslov viSegodisnjeg financijskog

. Broj Naslov 2.: kohezija, otpornost i vrijednosti
okvira

Godina
.. Godina | Godina | Godina | Godina | Godina | Godina
[Tijelo]: EMA 2021, | 2022. | 2023. | 2024. | 2025. | 2026. | 2027.i UKUPNO
sljedece
Naclow 1 Obveze o 3,065 | 3,315| 3,800 | 4300| 4300| 4300 4300 27,380
astov - Placanja @ 3,065 | 3,315 3,800 | 4300 4300 4300 4,300 27,380
Naclow 2. Obveze (1a) 0,725 | 0,775 | 0,00 | 1,000 1,000| 1,000 1,000 6,400
asiov 2 Placanja 2a) 0725 | 0,775| 0900 | 1,000| 1,000]| 1,000 1,000 6,400
Naslov 3: Obveze Ga | 24,000 | 18,000 | 18,000 | 10,000 | 10,000 | 10,000 | 10,000 100,000
Placanja @b | 24,000 | 18,000 | 18,000 | 10,000 | 10,000 | 10,000 | 10,000 100,000
e | 27,790 | 22,000 | 22,700 | 15300 | 15300 | 15,300
Obveze e 15,300 133,780
UKUPNA odobrena sredstva
za EMA-u o | 27,790 | 22,000 | 22,700 | 15300 | 15300 | 15300 | 15,300
Pla¢anja 3 133,780
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Naslov viSegodiSnjeg financijskog

okvira 7 ,,2Administrativni rashodi”
U milijunima EUR (do 3 decimalna mjesta)
Godina | Godina | Godina | Godina | Godina | Godina | 0o
odina odina odina odina odina odina
2021. | 2022. | 2023. | 2024. | 2025. | 2026. | 2027.i UKUPNO
sljedece
Glavna uprava: <....... >
* Ljudski resursi
¢ Ostali administrativni rashodi
GLAVNA UPRAVAK....... >
UKUPNO Odobrena sredstva
UKUPNA odobrena sredstva (uk b «
. ukupne€ obveze = ukupna
_jzNasLova R
viSegodisnjeg financijskog okvira
U milijunima EUR (do 3 decimalna mjesta)
Godina | Godina | Godina | Godina | Godina | Godina | CC0™
odina odina odina odina odina odina
2021. | 2022. | 2023. | 2024. | 2025. | 2026. | 2027.i UKUPNO
sljedece
UKUPNA odobrena sredstva Obveze 27,790 | 22,090 | 22,700 | 15,300 | 15,300 | 15,300 | 15300 133,780
iz NASLOVA 1.-7.
viSegodisnjeg financijskog okvira Placanja 27,790 | 22,090 | 22,700 15,300 15,300 15,300 15,300 133,780

HR
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3.2.2.  Procijenjeni ucinak na odobrena sredstva EMA-e
— [ Za prijedlog/inicijativu nisu potrebna odobrena sredstva za poslovanje.

— v/ Zaprijedlog/inicijativu potrebna su sljedeca odobrena sredstva za poslovanje:

Odobrena sredstva za preuzimanje obveza u milijunima EUR (do 3 decimalna mjesta)

Godina
Godina Godina Godina Godina Godina Godina
2021. 2022. 2023. 2024. 2025. 2026. 2027. i UKUPNO
Navesti ciljeve i sljedece
rezultate
REZULTATI
e Prosjec .
Vrsta ; £ . k3 . = . k3 " = Trosa £ " =3 . Ukupn | Ukupni
30 trélélak & Trosak & Trosak & Trosak & Trosak & K & Trosak & Trosak et trogak

POSEBNI CILJ br. 1. - Praéenje 1 ublazavanje moguce i stvarne nestasice lijekova i medicinskih proizvoda koji se smatraju klju¢nima za odgovor na
odredeno izvanredno stanje u podrucju javnog zdravlja

Upravljacka 5,000 1,000 1,000 1,000 1,000 1,000 1,000 11,000
skupina za
lijekove
Upravljacka 5,000 1,000 1,000 1,000 1,000 1,000 1,000 11,000
skupina za
medicinske
Struéne skupine 0 2,000 2,000 2,000 2,000 2,000 2,000 12,000
Meduzbroj za posebni cilj br. 1 10,000 4,000 4,000 4,000 4,000 4,000 4,000 34,000

POSEBNI CILJ br. 2. — Osiguravanje kvalitete, sigurnosti 1 djelotvornosti lijekova koji bi mogli pomo¢i u odgovoru na izvanredno stanje u podrucju javnog

30 Rezultati se odnose na proizvode i usluge koji se isporucuju (npr.: broj financiranih studentskih razmjena, kilometri izgradenih prometnica itd.).
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zdravlja

Radna skupina 5,000 1,000 1,000 1,000 1,000 1,000 1,000 11,000
Platforma za 5,000 5,000 5,000 5,000 5,000 5,000 5,000 35,000
Meduzbroj za posebni cilj br. 2 10,000 6,000 6,000 6,000 6,000 6,000 6,000 46,000

POSEBNI CILJ br. 3 - Omogucavanje pravodobnog pristupa zdravstvenim podacima na razini EU-a te njihove analize radi podupiranja boljeg donosenja
odluka tijekom citavog zivotnog ciklusa lijekova (razvoj, odobravanje, pracenje rezultata) valjanim i pouzdanim dokazima iz prakse.

Cvoriste za 4,000 8,000 8,000 0 0 0 0 20,000
Meduzbroj za posebni cilj br. 3 4,000 8,000 8,000 0 0 0 0 20,000
UKUPNI TROSAK 24,000 18,000 18,000 10,000 10,000 10,000 10,000 100,000
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3.2.3.  Procijenjeni ucinak na ljudske resurse EMA-e
3.2.3.1. Sazetak
— [ Za prijedlog/inicijativu nisu potrebna administrativna odobrena sredstva.

— ¥/ Za prijedlog/inicijativu potrebna su sljede¢a administrativna odobrena
sredstva:

U milijunima EUR (do 3 decimalna mjesta)

Godina
Godina Godina Godina Godina Godina Godina . UKUPN
2021. 2022. 2023. 2024. 2025. 2026. 2027. i o)
sljedece
Privremeno osoblje 3.750
(razredi AD) 2,700 3,000 3,450 3,750 3,750 3,750 ’ 24,150
Privremeno osoblje 0750
(razredi AST) 0,450 0,450 0,450 0,750 0,750 0,750 ’ 4,350
Ugovomno osoblje 0,640 0,640 0,800 0,800 0,800 0,800 00 5,280
Upuceni nacionalni 0 0
struénjaci 0 0 0 0 0 0
UKUPNO 3,790 4,090 4,700 5,300 5,300 5,300 5,300 33,780
Potrebe u pogledu osoblja (EPRV):
Godina
Godina Godina Godina Godina Godina Godina . UKUPN
2021. 2022. 2023. 2024. 2025. 2026. 2027. i o)
sljedece
Privremeno osoblje 18 20 23 25 25 25 25 25
(razredi AD)
Privremeno osoblje
(razredi AST) 3 3 3 > > > S S
Ugovorno osoblje 8 8 10 10 10 10 10 10
Upuceni nacionalni
struénjaci
UKUPNO 29 31 36 40 40 40 40 40
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Navesti predvideni datum zapoSljavanja i prema tome prilagoditi iznos (ako se zapo$ljava u
srpnju, uzima se u obzir samo 50 % prosje¢nog troska) te navesti daljnja objaSnjenja.
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3.2.3.2. Procijenjene potrebe u pogledu ljudskih resursa za mati¢nu glavnu upravu

— X Zaprijedlog/inicijativu nisu potrebni ljudski resursi.

— [ Za prijedlog/inicijativu potrebni su sljedeci ljudski resursi:

Procjenu navesti u cijelom iznosu (ili najvise do jednog decimalnog mjesta)

Godin
a
2021.

Godin
a
2022.

Godina
2023.

Godina
2024.

Godina
2025.

Godina
2026.

Godina

2027. i
sljedeé
e

¢ Radna mjesta prema planu radnih mjesta
(duZnosnici i privremeno osoblje)

XX 0101 01 (sjediste i
predstavnistva Komisije)

XX 01 01 02 (delegacije)

XX 01 0501 (neizravno
istrazivanje)

10 01 05 01 (izravno istrazivanje)

* Vanjsko osoblje (u ekvivalentu punog
radnog vremena: EPRV)3!

XX 010201 (UO, UNS, UsO iz
».globalne omotnice™)

XX 010202 (UO, LO, UNS, UsO i
MSD u delegacijama)

— u sjedistima™®
XX 0104

w? _—

delegacijama

XX 01 0502 (UO, UNS, UsO —
neizravno istrazivanje)

10 01 05 02 (UO, UNS, UsO —
izravno istraZivanje)

Druge proracunske linije (navesti)

UKUPNO

HR

XX se odnosi na odgovarajuce podrucje politike ili glavu proracuna.

Potrebe za ljudskim resursima pokrit ¢e se osobljem glavne uprave kojemu je ve¢ povjereno
upravljanje djelovanjem i/ili koje je prerasporedeno unutar glavne uprave te, prema potrebi,
resursima koji se mogu dodijeliti nadleznoj glavnoj upravi u okviru godiSnjeg postupka
dodjele sredstava uzimajucéi u obzir proracunska ogranicenja.

31

32
33

UO = ugovorno osoblje; LO = lokalno osoblje; UNS = upuceni nacionalni stru¢njaci; UsO = ustupljeno
osoblje; MSD = mladi struénjaci u delegacijama.
U okviru gornje granice za vanjsko osoblje iz odobrenih sredstava za poslovanje (prijasnje linije ,,BA”).
Uglavnom za strukturne fondove, Europski poljoprivredni fond za ruralni razvoj (EPFRR) 1 Europski

fond za ribarstvo (EFR).
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Opis zadaca:

Duznosnici i privremeno osoblje

Osoblje EMA-e zaduzeno za analizu regulatornih pitanja u vezi s razvojem, odobravanjem i
nadzorom lijekova koje provode odbori EMA-e i odbori nacionalnih nadleznih tijela, znanstveni
pregled studija, integriranje rezultata studija u EMA-ine osnovne aktivnosti ocjene lijekova,
upravljanje ugovorima te pruzanje pravne, administrativne i informati¢ke podrske.

Vanjsko osoblje

Opis izracuna troSkova za
Prilog V. odjeljak 3.

HR

ekvivalent punog radnog vremena trebao bi biti ukljuen u
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3.2.4.  Uskladenost s aktualnim visegodisnjim financijskim okvirom
— v Prijedlog/inicijativa u skladu je s aktualnim visegodi$njim financijskim okvirom.
— v'Prijedlog/inicijativa iziskuje reprogramiranje relevantnog naslova viSegodiSnjeg
financijskog okvira.
Predlozeni dodatni prorac¢un za EMA-u moze se financirati smanjenjem proracuna za program ,,EU za zdravlje” u
budu¢im godinama.
— [ Za prijedlog/inicijativu potrebna je primjena instrumenta fleksibilnosti ili revizija
visegodi$njeg financijskog okvira®*.
3.2.5.  Doprinos trecih strana
— Prijedlogom/inicijativom ne predvida se sudjelovanje tre¢ih strana u sufinanciranju.
— Prijedlogom/inicijativom predvida se sufinanciranje prema sljede¢oj procjeni:
U milijunima EUR (do 3 decimalna mjesta)
. . . . . . GOdina
Godina Godina Godina Godina Godina Godina . Ukupno
2021. 2022. 2023. 2024. 2025. 2026. | 2027.i P
sljedeée
Navesti tijelo koje p-m. p-m. p-m. p-m. p.m.
sudjeluje u financiranju p.m. p-m. p.m.
UKUPNO  sufinancirana | pm. m. m. m. m. m.
odobrena sredstva P p p p p p p-m. p.m.

HR

34

Vidjeti ¢lanke 11. 1 17. Uredbe Vije¢a (EU, Euratom) br. 1311/2013 kojom se uspostavlja viSegodiSnji financijski
okvir za razdoblje 2014.-2020.
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3.3. Procijenjeni ucinak na prihode
— v Prijedlog/inicijativa nema financijski u¢inak na prihode.
— [ Prijedlog/inicijativa ima sljedeci financijski u¢inak:
— O na vlastita sredstva
- O na ostale prihode
— O navesti jesu li prihodi namijenjeni prora¢unskim linijama rashoda
U milijunima EUR (do 3 decimalna mjesta)
Odobrena Uctinak prijedloga/inicijative®
sredstva
Proracunska linija | dostupna za Godina
prihoda: tekucu Godina Godina | Godina Godina Godina Godina .
financijsku 2021. 2022. | 2023. 2024. 2025. 2026. 2027. i
godinu sljedece
Clanak ............. p-m. p-m. p-m. p.m. p.m. p.m.

Za razne namjenske prihode navesti odgovarajuée proracunske linije rashoda.

Navesti metodu izra¢una u¢inka na prihode.

35

HR

Kad je rije¢ o tradicionalnim vlastitim sredstvima (carine, pristojbe na Secer) navedeni iznosi moraju biti neto
iznosi, to jest bruto iznosi nakon odbitka od 20 % na ime troSkova naplate.
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