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UZASADNIENIE

KONTEKST WNIOSKU
Przyczyny i cele wniosku

Bezprecedensowe doswiadczenie pandemii COVID-19 pokazato, ze zdolnos¢ Unii
do koordynowania prac w celu zapewnienia dostepnosci produktow leczniczych
1 wyrobow medycznych oraz ufatwienia ich opracowywania jest obecnie
ograniczona.

W czasie kryzysu zwigzanego z COVID-19 nalezato znalez¢ rozwigzania dorazne,
aby ograniczy¢ ryzyko niedoboru lekéw 1wyrobéw medycznych, takich jak
respiratory, maski chirurgiczne i zestawy do testow na COVID-19. Funkcjonowanie
tych mechanizméw w stanie zagrozenia bylo mozliwe dzigki ustaleniom awaryjnym
migdzy zaangazowanymi podmiotami (panstwami cztonkowskimi, Komisja,
Europejska Agencja Lekow (,,Agencja”), posiadaczami pozwolen na dopuszczenie
do obrotu produktow leczniczych oraz producentami wyrobéw medycznych
i upowaznionymi przedstawicielami). W niektorych przypadkach wymagato to od
Komisji 1 Agencji podjecia zadan wymagajacych doraznych metod pracy. Aby
rozwigzania te staly si¢ skuteczne i przewidywalne, nalezy objasni¢ odpowiednie
role 1obowigzki poszczegdlnych podmiotéw 1 zakotwiczy¢ je w odpowiednich
ramach prawnych.

Ponadto w przypadku szeregu lekow, ktore mialyby leczy¢ COVID-19 lub
zapobiega¢ tej chorobie, Agencja nie zawsze miata dostgp do wystarczajacych
danych dotyczacych zdrowia, aby mdc sformutowac skoordynowane zalecenia dla
catej Unii. Agencja wykorzystywata do maksimum swoje mozliwosci, zapewniajac
doradztwo naukowe na temat ich opracowywania i skutecznosci przeciwko COVID-
19, ale poza formalng strukturg zarzadzania kryzysowego 1bez korzystania
z przyspieszonych procedur doradztwa naukowego i obowigzku wspotpracy panstw
cztonkowskich  ipodmiotow  opracowujacych. W szczegdlnosci  podmioty
opracowujace wskazaty na brak harmonizacji w odniesieniu do aspektow
zwigzanych z badaniami klinicznymi, wynikajacy gtéwnie z faktu, ze kazde badanie
musi uzyska¢ odrebne pozwolenie w kazdym panstwie cztonkowskim.

Nalezy rowniez zapewni¢ odpowiednie ramy wsparcia prac paneli ekspertow
w dziedzinie wyrobéw medycznych, jak przewidziano w rozporzadzeniu (UE)
2017/745', wcelu zapewnienia, aby panele te mogly skutecznie i wydajnie
zapewnia¢ doradztwo naukowe istotne z punktu widzenia gotowosci na wypadek
sytuacji kryzysowej i zarzadzania kryzysowego, oprocz ich podstawowej funkcji
polegajacej na wydawaniu opinii na temat weryfikacji przez jednostki notyfikowane

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie

wyrobow medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002

i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG, Dz.U.
L 117 z5.5.2017, s. 1, zmienione rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2020/561
zdnia 23 kwietnia 2020 r. zmieniajacym rozporzadzenie (UE) 2017/745 w sprawie wyrobow
medycznych w odniesieniu do dat rozpoczgcia stosowania niektorych jego przepisow, Dz.U. L 130
z24.4.2020, s. 18.
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oceny klinicznej ioceny dzialania niektérych wyrobow medycznych wysokiego
ryzyka, w tym niektorych wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro. Ten rodzaj
doradztwa ma zasadnicze znaczenie dla gotowos$ci na sytuacje kryzysowe
1 zarzadzania kryzysowego, na przykitad w kontekscie pandemii COVID-19, jesli
chodzi ozmian¢ przeznaczenia linii produkcyjnych do szybkiej produkcji
respiratorow z zastosowaniem odno$nych minimalnych specyfikacji technicznych
i specyfikacjami bezpieczenstwa.

W zwigzku z tym nalezy ustanowi¢ jasne ramy dzialan, ktore majg by¢ realizowane
przez Agencj¢ w ramach przygotowan do standow zagrozenia zdrowia publicznego
1 innych powaznych wydarzen oraz w ich trakcie, aby zwiekszy¢ zdolno$¢ Unii do
szybkiego, skutecznego i skoordynowanego reagowania na takie sytuacje zagrozenia.
Aby podejscie bylo skuteczne 1 mozliwe do zrealizowania w stanach zagrozenia
zdrowia publicznego, powinno ono opiera¢ si¢ na silnej gotowosci. Gotowos¢ te
mozna osiggna¢ dzigki opracowaniu wspdlnych narzedzi iuzgodnionych metod
monitorowania, sprawozdawczosci i gromadzenia danych. Istotnym priorytetem jest
réwniez gromadzenie danych na temat kluczowych lekow i wyrobow medycznych,
ktore moga okaza¢ si¢ najpotrzebniejsze w stanie zagrozenia zdrowia lub
w przypadku innych powaznych wydarzen. Proponowane rozporzadzenie opiera si¢
w zakresie wprowadzanych $rodkéw na dotychczasowych doswiadczeniach
zpandemii COVID-19 oraz na doraznych rozwigzaniach wprowadzonych
w ostatnich miesigcach, atakze na zarzadzaniu wczes$niejszymi powaznymi
wydarzeniami w kontek$cie ustalonego planu zarzadzania incydentami. W ramach
tego planu opracowano plan zarzadzania incydentami unijnej sieci regulacyjnej
w odniesieniu do lekow stosowanych u ludzi (sie¢ ds. przegladu incydentow/IRN)?.
Struktura ta jest wykorzystywana do stalego monitorowania wydarzen inowych
informacji, do przegladu ich wptywu na zdrowie publiczne oraz do podejmowania
niezbednych rutynowych dzialan w celu zaradzenia sytuacji. Sie¢ ds. przegladu
incydentow bedzie kontynuowaé swoje dziatania z uwzglednieniem nowej struktury
zarzadzania w czasach kryzysu zapewniane] przez Grupe Sterujaca ds. Lekow
ustanowiong proponowanym rozporzadzeniem. Proponowane rozporzadzenie
uzupelni 1rozwinie gléwne zadania powierzone juz Agencji w rozporzadzeniu
ustanawiajagcym®, w szczegolnosci w zakresie zapewniania doradztwa naukowego
oraz oceny jakoSci, bezpieczefstwa stosowania 1 skutecznosci produktow
leczniczych w ramach procesu wydawania pozwolen.

Whniosek ma nastepujace cele ogolne:

1.  zapewnienie wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzkiego poprzez
wzmocnienie zdolno$ci Unii w zakresie zarzadzania stanami zagrozenia
zdrowia publicznego, ktore maja wplyw na produkty lecznicze i1 wyroby
medyczne, i reagowania na te stany zagrozenia;

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

Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego iRady zdnia 31 marca 2004 r.
ustanawiajace wspolnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktow leczniczych stosowanych
u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajace Europejska Agencje¢ Lekow,
Dz.U. L 136 2 30.4.2004, s. 1.
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2. przyczynienie si¢ do sprawnego funkcjonowania rynku wewnetrznego takich
produktoéw w stanach zagrozenia zdrowia publicznego.

Cele szczegdtowe niniejszego wniosku sg nastepujace:

1.  monitorowanie 1iograniczanie potencjalnych i faktycznych niedoborow
produktow leczniczych i wyrobéow medycznych uznawanych za krytyczne
w reagowaniu na dany stan zagrozenia zdrowia publicznego lub — w przypadku
produktow leczniczych — na inne powazne wydarzenia, ktdére moga mieé
istotny wplyw na zdrowie publiczne;

2. zapewnienie terminowego opracowywania bezpiecznych i skutecznych
produktéw leczniczych wysokiej jakosci, ze szczegdlnym naciskiem na
reagowanie na dany stan zagrozenia zdrowia publicznego;

3. zapewnienie sprawnego funkcjonowania paneli ekspertéw w celu oceny
niektorych wyrobéw medycznych wysokiego ryzyka oraz Kkorzystanie
zniezbednych porad w zakresie gotowosci na sytuacje kryzysowe
izarzadzania kryzysowego w odniesieniu do stosowania wyrobow
medycznych.

Spojnosé z przepisami obowiazujacymi w tej dziedzinie polityki

Jako czes$¢ pakietu $ciSle powigzanych srodkdw niniejszy wniosek bedzie stanowit
czg$¢ ogolnej, poswieconej zdrowiu, reakcji Unii na pandemi¢ COVID-19
1 wzmocnionych ram zarzadzania kryzysowego. Uznanie stanu zagrozenia zdrowia
publicznego zgodnie z proponowanym rozporzadzeniem w sprawie transgranicznych
zagrozen zdrowia powodowatoby uruchomienie struktur przewidzianych
w niniejszym wniosku. Proponowane monitorowanie potencjalnych i faktycznych
niedoboréw lekow 1 wyrobow medycznych zapewniloby wyrazng podstawe
dowodowa, ktora pomagalaby w podejmowaniu decyzji w sprawie potrzeby
medycznych $rodkow przeciwdzialania, jak przewidziano w tym proponowanym
rozporzadzeniu.

Proponowane $rodki uzupehityby réwniez obszerne obowigzujace prawodawstwo
Unii w dziedzinie produktéw leczniczych 1 wyrobow medycznych, wspierajac dalsze
wdrazanie tych przepisow w czasach kryzysu. Dzigki ulatwieniu opracowywania
lekow, ktore moga potencjalnie shuzy¢ leczeniu, profilaktyce lub diagnozowaniu
choroby powodujacej kryzys w dziedzinie zdrowia publicznego, wniosek przyczyni
si¢ do wdrozenia obowigzujacych przepisow dotyczacych badan klinicznych.
Agencja 1 panstwa cztonkowskie moga wykorzystywac opinie 1 zalecenia dotyczace
takich lekow w procedurach regulacyjnych prowadzacych do dopuszczenia ich do
stosowania w UE. Dzigki ustanowieniu w ramach Agencji statej struktury ds.
funkcjonowania paneli ekspertow wniosek umozliwi szybkie zapewnianie doradztwa
naukowego 1wsparcia technicznego na zadanie w przypadku kryzysu oraz
wspieranie oceny niektérych wyrobow medycznych wysokiego ryzyka.

Powinno to réwniez posrednio przyczynia¢ si¢ do realizacji priorytetow UE
w zakresie migdzynarodowej wspotpracy w dziedzinie zdrowia na $wiecie, cho¢ nie
jest to centralny element proponowanego rozporzadzenia. Dzigki pracom grupy
zadaniowej ds. standéw zagrozenia proponowane rozporzadzenie bedzie wspiera¢ nie
tylko panstwa czlonkowskie, lecz réwniez kraje partnerskie, w opracowywaniu
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potencjalnych terapii iszczepionek oraz dostgpie do nich podczas kryzysoéw
w dziedzinie zdrowia publicznego, wspierajac w ten sposdb wzmocnienie systemow
opieki zdrowotnej oraz gotowos$¢ ireagowanie w zakresie bezpieczenstwa
zdrowotnego na §wiecie.

Spojnos¢ z innymi politykami Unii

Niniejszy wniosek jest zgodny =z obowigzkami okreslonymi w Karcie praw
podstawowych Unii Europejskiej oraz znadrzednymi celami UE, takimi jak
silniejsza unia zdrowotna, sprawne funkcjonowanie rynku wewnetrznego,
zrbwnowazone i odporne systemy opieki zdrowotnej oraz ambitny program badan
naukowych iinnowacji. Ponadto wniosek zapewni uzyteczny wklad w strategie
jednolitego rynku cyfrowego UE i synergi¢ z nim oraz w kontek$cie planowanej
europejskiej przestrzeni danych dotyczacych zdrowia, bedzie zacheca¢ do innowacji
i badan naukowych oraz wspiera¢ je, ulatwi dostgp do danych i informacji, w tym
danych rzeczywistych (dane dotyczace zdrowia wygenerowane poza zakresem badan
klinicznych) oraz ich analizg, a takze, poprzez wilaczenie Agencji do infrastruktury
informatycznej europejskiej przestrzeni danych dotyczacych zdrowia, ulatwi m.in.
monitorowanie wykorzystania iniedoborow produktéw leczniczych 1 wyrobow
medycznych. Chociaz niniejszy wniosek przewiduje rol¢ Agencji w europejskiej
przestrzeni danych dotyczacych zdrowia, szczegéty i procedury przetwarzania
danych osobowych za posrednictwem tej infrastruktury informatycznej, w tym rola
Agencji jako administratora danych lub podmiotu przetwarzajacego, zostang
okreslone w planowanym wniosku ustawodawczym dotyczacym tej przestrzeni
danych.

Niniejszy wniosek przyczynia si¢ do osiggnigcia wysokiego poziomu ochrony
zdrowia ludzkiego, azatem jest pod tym wzgledem spdjny z Karta praw
podstawowych. Jezeli dane osobowe sg przetwarzane w celu wykonania przepisow
proponowanego rozporzadzenia, begdzie si¢ to odbywaé zgodnie z odpowiednimi
przepisami  Unii dotyczacymi ochrony danych osobowych, a mianowicie
z rozporzadzeniem (UE) 2018/1725* i rozporzadzeniem (UE) 2016/679° (ogblnym
rozporzadzeniem o ochronie danych), iopiera¢ si¢ na istniejagcych procedurach
1 procesach w Agencji, ktore sg wykorzystywane do spelnienia takich wymogow.

Whniosek przewiduje dostosowane do potrzeb podejscie do zarzadzania lekami
1 wyrobami medycznymi, koncentrujace si¢ na gotowosci na wypadek stanu
zagrozenia zdrowia publicznego. Srodki te zostana uzupemione dodatkowymi
dziataniami w ramach strategii farmaceutycznej dla Europy w celu sprostania
wyzwaniom strukturalnym.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2018/1725 z dnia 23 pazdziernika 2018 r.
w sprawie ochrony o0sob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych przez instytucje,
organy ijednostki organizacyjne Unii iswobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia
rozporzadzenia (WE) nr 45/2001 i decyzji nr 1247/2002/WE, Dz.U. L 295 z21.11.2018, s. 39.
Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/769 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie
ochrony osob fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego
przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE, Dz.U. L 119 z 4.5.2016, s. 1.
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PODSTAWA PRAWNA, POMOCNICZOSC I PROPORCJONALNOSC
Podstawa prawna

Podstawa prawng proponowanego rozporzadzenia jest art. 114 i art. 168 ust. 4 lit. ¢)
Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej. Takie podej$cie opiera si¢ na
og6lnych 1szczegdtowych celach wniosku, jakimi sg zapewnienie sprawnego
funkcjonowania rynku wewnetrznego, rowniez w czasach kryzysu, oraz zapewnienie
jakosci  1bezpieczenstwa produktow leczniczych 1 wyrobéw medycznych
opracowywanych w takich okresach. Podejscie to jest réwniez spdjne z podstawa
prawng powszechnie stosowang w odniesieniu do prawodawstwa Unii dotyczacego
produktow leczniczych i wyrobow medycznych®.

Pomocniczos$é

Stany zagrozenia zdrowia publicznego o skali COVID-19 majg wpltyw na wszystkie
panstwa cztonkowskie, ktore nie sg w stanie samodzielnie zapewni¢ wystarczajacej
reakcji. Potencjalne lub faktyczne niedobory (dopuszczonych do obrotu na szczeblu
krajowym i centralnym) lekéw i wyrobow medycznych w czasach kryzysu moga
prowadzi¢ do ryzyka nieproporcjonalnego gromadzenia zapaséw krajowych lub
wprowadzenia ograniczen w odniesieniu do przemieszczania takich towaréw na
jednolitym rynku. Srodki takie moga mie¢ negatywny wptyw na swobodny przeptyw
towaréw. Skoordynowana reakcja na szczeblu unijnym polegajaca na monitorowaniu
1 ograniczaniu ryzyka niedoboréw moze pomodc panstwom cztonkowskim lepiej
przygotowa¢ si¢ na nagly wzrost popytu oraz pomodc unikngé ograniczen
wywozowych w UE lub nadmiernego 1 nieskoordynowanego gromadzenia zapasow,
co doprowadzi do skutecznego podziatu zasobéw na szczeblu krajowym i unijnym,
utrzymania sprawnego funkcjonowania jednolitego rynku i zapewnienia ogdlnego
pozytywnego wplywu na zdrowie publiczne.

Doradztwo naukowe w zakresie produktow leczniczych, ktéore moga potencjalnie
pomagaé w reagowaniu na stany zagrozenia zdrowia publicznego na poziomie Unii,
moze ulatwi¢ wejscie tych produktow na rynek, zapewni¢ zharmonizowane
podejscie do ich stosowania we wszystkich panstwach cztonkowskich oraz pomoc
w zapewnieniu zgodnosci takich produktéw ze zharmonizowanymi normami UE
w zakresie ich jakosci, bezpieczenstwa stosowania 1 skutecznosci. Doradztwo
naukowe moze wyeliminowa¢ powielanie wysitkow 1 niepotrzebne badania.

Nieskoordynowane podejscie do opracowywania lekow, ktore moga potencjalnie
stuzy¢ do leczenia, profilaktyki lub diagnozowania choréb wywolujacych stany
zagrozenia zdrowia  publicznego, moze powodowaé opdznienia w ich
opracowywaniu w okresach, kiedy czas ma zasadnicze znaczenie. Ponadto brak
jasnego unijnego doradztwa dotyczacego stosowania lekow w krajowych
programach indywidualnego stosowania lub poza dopuszczonymi wskazaniami moze
skutkowaé fragmentarycznym podej$ciem w catej Unii. Co wigcej, dostep organdow
regulacyjnych do ogoélnounijnych danych dotyczacych zdrowia jest ograniczony
1 rozproszony wsrdd réznych partnerdw, przez co analiza jest ztozona 1 powolna,
a niektoére interwencje nie moga si¢ odbywaé¢ w optymalnych ramach czasowych.

Na przyktad: dyrektywa 2001/83/WE, rozporzadzenie (WE) nr 726/2004, rozporzadzenie (UE)
2017/745 i rozporzadzenie (UE) 2017/746.
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Proporcjonalnos¢

Whniosek stanowi proporcjonalng odpowiedZz na problemy opisane w sekcji 1.
W szczeg6lnosci proponowany wymog bardziej uporzadkowanego monitorowania
na poziomie Unii pozwoli unikng¢ powielania dziatan i zapewni lepszy oglad kwestii
niedoboru, ktore leza w interesie catej Unii.

Whniosek nie narusza kompetencji panstw cztonkowskich w zakresie podejmowania
decyzji dotyczacych organizacji opieki zdrowotnej. Wniosek nie koliduje
z powiadomieniami wysylanymi przez posiadaczy pozwolen na dopuszczenie do
obrotu do wiasciwych organéw zgodnie z art. 23a dyrektywy 2001/83/WE’, gdy
produkt przestaje by¢ wprowadzany do obrotu.

Wybor instrumentu

Niniejszy wniosek ma form¢ nowego rozporzadzenia. Ten rodzaj instrumentu uznaje
si¢ za najbardziej odpowiedni, bioragc pod uwage, ze kluczowym elementem wniosku
jest ustanowienie ram na szczeblu unijnym przewidujacych skoordynowane dziatania
w celu reagowania na stany zagrozenia zdrowia publicznego i powazne wydarzenia
oraz ze powierza on Agencji szereg zadan. Srodki te nie wymagaja wdrozenia
srodkow krajowych i moga by¢ bezposrednio stosowane.

WYNIKI OCEN EX POST, KONSULTACJI Z ZAINTERESOWANYMI
STRONAMI I OCEN SKUTKOW

Oceny ex post/oceny adekwatnos$ci obowigzujacego prawodawstwa

W ramach pakietu pilnych $rodkéw opartych na dotychczasowych doswiadczeniach
zdobytych w zwigzku z pandemig COVID-19 inicjatywa bedzie wspierana oceng
zgromadzonych danych 1wymianami informacji z zainteresowanymi stronami
z sektora publicznego i1 prywatnego zaangazowanymi podczas pandemii COVID-19
na temat napotkanych problemow 1 mozliwych sposobéw ich rozwigzania.
Inicjatywa ta poszerzy zakres obowigzujacego prawodawstwa, a zatem nie bedzie
ona oparta na ocenie ex post, poniewaz stwierdzone potrzeby nie zostaty
uwzglednione w istniejacych ramach.

Konsultacje z zainteresowanymi stronami

Kwestia niedoboru lekow jest od wielu lat priorytetem dla panstw cztonkowskich
1 Parlamentu Europejskiego, oczym $wiadczy kilka sprawozdan Parlamentu
Europejskiego oraz szereg konkluzji Rady 1 dyskusji prowadzonych podczas
ostatnich prezydencji Rady.

W zwiazku z pandemig COVID-19 Rada uznala réwniez za priorytet koordynacje
polityki zdrowotnej UE, wzmocnienie zarzadzania kryzysowego 1 zwigkszenie
produkcji podstawowych produktow leczniczych i wyrobow medycznych w UE.

Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady zdnia 6 listopada 2001 r. w sprawie
wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktow leczniczych stosowanych u ludzi, Dz.U. L 311
z28.11.2001, s. 67.



Ponadto kilka panstw cztonkowskich wezwato do koordynacji w celu zapewnienia
dostgpnosci  lekéw o krytycznym znaczeniu, wtym szczepionek 1 wyrobow
medycznych podczas pandemii COVID-19 i potencjalnych przysztych kryzysow
zdrowotnych.

W rezolucji zdnia 17 wrze$nia 2020r. w sprawie braku lekéw® Parlament

Europejski wzywa Komisje¢ do wdrozenia przyspieszonych i innowacyjnych
rozwigzan majacych tagodzi¢ brak lekow oraz wzywa Komisj¢, Agencje i krajowe
organy regulacyjne do wykorzystania wszystkich pragmatycznych dziatan podjetych
podczas kryzysu zwigzanego z COVID-19. Proponowane rozporzadzenie
umozliwiloby Agencji cze¢sciowe zrealizowanie wizji przedstawionej w rezolucji
Parlamentu Europejskiego.

Grupy interesu zwigzane z produktami leczniczymi, wtym stowarzyszenia
reprezentujace odpowiednio farmaceutow szpitalnych, aptekarzy, organizacje
konsumenckie, hurtownikéw 1 lekarzy, wyrazily zaniepokojenie powtarzajacymi si¢
problemami zwigzanymi z niedoborem lekow w UE. Te grupy interesu podczas
pandemii COVID-19 ponowily formutowane od dawna apele o podjecie dzialan
w tym zakresie ze wzgledu na istotny wpltyw pandemii na podaz niektorych
produktow leczniczych podczas obecnego kryzysu. Pandemia COVID-19 stanowi
ogromne wyzwanie dla sektora wyrobéw medycznych, ktéry musiat dostosowaé si¢
do gwaltownego wzrostu popytu w sytuacji braku koordynacji. Grupy interesu
zwigzane z wyrobami medycznymi wielokrotnie zwracaly si¢ o jasniejszy przeglad
popytu w UE, dzigki czemu mozna bytoby zapewnié, Zze zdolnosci produkcyjne
zaspokoja potrzeby panstw cztonkowskich, co ma zasadnicze znaczenie dla
uniknigcia niedoborow. Zwrdcono réwniez uwage, ze podczas obecnego kryzysu
brakuje ogdlnounijnego doradztwa naukowego na temat wyrobéw medycznych i ze
jest to dziedzina, do ktorej panele ekspertow moga wnies¢ wklad w przypadku
przysztych kryzysow.

Ocena skutkow

Ze wzgledu na pilny charakter niniejszego wniosku nie dotaczono do niego oceny
skutkéw. Inicjatywa ta poszerzy zakres obowiazujacego prawodawstwa. Zmiany te
opieraja si¢ glownie na ocenie danych zgromadzonych w pierwszych miesigcach
pandemii oraz wymianie informacji z publicznymi i prywatnymi zainteresowanymi
stronami w zwigzku z pandemiag COVID-19 na temat napotkanych probleméw
1 mozliwych sposobow ich rozwigzania. W odniesieniu do wyrobéw medycznych we
wniosku uwzgledniono ocene skutkow przeprowadzong w ramach przygotowan do
rozporzadzenia (UE) 2017/745 i rozporzadzenia (UE) 2017/746.

Prawa podstawowe

Proponowane rozporzadzenie przyczynia si¢ do osiggnigcia wysokiego poziomu
ochrony zdrowia ludzkiego zgodnie z art. 35 Karty praw podstawowych Unii
Europejskiej. Jezeli na podstawie niniejszego wniosku nastgpuje przetwarzanie
danych osobowych, bedzie si¢ ono odbywaé zgodnie z odpowiednimi przepisami
Unii dotyczacymi ochrony danych osobowych, a mianowicie z rozporzadzeniem

Rezolucja Parlamentu Europejskiego z dnia 17 wrzesnia 2020 r. w sprawie braku lekow — jak poradzi¢
sobie z narastajacym problemem (2020/2071(INI)).
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(UE) 2018/1725 1irozporzadzeniem (UE) 2016/679 (ogoélne rozporzadzenie
o ochronie danych — RODO).

WPLYW NA BUDZET

Wdrozenie niniejszego wniosku nie ma wplywu na obecne wieloletnie ramy
finansowe 2014-2020.

Wplyw finansowy na budzet UE po 2020 r. bedzie cze¢scig kolejnych wieloletnich
ramach finansowych.

Wplyw na budzet wigze si¢ gtownie:

— ze wsparciem administracyjnym (np. wcelu zapewnienia sekretariatu
Wykonawczym Grupom Sterujagcym ds. Produktow Leczniczych i Wyrobow
Medycznych oraz grupie zadaniowej ds. standw zagrozenia, ustanowienia
iutrzymywania sieci pojedynczych punktow kontaktowych, zapewnienia
sekretariatu  panelom ekspertow w dziedzinie wyrobow medycznych,
koordynowania niezaleznych badan nad skuteczno$cig szczepionek
i monitorowaniem bezpieczenstwa z wykorzystaniem odpowiednich danych
bedacych w posiadaniu organéw publicznych);

—  ze wsparciem naukowym (np. udzielanie doradztwa naukowego na temat
lekow, ktore moga potencjalnie shluzyé do leczenia, profilaktyki lub
diagnozowania choréb, a takze przeprowadzanie przez panele ekspertow ocen
technicznych i udzielanie doradztwa w zakresie wyrobow medycznych);

— ze wsparciem informatycznym (np. ustanowienie, hosting i utrzymanie
usprawnionych elektronicznych narzedzi monitorowania i sprawozdawczosci);

— z wynagrodzeniem w formie specjalnego dodatku dla ekspertow krajowych
uczestniczacych w panelach ekspertow w dziedzinie wyrobow medycznych.

ELEMENTY FAKULTATYWNE
Szczegolowe objasnienia poszczegolnych przepisow wniosku

Whniosek ma na celu uzupetnienie $rodkéw majacych na celu poprawe ogolnych
unijnych ram zarzadzania kryzysowego poprzez podjecie konkretnych kwestii
zwigzanych z sektorami produktow leczniczych i1 wyrobow medycznych oraz
zadaniami Agencji. W zwigzku ztym wniosek wprowadzilby nowe przepisy
dotyczace Agencji stuzace zapewnieniu mechanizmoéw w ramach Agencji w celu:

— monitorowania 1 ograniczania potencjalnych i faktycznych niedoboréw
produktéw leczniczych 1 wyrobow medycznych uznawanych za krytyczne
w reagowaniu na dany stan zagrozenia zdrowia publicznego lub — w przypadku
produktéw leczniczych — na powazne wydarzenia;

— udzielania doradztwa na temat produktow leczniczych, ktore moga
potencjalnie stuzy¢ do leczenia, profilaktyki lub diagnozowania danej choroby.
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Takie doradztwo obejmowatoby zaréwno produkty lecznicze bedace w fazie
opracowywania, te  stosowane wramach  krajowych  programow
indywidualnego stosowania, jak i te, na ktoérych stosowanie zgodnie z innymi
wskazaniami juz zezwolono, ale ktére moga potencjalnie réwniez stuzy¢ do
leczenia, profilaktyki lub  diagnozowania danej choroby  (leki
repozycjonowane).

—  zapewnienia dobrze zarzadzanej i trwatej struktury stuzacej koordynacji paneli

ekspertow w dziedzinie wyrobow medycznych, ktéore beda zaangazowane
w ocen¢ konkretnych wyrobow medycznych wysokiego ryzyka irodzajow
wyrobow istotnych z punktu widzenia zarzadzania kryzysowego w dziedzinie
zdrowia, oraz zapewnienia doradztwa naukowego niezbednego do gotowosci
na wypadek sytuacji kryzysowej i zarzadzania kryzysowego.

Whniosek ma réwniez na celu zapewnienie wspoOlpracy miedzy agencjami w takich
sytuacjach zagrozenia, w szczegdlnosci z Europejskim Centrum ds. Zapobiegania
i Kontroli Choréb (ECDC).
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2020/0321 (COD)
Whniosek
ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY

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

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIEJ,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczegolnosci jego art. 114
iart. 168 ust. 4 lit. ¢),

uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskie;,
po przekazaniu projektu aktu ustawodawczego parlamentom narodowym,

po konsultacji z Europejskim Komitetem Ekonomiczno-Spotecznym’,

10

3

po konsultacji z Komitetem Regionow
stanowigc zgodnie ze zwykta procedurg ustawodawcza,
a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

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

(2) Bezprecedensowe doswiadczenia zwigzane z pandemig COVID-19 pokazaty, ze Unia
powinna by¢ bardziej skuteczna w zarzadzaniu dostgpnoscig produktow leczniczych
1wyrobow  medycznych  oraz ~ w opracowywaniu  medycznych  $rodkow
przeciwdziatania w celu eliminowania zagrozen zdrowia publicznego. Zdolno$¢ Unii
do podjecia takich dzialan byla powaznie ograniczona z powodu braku jasno
okreslonych ram prawnych zarzadzania jej dziataniami w odpowiedzi na pandemig,
a takze ograniczonego stopnia gotowosci Unii na wypadek stanu zagrozenia zdrowia
publicznego, ktéry dotyczy wiekszosci panstw cztonkowskich.

10
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3)

“4)

)

(6)

(7)

Czesto zlozone tancuchy dostaw produktéw leczniczych i wyroboéw medycznych,
krajowe ograniczenia wywozowe 1 zakazy wywozu, zamykanie granic utrudniajace
swobodny przeptyw tych towar6w oraz niepewnos$¢ zwigzana z ich podaza i popytem
w kontekscie pandemii COVID-19 doprowadzity do znacznych utrudnien
w sprawnym funkcjonowaniu jednolitego rynku 1w reagowaniu na powazne
zagrozenia zdrowia publicznego w catej Unii.

Zajecie si¢ kwestig niedoboru produktow leczniczych od dawna jest priorytetem
panstw cztonkowskich i Parlamentu Europejskiego, oczym $wiadczy szereg
sprawozdan Parlamentu Europejskiego!! oraz dyskusje prowadzone podczas ostatnich
prezydencji Rady Unii Europejskie;.

Pandemia COVID-19 poglebita problem niedoboréw niektéorych produktow
leczniczych uznawanych za krytyczne w walce z pandemig i uwypuklita strukturalne
ograniczenia zdolno$ci Unii do szybkiego i skutecznego reagowania na takie
wyzwania podczas kryzysow w dziedzinie zdrowia publicznego.

Szybki rozw6j] COVID-19 irozprzestrzenianie si¢ wirusa doprowadzity do
gwaltownego wzrostu popytu na wyroby medyczne, takie jak respiratory, maski
chirurgiczne i zestawy do testow na COVID-19, a jednoczes$nie zaktdcenia produkcji
lub ograniczone mozliwosci szybkiego zwigkszenia produkcji oraz zlozonos$¢
i globalny charakter tancucha dostaw wyrobéw medycznych negatywnie wptynety na
podaz. W zwigzku ztymi problemami nowe podmioty zaangazowaly sie
w wytwarzanie tych produktéw, co doprowadzito nastgpnie do waskich gardet
w ocenie zgodno$ci, atakze do rozpowszechnienia produktéw niezgodnych
z wymogami, niebezpiecznych, a w niektorych przypadkach podrobionych. Nalezy
zatem ustanowi¢ ditugoterminowe struktury w ramach odpowiedniego organu Unii,
aby zapewni¢ monitorowanie niedoborow wyrobéw medycznych wynikajacych ze
stanu zagrozenia zdrowia publicznego.

Niepewnos¢ co do podazy ipopytu oraz ryzyko niedoboréow podstawowych
produktow leczniczych 1 wyrobow medycznych podczas stanu zagrozenia zdrowia
publicznego, takiego jak pandemia COVID-19, moga skutkowaé ograniczeniami
wywozowymi miedzy panstwami cztonkowskimi iinnymi krajowymi $rodkami
ochronnymi, ktore moga mie¢ powazny wplyw na funkcjonowanie rynku
wewnetrznego. Ponadto  wskutek niedoboréw produktow leczniczych moze
wystepowaé powazne ryzyko dla zdrowia pacjentéw w Unii ze wzglgdu na brak
dostepnosci tych produktow, ktory moze powodowaé btedy w stosowaniu lekow,
wydluzony okres pobytu w szpitalu oraz dziatania niepozadane w zwigzku
z podawaniem nieodpowiednich produktéw stosowanych jako substytut produktow
niedostgpnych. W odniesieniu do wyrobéw medycznych niedobory moga prowadzi¢
do braku zasobow diagnostycznych, co ma negatywne konsekwencje dla $rodkow
ochrony zdrowia publicznego, do braku leczenia lub zaostrzenia choroby, a takze
moga uniemozliwia¢ pracownikom stuzby zdrowia wiasciwe wykonywanie zadan.
Niedobory te moga mie¢ rowniez istotny wptyw na kontrolowanie rozprzestrzeniania
si¢ danego patogenu z powodu na przyktad niewystarczajacej podazy zestawow do
testow na COVID-19. Wazne jest zatem zajecie si¢ kwestia niedoboréw oraz

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

(10)

(11)

(12)

wzmocnienie i sformalizowanie monitorowania produktéw leczniczych i1 wyrobow
medycznych o krytycznym znaczeniu.

Bezpieczne i skuteczne produkty lecznicze, ktére stuza do leczenia, profilaktyki lub
diagnozowania choréb wywotlujacych stany zagrozenia zdrowia publicznego, powinny
w takich sytuacjach zagrozenia by¢ opracowywane iudostgpniane w Unii jak
najszybciej. Pandemia COVID-19 unaocznita rowniez, ze koordynacja
i podejmowanie decyzji w odniesieniu do mig¢dzynarodowych badan klinicznych,
a takze doradztwo na szczeblu unijnym w zakresie stosowania produktéw leczniczych
w krajowych programach indywidualnego stosowania lub poza dopuszczonymi
wskazaniami w Unii  nie byly optymalne, co spowodowalo opdznienia
w przyjmowaniu wynikdw badan oraz w opracowywaniu i udostepnianiu nowych lub
repozycjonowanych lekow.

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

W celu zapewnienia lepszego funkcjonowania rynku wewngtrznego tych produktow
1 przyczynienia si¢ do wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzkiego nalezy zatem
zblizy¢ przepisy dotyczace monitorowania niedoboréw produktow leczniczych
iwyrobow medycznych oraz ulatwi¢ badania iopracowywanie produktow
leczniczych, ktore moglyby potencjalnie stuzy¢ do leczenia, profilaktyki lub
diagnozowania choréb wywotujacych kryzysy w dziedzinie zdrowia publicznego.

Niniejsze rozporzadzenie ma na celu zapewnienie sprawnego funkcjonowania rynku
wewnetrznego w odniesieniu do produktow leczniczych 1 wyrobow medycznych, przy
czym wysoki poziom ochrony zdrowia ludzkiego ma zasadnicze znaczenie dla
osiggniecia tych celow. Ponadto niniejsze rozporzadzenie ma na celu zapewnienie
jakosci, bezpieczenstwa stosowania i1 skutecznosci produktow leczniczych, ktére moga
potencjalnie pomaga¢ w reagowaniu na stany zagrozenia zdrowia publicznego. Do
osiggnigcia obu tych celow dazy si¢ jednocze$nie; sa one nierozerwalnie zwigzane
1 zaden z nich nie jest podrzgdny wobec drugiego. W odniesieniu do art. 114 TFUE
niniejsze rozporzadzenie ustanawia ramy monitorowania 1 sprawozdawczo$ci
w zakresie niedoborow produktow leczniczych i wyrobow medycznych podczas
kryzysow w dziedzinie zdrowia publicznego. W odniesieniu do art. 168 ust. 4 lit. ¢)
TFUE niniejsze rozporzadzenie przewiduje wzmocnienie unijnych ram
zapewniajacych jako$¢ 1 bezpieczenstwo stosowania produktow leczniczych
1 wyrobéw medycznych.

W celu poprawy gotowosci na sytuacje kryzysowe i zarzadzania kryzysowego
w odniesieniu do produktow leczniczych i wyrobow medycznych oraz zwigkszenia
odpornosci 1 solidarnosci w catej Unii nalezy doprecyzowa¢ procedury oraz odno$ne
role 1 obowigzki roznych zainteresowanych podmiotow. Ramy te powinny opierac si¢
na doraznych rozwigzaniach zidentyfikowanych dotychczas w reakcji na pandemi¢
COVID-19.
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(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

Nalezy ustanowi¢ zharmonizowany system monitorowania niedoboréw produktow
leczniczych 1 wyrobéw medycznych, ktéry utatwi odpowiedni dostep do produktow
leczniczych i wyrobow medycznych o krytycznym znaczeniu w stanach zagrozenia
zdrowia publicznego 1 w przypadku powaznych wydarzen, ktére moga mie¢ istotny
wptyw na zdrowie publiczne. System ten powinien zosta¢ uzupelniony
udoskonalonymi strukturami w celu zapewnienia wlasciwego zarzadzania sytuacjami
kryzysowymi w dziedzinie zdrowia publicznego oraz koordynacji i doradztwa
w zakresie badan 1iopracowywania produktoéw leczniczych, ktére moglyby
potencjalnie pomaga¢ w reagowaniu na stany zagrozenia zdrowia publicznego. Aby
utatwi¢ monitorowanie i sprawozdawczos$¢ w zakresie potencjalnych lub faktycznych
niedoboréw produktow leczniczych i wyrobéw medycznych, Agencja powinna mieé
mozliwos¢ zwracania si¢ o informacje idane do zainteresowanych posiadaczy
pozwolen na dopuszczenie do obrotu, producentéow i panstw czlonkowskich oraz
uzyskiwania takich informacji i danych za posrednictwem wyznaczonych punktéw
kontaktowych.

Faza operacyjna prac grup sterujacych i grupy zadaniowej ds. standw zagrozenia
przewidzianych w niniejszym rozporzadzeniu powinna by¢ uruchamiana przez
uznanie stanu zagrozenia zdrowia publicznego zgodnie zrozporzadzeniem (UE)
2020/[...] w sprawie transgranicznych zagrozen zdrowia oraz — w odniesieniu do
Grupy Sterujacej ds. Lekéw — przez wystapienie powaznego wydarzenia. Nalezy
roéwniez zapewni¢ stale monitorowanie ryzyka dla zdrowia publicznego wynikajacego
zpowaznych wydarzen, wtym kwestii zwigzanych z produkcja, kleskami
zywiotowymi i bioterroryzmem, ktére moga potencjalnie mie¢ wptyw na jakos$¢,
bezpieczenstwo stosowania, skutecznos¢ lub dostawy produktéw leczniczych.

W odniesieniu do produktéw leczniczych w ramach Agencji nalezy ustanowié
wykonawcza grupe sterujagca w celu zapewnienia solidnej reakcji na powazne
wydarzenia oraz koordynowania pilnych dziatan w Unii w odniesieniu do zarzadzania
kwestiami zwigzanymi z zaopatrzeniem w produkty lecznicze. Grupa sterujaca
powinna ustanowi¢ wykazy produktow leczniczych o krytycznym znaczeniu w celu
zapewnienia monitorowania tych produktow oraz powinna by¢ w stanie doradzaé
w sprawie niezbednych dziatan, ktére nalezy podja¢ w celu zagwarantowania jakosci,
bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci produktow leczniczych oraz zapewnienia
wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzkiego.

Wykonawcza Grupa Sterujaca ds. Niedoborow 1 Bezpieczenstwa Produktow
Leczniczych powinna korzysta¢ zrozlegltej wiedzy naukowej Agencji w zakresie
oceny produktow leczniczych i nadzoru nad nimi oraz powinna dalej rozwija¢ wiodaca
role Agencji w koordynowaniu 1wspieraniu reagowania na niedobory w czasie
pandemii COVID-19.

W celu zapewnienia mozliwosci jak najszybszego opracowania i udostepnienia w Unii
bezpiecznych i skutecznych produktow leczniczych wysokiej jako$ci, ktore moga
potencjalnie pomaga¢ w reagowaniu na stany zagrozenia zdrowia publicznego,
w ramach Agencji nalezy utworzy¢ grupe zadaniowa ds. standw zagrozenia, ktora
bedzie doradza¢ w sprawie takich produktow leczniczych. Grupa zadaniowa ds.
stanow zagrozenia powinna udziela¢ nieodplatnie doradztwa w kwestiach naukowych
zwigzanych z opracowywaniem metod leczenia i szczepionek oraz protokotow badan
klinicznych organizacjom zaangazowanym w ich opracowywanie, takim jak
posiadacze pozwolen na dopuszczenie do obrotu, sponsorzy badan klinicznych, organy
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zdrowia publicznego i srodowiska akademickie, niezaleznie od ich konkretnej roli
w opracowywaniu takich produktow leczniczych.

Prace grupy zadaniowej ds. stand6w zagrozenia powinny by¢ oddzielone od prac
komitetow naukowych Agencji i powinny by¢ prowadzone bez uszczerbku dla ocen
naukowych tych komitetéw. Grupa zadaniowa ds. stand6w zagrozenia powinna
przedstawia¢ zalecenia dotyczace stosowania produktéw leczniczych w walce
z chorobg, ktora wywotuje kryzys w dziedzinie zdrowia publicznego. Komitet ds.
Produktéow Leczniczych Stosowanych u Ludzi powinien mie¢ mozliwos¢ korzystania
z tych zalecen przy przygotowywaniu opinii naukowych dotyczacych indywidualnego
stosowania lub innych rodzajéw wczesniejszego stosowania produktu leczniczego
przed wydaniem pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Ustanowienie grupy zadaniowej ds. stanOw zagrozenia powinno opiera¢ si¢ na
wsparciu ze strony Agencji wczasie pandemii COVID-19, w szczegdlnosci
w odniesieniu do doradztwa naukowego w zakresie projektowania badan klinicznych
i opracowywania produktéw, a takze przegladu ,,etapowego”, tj. przegladu na biezaco,
pojawiajacych si¢ dowodow w celu umozliwienia skuteczniejszej oceny produktéw
leczniczych, w tym szczepionek, w stanach zagrozenia zdrowia publicznego.

Poszczegolne jednostki badawceze moga uzgodni¢ wspoélnie lub z inng strong dziatanie
w charakterze sponsora wcelu przygotowania jednego zharmonizowanego
ogo6lnounijnego protokolu badania klinicznego, jednak do$wiadczenie zdobyte
podczas pandemii COVID-19 pokazato, Zze inicjatywy na rzecz ustanowienia duzych
wielonarodowych badan trudno jest wdrozy¢, poniewaz nie mozna wyznaczy¢ jednego
podmiotu, ktory moglby podjaé sie¢ wszystkich obowiazkéw i dziatan sponsora w Unii,
wspotpracujac jednoczesnie z wieloma panstwami cztonkowskimi. Agencja powinna
zatem okre$la¢ i utatwiaé takie inicjatywy, udzielajac porad dotyczacych mozliwos$ci
dziatania w charakterze sponsora lub, w stosownych przypadkach, okresla¢
odpowiednie obowigzki wspoOtsponsorow zgodnie z art. 72 rozporzadzenia (UE)
nr 536/2014. Takie podejScie wzmocniloby $rodowisko badawcze w Unii,
promowatoby harmonizacj¢ 1 pozwolitoby unikngé opdznien we wilaczaniu wynikow
badan do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Sponsor unijny mogtby korzystaé
zunijnego finansowania badan dostgpnego w czasie wystgpienia stanu zagrozenia
zdrowia publicznego, atakze zistniejacych sieci badan klinicznych, aby ufatwié
opracowywanie badania, przygotowanie 1 sktadanie wniosku o pozwolenie na
przeprowadzenie badania oraz prowadzenie badania. Moze to by¢ szczegdlnie cenne
w przypadku badan ustanawianych przez unijne lub mie¢dzynarodowe organizacje
zdrowia publicznego lub organizacje badawcze.

W odniesieniu do wyrobow medycznych nalezy ustanowi¢ Wykonawczg Grupe
Sterujaca ds. Wyroboéw Medycznych w celu koordynowania pilnych dziatan w Unii
w odniesieniu do zarzadzania kwestiami zwigzanymi z podaza wyrobow medycznych
ipopytem na nie oraz wcelu ustanowienia wykazu wyrobéw medycznych
o krytycznym znaczeniu w przypadku stanu zagrozenia zdrowia publicznego.

Niniejsze rozporzadzenie powierza rowniez Agencji role polegajaca na wspieraniu
paneli ekspertow w dziedzinie wyrobéw medycznych wyznaczonych na mocy decyzji
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wykonawczej Komisji (UE) 2019/1396'> w celu zapewnienia niezaleznej pomocy
naukowej 1 technicznej panstwom cztonkowskim, Komisji, Grupie Koordynacyjnej ds.
Wyrobow Medycznych (MDCG), jednostkom notyfikowanym i producentom.

Oprécz roli w analizie oceny klinicznej iocenach dziatania niektorych wyrobow
medycznych wysokiego ryzyka iwyrobow medycznych do diagnostyki in vitro
zgodnie z, odpowiednio, rozporzadzeniem (UE) 2017/745" i rozporzadzeniem (UE)
2017/746', atakze w dostarczaniu opinii w odpowiedzi zapytania producentéw
1jednostek notyfikowanych w ramach konsultacji, panele ekspertow powinny
odgrywac¢ zasadniczg rol¢ w gotowos$ci na sytuacje kryzysowe w dziedzinie zdrowia
publicznego i zarzadzaniu takimi sytuacjami w odniesieniu do wyrobéw medycznych,
w tym wyrobdw, ktére mogg potencjalnie pomagaé w reagowaniu na stany zagrozenia
zdrowia publicznego. Panele te majg zapewnia¢ pomoc naukowa, techniczng
i kliniczng panstwom czlonkowskim, Komisji oraz Grupie Koordynacyjnej ds.
Wyrobow Medycznych (MDCG). W szczegdlnosci panele te majg przyczyniac si¢ do
opracowania wytycznych dotyczacych szeregu kwestii, w tym aspektow klinicznych
1 aspektow dotyczacych dziatania okreslonych wyrobow, kategorii lub grup wyrobow
lub szczegoélnych zagrozen zwigzanych z dang kategoria lub grupa wyrobow,
opracowa¢ wytyczne dotyczace oceny klinicznej 1oceny dziatania zgodnie
z aktualnym stanem wiedzy oraz przyczyni¢ si¢ do identyfikacji obaw i pojawiajacych
si¢ problemoéw dotyczacych bezpieczenstwa i dzialania.

Biorac pod uwage wieloletnia iudokumentowang wiedz¢ fachowa Agencji
w dziedzinie produktow leczniczych oraz doswiadczenie Agencji w pracy z wieloma
grupami ekspertow, nalezy ustanowi¢ odpowiednie struktury w ramach Agencji
w celu monitorowania potencjalnych niedoboréw wyrobéw medycznych w konteks$cie
stanu zagrozenia zdrowia publicznego oraz udzieli¢ Agencji mandatu do prowadzenia
paneli ekspertow w dziedzinie wyrobéw medycznych. Pozwolitloby to na
dlugoterminowg stabilnos¢ funkcjonowania paneli i zapewniloby wyrazng synergie
z powigzanymi pracami w zakresie gotowosci na sytuacje kryzysowe w odniesieniu do
produktéw leczniczych. Struktury te w zaden sposdb nie zmienityby juz istniejacego
w Unii systemu regulacyjnego ani istniejacych procedur decyzyjnych w dziedzinie
wyrobow medycznych, ktéore powinny pozosta¢ wyraznie odrgbne od systemu
dotyczacego produktéw leczniczych.

Aby ulatwi¢ prace 1 wymian¢ informacji na podstawie niniejszego rozporzadzenia,
nalezy ustanowi¢ przepisy dotyczace tworzenia infrastruktury informatycznej
1zarzadzania nig oraz synergili z innymi systemami informatycznymi, ktore juz
dzialaja lub s3 wtrakcie opracowywania, wtym z platformg informatyczng
EUDAMED dla wyrobow medycznych. Prace te powinny by¢ réwniez ulatwiane,
w stosownych przypadkach, dzigki nowym technologiom cyfrowym, takim jak modele

Decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2019/1396 z dnia 10 wrzesnia 2019 r. ustanawiajaca zasady
stosowania rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 w odniesieniu do
wyznaczania paneli ekspertow w dziedzinie wyrobéw medycznych, Dz.U. L 234 z 11.9.2019, s. 23.
Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobow medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002
irozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG,
Dz.U.L 117 z5.5.2017,s. 1.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji
2010/227/UE, Dz.U. L 117 2 5.5.2017, s. 176.
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obliczeniowe isymulacje na potrzeby badan klinicznych, atakze dane z unijnego
programu kosmicznego, takie jak ustugi geolokalizacji Galileo 1dane z obserwacji
Ziemi w ramach programu Copernicus.

Szybki dostep do danych dotyczacych zdrowia, w tym danych rzeczywistych, tj.
danych dotyczacych zdrowia wygenerowanych poza badaniami klinicznymi, i ich
wymiana, majg zasadnicze znaczenie dla zapewnienia skutecznego zarzadzania
stanami zagrozenia zdrowia publicznego 1innymi powaznymi wydarzeniami.
Niniejsze rozporzadzenie powinno umozliwia¢ Agencji wykorzystywanie i utatwianie
takiej wymiany oraz uczestnictwo w tworzeniu i funkcjonowaniu infrastruktury
europejskiej przestrzeni danych dotyczacych zdrowia.

Podczas stanu zagrozenia zdrowia publicznego lub w zwigzku zpowaznym
wydarzeniem Agencja powinna zapewni¢ wspotprace z Europejskim Centrum ds.
Zapobiegania i1 Kontroli Chordéb oraz, w razie potrzeby, z innymi unijnymi agencjami.
Wspotpraca taka powinna obejmowac udostgpnianie danych, wtym danych
dotyczacych prognoz epidemiologicznych, regularng komunikacje na szczeblu
wykonawczym oraz zaproszenia dla przedstawicieli Europejskiego Centrum ds.
Zapobiegania i Kontroli Choro6b i innych agencji unijnych do udzialu w posiedzeniach,
w stosownych przypadkach, grupy zadaniowej ds. standéw zagrozenia, Grupy
Sterujacej ds. Lekow 1 Grupy Sterujacej ds. Wyrobow Medycznych.

Poniewaz cele niniejszego rozporzadzenia nie mogg zosta¢ osiggnicte w sposob
wystarczajacy przez panstwa czlonkowskie ze wzglgdu na transgraniczny wymiar
stanow zagrozenia zdrowia publicznego i powaznych wydarzen, natomiast mozliwe
jest ich lepsze osiggniecie na poziomie Unii, moze ona podja¢ dziatania zgodnie
z zasadg pomocniczo$ci okre§long w art. 5 Traktatu o Unii Europejskiej. Zgodnie
z zasada proporcjonalnosci okreslong w tym artykule niniejsze rozporzadzenie nie
wykracza poza to, co jest konieczne do osiagnigcia tych celow.

Aby zapewni¢ dostgpnos¢ wystarczajacych zasobow na prace przewidziane
w niniejszym rozporzadzeniu, wydatki Agencji powinny by¢ pokrywane z wkladu
Unii w dochody Agencji.

Zgodnie zart. 42 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2018/1725'° zasiegnieto opinii
Europejskiego Inspektora Ochrony Danych, ktéry wydat swoja opinig!®.

Zgodnie zart. 168 ust. 7 Traktatu niniejsze rozporzadzenie w pelni respektuje
obowiazki panstw czlonkowskich w zakresie okreslania ich polityki dotyczace;j
zdrowia publicznego oraz organizacji i1s$wiadczenia ushug zdrowotnych 1 opieki
medycznej, jak réwniez podstawowe prawa 1zasady uznane w Karcie praw
podstawowych Unii Europejskiej, w tym ochron¢ danych osobowych,

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2018/1725 zdnia 23 pazdziernika 2018 r.
w sprawie ochrony 0sob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych przez instytucje,
organy 1jednostki organizacyjne Unii iswobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia
rozporzadzenia (WE) nr 45/2001 i decyzji nr 1247/2002/WE, Dz.U. L 295 z21.11.2018, s. 39.

[prosze wstawi¢ odniesienie, gdy bedzie dostepne]
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PRZYJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Rozdzial 1

Przepisy ogolne

Artykut 1

Przedmiot

Niniejsze rozporzadzenie ustanawia, w ramach Europejskiej Agencji Lekéw (,,Agencji”),
ramy i $rodki w celu:

a)

b)

d)

przygotowania si¢ na wplyw powaznych wydarzen na produkty lecznicze stosowane
uludzi i wplyw stanéw zagrozenia zdrowia publicznego na produkty lecznicze
stosowane u ludzi i na wyroby medyczne oraz w celu zarzadzania tym wptywem;

monitorowania niedoboréw produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i wyrobow
medycznych oraz sktadania sprawozdan na ten temat;

Swiadczenia doradztwa w zakresie produktéw leczniczych stosowanych u ludzi,
ktére moga potencjalnie pomaga¢ w reagowaniu na stany zagrozenia zdrowia
publicznego;
zapewniania wsparcia panelom ekspertow wyznaczonym zgodnie z decyzja
wykonawcza (UE) 2019/1396.

Artykut 2

Definicje

Do celow niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ nastgpujace definicje:

a)

b)

,Stan zagrozenia zdrowia publicznego” oznacza stan zagrozenia zdrowia
publicznego na poziomie Unii uznany przez Komisj¢ Europejska zgodnie z art. 23
ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2020/[...]"7;

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

, wyrob medyczny” oznacza zar6wno wyrdb medyczny zdefiniowany w art. 2 pkt 1
rozporzadzenia (UE) 2017/745 w zwiazku z art. 1 ust. 6 lit. a) tego rozporzadzenia,

[prosze wstawi¢ odniesienie do rozporzqdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie powaznych
transgranicznych zagrozen zdrowia i uchylajgcego decyzje nr 1082/2013/UE] Dz.U. C [...] z [...], s.

[.].
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d)

jak 1wyréb medyczny do diagnostyki in vitro zdefiniowany wart.2 pkt2
rozporzadzenia (UE) 2017/746;

, niedobor” oznacza, ze podaz produktu leczniczego stosowanego u ludzi lub
wyrobu medycznego nie zaspokaja popytu na ten produkt leczniczy lub wyrdb
medyczny;

,,podmiot opracowujgcy” oznacza kazdg osobe prawng lub fizyczna, ktéra dazy do
generowania danych naukowych dotyczacych jakosci, bezpieczenstwa stosowania
1 skutecznos$ci produktu leczniczego w ramach opracowywania tego produktu;

., powazne wydarzenie” oznacza wydarzenie, ktore moze stanowi¢ istotne ryzyko dla
zdrowia publicznego w odniesieniu do produktow leczniczych w wiecej niz jednym
panstwie cztonkowskim. Wydarzenie takie dotyczy $miertelnego zagrozenia lub
innego powaznego zagrozenia zdrowia o pochodzeniu biologicznym, chemicznym,
srodowiskowym lub innym, lub incydentu, ktéry moze mie¢ wptyw na podaz lub
jako$¢, bezpieczenstwo stosowania i skuteczno$¢ produktow leczniczych. Takie
wydarzenie moze prowadzi¢ do niedoboréw produktéw leczniczych w wigcej niz
jednym panstwie cztonkowskim iwymaga pilnej koordynacji na szczeblu Unii
w celu zapewnienia wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzkiego.

Rozdzial 11

Monitorowanie i ograniczanie niedoborow produktow leczniczych

o krytycznym znaczeniu oraz zarzadzanie powaznymi
wydarzeniami

Artykut 3

Wykonawcza Grupa Sterujqca ds. Niedoborow i Bezpieczenstwa Produktow Leczniczych

Niniejszym ustanawia si¢ Wykonawcza Grupe Sterujaca ds. Niedoborow
1 Bezpieczenstwa Produktéw Leczniczych (,,Grupa Sterujaca ds. Lekow”) jako czes¢
Agencji. Jej posiedzenia odbywaja si¢ w formie udziatu osobistego lub w formie
zdalnej, w ramach przygotowan do stanu zagrozenia zdrowia publicznego lub w jego
trakcie, lub w nastgpstwie wniosku o pomoc, o ktorym mowa w art. 4 ust. 3. Agencja
zapewnia prowadzenie sekretariatu Grupy Sterujacej ds. Lekow.

Grupa Sterujaca ds. Lekow sklada si¢ z przedstawiciela Agencji, przedstawiciela
Komisji 1jednego wysokiego rangg przedstawiciela zkazdego panstwa
cztonkowskiego. Kazde panstwo czlonkowskie wyznacza swojego przedstawiciela.
Czlonkom moga towarzyszy¢ eksperci z okreslonych dziedzin naukowych lub
technicznych.

Grupie Sterujacej ds. Lekéw przewodniczy Agencja. Przewodniczacy moze zaprosi¢
do udzialu w jej posiedzeniach osoby trzecie, w tym przedstawicieli grup interesu
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zwigzanych z produktami leczniczymi i posiadaczy pozwolen na dopuszczenie do
obrotu.

Grupa Sterujaca ds. Lekow ustanawia swoj regulamin wewngtrzny, w tym procedury
dotyczace grupy roboczej, o ktorej mowa w ust. 5, oraz dotyczace przyjmowania
wykazow, zestawoéw informacji i zalecen. Regulamin wchodzi w zycie po
pozytywnym zaopiniowaniu przez Komisje i zarzad Agencji.

Grupa Sterujaca ds. Lekéw jest wspierana w swoich pracach przez grupe robocza
sktadajacg si¢ z pojedynczych punktow kontaktowych — zajmujacych si¢
niedoborami — wiasciwych organdw krajowych ds. produktow leczniczych
ustanowiong zgodnie z art. 9 ust. 1.

Grupa Sterujaca ds. Lekow jest odpowiedzialna za realizacj¢ zadan, o ktorych mowa
w art. 4 ust. 4 1 art. 5-8.

Artykut 4

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

publicznego

Agencja stale monitoruje wszelkie wydarzenia, ktére moga doprowadzi¢ do
powaznego wydarzenia lub stanu zagrozenia zdrowia publicznego.

Aby ulatwi¢ monitorowanie, o ktorym mowa w ust. 1, wlasciwe organy krajowe, za
posrednictwem pojedynczych punktéw kontaktowych, o ktorych mowa w art. 3
ust. 5, zglaszaja Agencji, w oparciu o kryteria sprawozdawczosci okreslone przez
Agencje na podstawie art. 9 ust. 1 lit. b), kazde wydarzenie, w tym kazdy niedobor
produktu leczniczego w danym panstwie cztonkowskim, ktore moze doprowadzi¢ do
powaznego wydarzenia lub stanu zagrozenia zdrowia publicznego. W przypadku gdy
wlasciwy organ krajowy poinformuje Agencj¢ o niedoborze produktu leczniczego
w danym panstwie cztonkowskim, przekazuje Agencji wszelkie informacje
otrzymane od posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na podstawie
art. 23a dyrektywy 2001/83/WE. Na podstawie sporzadzonego przez wlasciwy organ
krajowy sprawozdania z wydarzenia oraz w celu zrozumienia wpltywu tego
wydarzenia na inne panstwa cztonkowskie Agencja moze zwréci¢ si¢ do wtasciwych
organdOw krajowych o udzielenie informacji za posrednictwem grupy roboczej,
o ktorej mowa w art. 3 ust. 5.

W przypadku gdy Agencja uzna, ze nalezy zareagowa¢ na juz wystgpujace lub
nieuchronne powazne wydarzenie, informuje otym Komisj¢e 1 panstwa
cztonkowskie. Komisja, z wtasnej inicjatywy albo na wniosek co najmniej jednego
panstwa cztonkowskiego, lub dyrektor wykonawczy Agencji mogg zwrdci¢ sig
z wnioskiem o pomoc do Grupy Sterujacej ds. Lekow w celu opanowania
powaznego wydarzenia.

Grupa Sterujaca ds. Lekow informuje Komisje 1 dyrektora wykonawczego Agencji,

gdy uzna, ze powazne wydarzenie opanowano w wystarczajagcym stopniu. Na
podstawie tych informacji lub z wlasnej inicjatywy Komisja lub dyrektor
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wykonawczy moga potwierdzi¢, ze pomoc Grupy Sterujacej ds. Lekow nie jest juz
potrzebna.

5. W przypadku powaznego wydarzenia lub stanu zagrozenia zdrowia publicznego
art. 5—12 stosuje si¢ w nastgpujacy sposob:

a) w przypadku gdy powazne wydarzenie lub stan zagrozenia zdrowia
publicznego moze mie¢ wplyw na bezpieczenstwo stosowania, jakos¢
1 skuteczno$¢ produktéw leczniczych, stosuje si¢ art. 5;

b) w przypadku gdy powazne wydarzenie lub stan zagrozenia zdrowia
publicznego moze prowadzi¢ do niedoboréw produktéw leczniczych w wigcej
niz jednym panstwie cztonkowskim, zastosowanie majg art. 6—12.

Artykut 5

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

W nastepstwie uznania stanu zagrozenia zdrowia publicznego lub wniosku o pomoc, o ktérym
mowa w art. 4 ust. 3, Grupa Sterujaca ds. Lekéw ocenia informacje zwigzane z powaznym
wydarzeniem lub stanem zagrozenia zdrowia publicznego irozwaza potrzebe pilnego
i skoordynowanego dziatania w odniesieniu do bezpieczenstwa stosowania, jakosci
i skutecznos$ci danych produktéw leczniczych.

Grupa Sterujaca ds. Lekéw doradza Komisji 1 panstwom czlonkowskim w sprawie wszelkich
stosownych dziatan, ktére jej zdaniem powinny =zosta¢ podjete na poziomie Unii
w odniesieniu  do danych produktéw leczniczych zgodnie z przepisami dyrektywy
2001/83/WE lub rozporzadzenia (WE) nr 726/2004!8,

Artykut 6
Wykazy produktow leczniczych o krytycznym znaczeniu i informacje, ktore nalezy dostarczy¢

1. W nastepstwie wniosku o pomoc, o ktorym mowa w art. 4 ust. 3, 1 po konsultacji ze
swoja grupa robocza Grupa Sterujgca ds. Lekoéw przyjmuje wykaz produktow
leczniczych dopuszczonych do obrotu zgodnie z dyrektywa 2001/83/WE lub
rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004, ktore jej zdaniem maja krytyczne znaczenie
podczas danego powaznego wydarzenia (,,wykaz lekéw o krytycznym znaczeniu
w przypadku powaznego wydarzenia”). Wykaz ten jest wrazie potrzeby
aktualizowany do czasu, az powazne wydarzenie zostanie opanowane
W wystarczajgcym stopniu.

2. Niezwlocznie po uznaniu stanu zagrozenia zdrowia publicznego i po konsultacji ze
swoja grupa robocza Grupa Sterujagca ds. Lekoéw przyjmuje wykaz produktow
leczniczych dopuszczonych do obrotu zgodnie z dyrektywa 2001/83/WE lub

18 Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004.
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rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004, ktore jej zdaniem maja krytyczne znaczenie
podczas danego stanu zagrozenia zdrowia publicznego (,,wykaz lekow o krytycznym
znaczeniu w przypadku stanu zagrozenia zdrowia publicznego”). Wykaz ten jest
w razie potrzeby aktualizowany do czasu zakonczenia uznawania stanu zagrozenia
zdrowia publicznego.

3. Grupa Sterujaca ds. Lekow przyjmuje zestaw informacji niezbednych do
monitorowania podazy produktéw leczniczych umieszczonych w wykazach,
o ktorych mowa w ust. 112 (,,wykazy lekéw o krytycznym znaczeniu”), i popytu na
te produkty lecznicze oraz informuje o tym swojg grupg robocza.

4. Agencja niezwlocznie publikuje wykazy lekow o krytycznym znaczeniu i wszelkie
aktualizacje tych wykazow na swojej stronie internetowej, o ktérej mowa w art. 26
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004.

Artykut 7

Monitorowanie niedoborow produktow leczniczych umieszczonych w wykazach lekow
o krytycznym znaczeniu

Na podstawie wykazow lekéw o krytycznym znaczeniu oraz informacji i danych
dostarczonych zgodnie z art. 10 1 11 Grupa Sterujaca ds. Lekow monitoruje podaz produktow
leczniczych umieszczonych w tych wykazach i1 popyt na te produkty w celu zidentyfikowania
wszelkich potencjalnych lub faktycznych niedoboréw tych produktow leczniczych. W ramach
tego monitorowania Grupa Sterujaca ds. Lekow wspolpracuje, w stosownych przypadkach,
z Komitetem ds. Bezpieczenstwa Zdrowia ustanowionym w art. 4 rozporzadzenia (UE)
2020/[...]", a w przypadku stanu zagrozenia zdrowia publicznego — z Komitetem Doradczym
ds. Standw Zagrozenia Zdrowia Publicznego ustanowionym na podstawie art. 24 tego
rozporzadzenia.

Artykut 8
Sprawozdawczos¢ i zalecenia dotyczgce niedoborow produktow leczniczych

1. Podczas stanu zagrozenia zdrowia publicznego lub w nastepstwie wniosku o pomoc,
o ktorym mowa w art. 4 ust. 3, 1 do czasu jego zamknigcia Grupa Sterujaca ds.
Lekéw regularnie przedstawia Komisji i podsieci, o ktérej mowa w art. 9 ust. 2,
wyniki monitorowania, a w szczeg6lnos$ci sygnalizuje wszelkie potencjalne lub
faktyczne niedobory produktow leczniczych umieszczonych w wykazach lekow
o krytycznym znaczeniu.

2. Na wniosek Komisji lub podsieci, o ktorej mowa w art. 9 ust. 2, Grupa Sterujaca ds.
Lekéw dostarcza, na poparcie swoich ustalen, zagregowane dane i prognozy
dotyczace popytu. W zwigzku ztym Grupa Sterujgca ds. Lekow wspodlpracuje
z Europejskim Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Choréb w celu uzyskania
danych epidemiologicznych, aby pomdc w prognozowaniu potrzeb w zakresie
produktéw leczniczych, oraz z Wykonawcza Grupa Sterujaca ds. Niedoborow

19 [prosze wstawi¢ odniesienie do przyjetego tekstu, o ktorym mowa w przypisie 4].
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Wyrobow Medycznych, o ktérej mowa w art. 19, w przypadku gdy produkty
lecznicze umieszczone w wykazach lekéw o krytycznym znaczeniu sa podawane
przy uzyciu wyrobu medycznego.

W ramach tej sprawozdawczosci Grupa Sterujgca ds. Lekéw moze réwniez wydawac
zalecenia dotyczace S$rodkow, ktére moga zostaé wprowadzone przez Komisje,
panstwa cztonkowskie, posiadaczy pozwolen na dopuszczenie do obrotu iinne
podmioty w celu zapobiegania potencjalnym lub faktycznym niedoborom lub ich
ograniczania. W zwigzku ztym grupa wspodlpracuje, w stosownych przypadkach,
z Komitetem ds. Bezpieczenstwa Zdrowia, a w przypadku zagrozenia zdrowia
publicznego — z Komitetem Doradczym ds. Standéw Zagrozenia Zdrowia
Publicznego.

Grupa Sterujaca ds. Lekéw moze, z wlasnej inicjatywy lub na wniosek Komisji,
wydawaé zalecenia dotyczace S$rodkow, ktore moga zosta¢ wprowadzone przez
Komisjg, panstwa cztonkowskie, posiadaczy pozwolen na dopuszczenie do obrotu
iinne podmioty w celu zapewnienia gotowos$ci do radzenia sobie z potencjalnymi
lub faktycznymi niedoborami produktéw leczniczych spowodowanymi przez stany
zagrozenia zdrowia publicznego lub powazne wydarzenia.

Grupa Sterujaca ds. Lekow moze, na wniosek Komisji, w stosownych przypadkach
koordynowa¢ $rodki miedzy wlasciwymi organami krajowymi, posiadaczami
pozwolen na dopuszczenie do obrotu iinnymi podmiotami w celu zapobiegania
potencjalnym lub faktycznym niedoborom w kontekscie powaznego wydarzenia lub
stanu zagrozenia zdrowia publicznego lub w celu ograniczania tych niedoborow.

Artykut 9
Metody pracy i dostarczanie informacji o produktach leczniczych
W celu przygotowania si¢ do realizacji zadan, o ktérych mowa w art. 4-8, Agencja:

a)  okresla procedury sporzadzania wykazow lekow o krytycznym znaczeniu;

b) okresla metody ikryteria  monitorowania, = gromadzenia  danych
1 sprawozdawczosci przewidziane w art. 4, 71 §;

C)  opracowuje usprawnione elektroniczne systemy monitorowania
1 sprawozdawczosci;

d) ustanawia grupe robocza, o ktorej mowa wart. 3 ust. 5, skladajacg si¢
z pojedynczych punktow kontaktowych witasciwych organdow krajowych ds.
produktéw leczniczych, 1 prowadzi wykaz jej cztonkow;

e) ustanawia i prowadzi wykaz pojedynczych punktow kontaktowych posiadaczy
pozwolen na dopuszczenie do obrotu wszystkich produktow leczniczych
stosowanych u ludzi dopuszczonych do obrotu w Unii, za pos$rednictwem bazy
danych przewidzianej w art. 57 ust. 1 lit. 1) rozporzadzenia 726/2004;

f)  okresla metody wydawania zalecef, udzielania doradztwa i koordynacji
srodkow przewidzianych w art. 51 8.
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W nastgpstwie uznania stanu zagrozenia zdrowia publicznego lub wniosku o pomoc,
o ktorym mowa w art. 4 ust. 3, Agencja:

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

b) zwraca si¢ o informacje do punktéw kontaktowych wchodzacych w skiad
podsieci, o ktorej mowa w lit. a), 1 wyznacza termin ich przedtozenia;

c) zwraca si¢ o informacje do pojedynczych punktéw kontaktowych witasciwych
organéw krajowych panstw czlonkowskich w oparciu o zestaw informacji
uzgodniony przez Grupg Sterujaca ds. Lekéw 1wyznacza termin ich
przediozenia.

Informacje, o ktorych mowa w ust. 2 lit. b), obejmuja co najmnie;j:
a)  imi¢ i nazwisko lub nazwe posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,
b)  nazwg produktu leczniczego;

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

d) szczegétowe informacje na temat potencjalnego lub faktycznego niedoboru,
takie jak faktyczna lub szacowana data jego wystgpienia i zlikwidowania oraz
podejrzewana lub znana przyczyna;

e) dane o sprzedazy i udziale w rynku;
f)  szczegbly dotyczace dostepnych alternatywnych produktow leczniczych;
g)  plany ograniczania niedoboru, w tym zdolnosci produkcyjne 1 zaopatrzeniowe;
h) informacje od hurtownikdw i osoby prawnej uprawnionej do dostarczania
danego produktu leczniczego ogdtowi spoteczenstwa.
Artykut 10
Obowigzki posiadaczy pozwolen na dopuszczenie do obrotu

W celu utatwienia monitorowania, o ktorym mowa w art. 7, oraz na wniosek Agencji
posiadacze pozwolen na dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych
umieszczonych ~w wykazach lekow o krytycznym znaczeniu przedkiadaja
informacje, o ktérych mowa w art. 9 ust. 3, w terminie okre§lonym przez Agencjg.
Informacje te przekazuja za posrednictwem punktow kontaktowych wyznaczonych
zgodnie zart. 9 ust. 2 oraz z zastosowaniem metod isystemu sprawozdawczo$ci
ustanowionych na podstawie art. 9 ust. 1. W razie potrzeby przekazuja aktualizacje.

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

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

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

W przypadku gdy posiadacze pozwolen na dopuszczenie do obrotu produktow
leczniczych umieszczonych w wykazach lekow o krytycznym znaczeniu posiadaja
jakiekolwiek dodatkowe informacje $wiadczace o potencjalnym lub faktycznym
niedoborze, niezwlocznie przekazuja takie informacje Agencji.

Po zlozeniu sprawozdania z wynikOw monitorowania oraz po wydaniu zalecen
dotyczacych $rodkow zapobiegawczych lub ograniczajacych zgodnie z art. 8
posiadacze pozwolen na dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych
umieszczonych w wykazie lekéw o krytycznym znaczeniu:

a)  przekazuja Agencji wszelkie uwagi;

b) uwzgledniaja wszelkie zalecenia iwytyczne oraz przestrzegaja wszelkich
srodkéw wprowadzonych na szczeblu Unii 1 panstw cztonkowskich zgodnie
zart. 11112;

c) informuja Grupe Sterujaca ds. Lekéw o wszelkich wprowadzonych $rodkach

1 przedstawiajg wyniki tych dzialan, w tym informacje na temat rozwigzania
problemu potencjalnego lub faktycznego niedoboru.

Artykut 11

Obowigzki panstw cztonkowskich w zakresie monitorowania i ograniczania niedoborow

produktow leczniczych

W celu utatwienia monitorowania, o ktorym mowa w art. 7, i na wniosek Agencji
panstwa czlonkowskie w terminie ustalonym przez Agencjg:

a)  przedkladaja zestaw informacji, o ktore zwrdcita si¢ Agencja, w tym dostepne
1 szacunkowe dane dotyczace wielkoSci zapotrzebowania, za posrednictwem
wyznaczonego przez nie punktu kontaktowego iz wykorzystaniem metod
1 systemu sprawozdawczos$ci ustanowionych na podstawie art. 9 ust. 1;

b)  wskazujg wszelkie poufne informacje handlowe i wyjasniaja powody takiego
wskazania;
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c)  wskazuja wszelkie braki wymaganych informacji oraz wszelkie opdzZnienia
w ich dostarczaniu w terminie okreslonym przez Agencjg.

2. Jezeli jest to konieczne do wypelnienia ich obowigzkéw sprawozdawczych
okreslonych w ust. 1, panstwa cztonkowskie, przy wsparciu Agencji, gromadza
informacje i dane dotyczace poziomu zapaséw uzyskane od hurtownikow i innych
podmiotow prawnych uprawnionych do dostarczania ogoétowi spoteczenstwa
produktow leczniczych umieszczonych w wykazie lekow o krytycznym znaczeniu.

3. Jezeli panstwa cztonkowskie posiadaja jakiekolwiek dodatkowe informacje na temat
wielko$ci sprzedazy iilosci wystawionych recept, w tym dane oparte na art. 23a
dyrektywy 2001/83/WE, ktore swiadcza o potencjalnym lub faktycznym niedoborze
produktu leczniczego umieszczonego w wykazie lekéw o krytycznym znaczeniu,
niezwlocznie przekazujg takie informacje Grupie Sterujacej ds. Lekow za
posrednictwem wyznaczonych przez nie punktow kontaktowych.

4. Po zlozeniu sprawozdania z wynikOw monitorowania oraz wydaniu zalecen
dotyczacych $rodkow zapobiegawczych lub ograniczajacych zgodnie z art. 8
panstwa czlonkowskie:

a) uwzgledniaja wszelkie zalecenia iwytyczne oraz przestrzegaja wszelkich
srodkéw wprowadzonych na szczeblu Unii zgodnie z art. 12;

b) informuja Grupg Sterujaca ds. Lekow o wszelkich wprowadzonych $rodkach
1 przedstawiaja wyniki tych dzialan, w tym informacje na temat rozwigzania
problemu potencjalnego lub faktycznego niedoboru.
Artykut 12
Rola Komisji w monitorowaniu i ograniczaniu niedoborow produktow leczniczych

Komisja uwzglednia informacje i zalecenia Grupy Sterujacej ds. Lekow oraz:

a) podejmuje wszelkie niezbedne dzialania w granicach przyznanych jej uprawnien
wcelu ograniczenia potencjalnych Iub faktycznych niedoboréw produktow
leczniczych umieszczonych w wykazach lekow o krytycznym znaczeniu;

b) rozwaza potrzebg opracowania wytycznych skierowanych do panstw czlonkowskich,
posiadaczy pozwolen na dopuszczenie do obrotu 1 innych podmiotdw;

C) informuje Grupe Sterujaca ds. Lekoéw o wszelkich wprowadzonych $rodkach i sktada
sprawozdania z wynikow;

d) zwraca si¢ do Grupy Sterujacej ds. Lekéw o wydanie zalecen lub koordynowanie
srodkow, jak przewidziano w art. 8 ust. 3,41 5;

e) rozwaza potrzebg zastosowania medycznych $rodkdéw przeciwdzialania zgodnie
z art. 12 i art. 25 lit. b) rozporzadzenia (UE) 2020/[...]%%

2 [prosze wstawi¢ odniesienie do przyjetego tekstu, o ktorym mowa w przypisie 4].
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f) wspotpracuje  w stosownych przypadkach z panstwami trzecimi i whasciwymi
organizacjami mi¢dzynarodowymi w celu ograniczenia potencjalnych lub
faktycznych niedoboréw produktow leczniczych umieszczonych w wykazach lekow
o krytycznym znaczeniu lub ich farmaceutycznych sktadnikow czynnych,
w przypadku gdy te produkty lub sktadniki sg przywozone do Unii igdy takie
potencjalne lub faktyczne niedobory majg skutki miedzynarodowe.

Artykut 13
Informowanie o Grupie Sterujgcej ds. Lekow

Agencja, za posrednictwem swojej strony internetowej iinnych wilasciwych $rodkow, we
wspotpracy z wlasciwymi organami krajowymi, informuje opini¢ publiczng i grupy interesu
o pracach Grupy Sterujacej ds. Lekow.

Rozdzial 111

Produkty lecznicze, ktore moga potencjalnie pomagacé
W reagowaniu na stany zagrozenia zdrowia publicznego

Artykut 14
Grupa zadaniowa ds. stanow zagrozenia

1. Niniejszym ustanawia si¢ grupe zadaniowa ds. standw zagrozenia jako cze$¢
Agencji. Jest ona zwotywana w stanach zagrozenia zdrowia publicznego, zaréwno
w formie udziatu osobistego, jak i w formie zdalnej. Agencja zapewnia prowadzenie
sekretariatu grupy zadaniowej ds. stanoOw zagrozenia.

2. W stanach zagrozenia zdrowia publicznego grupa zadaniowa ds. standw zagrozenia
podejmuje nastepujace zadania:

a)  zapewnianie doradztwa naukowego 1 przeglad dostepnych danych naukowych
dotyczacych produktéw leczniczych, ktére moga potencjalnie pomagac
Ww reagowaniu na stany zagrozenia zdrowia publicznego, w tym zwracanie si¢
o dane do podmiotow opracowujacych i1angazowanie si¢ wraz z nimi we
wstepne dyskusje;

b) przeglad protokoléw badan  klinicznych  iudzielanie = podmiotom
opracowujagcym doradztwa na temat badan klinicznych, ktéore maja byc
prowadzone w Unii w odniesieniu do produktéow leczniczych przeznaczonych
do leczenia, profilaktyki lub diagnozowania choroby powodujacej stan
zagrozenia zdrowia publicznego, zgodnie z art. 15;

c) udzielanie wsparcia naukowego w celu ulatwienia badan klinicznych, ktoére
maja by¢ prowadzone w Unii w odniesieniu do produktow leczniczych
przeznaczonych do leczenia, profilaktyki lub diagnozowania choroby
powodujacej stan zagrozenia zdrowia publicznego. Wsparcie takie obejmuje
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udzielanie doradztwa sponsorom podobnych lub powigzanych planowanych
badan klinicznych w zakresie ustanawiania, zamiast tych badan, wspolnych
badan klinicznych i moze ono obejmowaé doradztwo w zakresie zawierania
umoéw o dziatanie w charakterze sponsora lub wspoétsponsora zgodnie z art. 2
pkt 14 i art. 72 rozporzadzenia (UE) 536/2014;

d) wklad wprace komitetow naukowych, grup roboczych inaukowych grup
doradczych Agencji;

e) przedstawianie zalecen naukowych dotyczacych stosowania wszelkich
produktéw leczniczych, ktore moglyby potencjalnie pomagaé¢ w reagowaniu na
stany zagrozenia zdrowia publicznego, zgodnie z art. 16;

f)  wspolpraca, w razie potrzeby, z organami iagencjami Unii, ze Swiatowa
Organizacja  Zdrowia, zpanstwami  trzecimi 1 mi¢dzynarodowymi
organizacjami naukowymi w kwestiach naukowych i technicznych zwigzanych
ze stanem zagrozenia zdrowia publicznego oraz z produktami leczniczymi,
ktére mogltyby potencjalnie pomagaé w reagowaniu na stany zagrozenia
zdrowia publicznego.

Grupa zadaniowa ds. standw zagrozenia sklada si¢ z przedstawicieli komitetow
naukowych, grup roboczych ipracownikdéw Agencji, grupy koordynacyjnej
ustanowionej zgodnie z art. 27 dyrektywy 2001/83/WE oraz Grupy ds. Koordynacji
Badan Klinicznych i Doradztwa ustanowionej zgodnie z art. 85 rozporzadzenia (UE)
nr 536/2014!. W razie potrzeby moga byé powolywani eksperci zewnetrzni, a na
zasadzie ad hoc moga by¢ zapraszani przedstawiciele innych organow i agencji Unii.
Pracom grupy przewodniczy Agencja.

Sktad grupy zadaniowej ds. stanow zagrozenia zatwierdza zarzad Agencji. Dyrektor
wykonawczy Agencji lub jego przedstawiciel 1 przedstawiciele Komisji s3
uprawnieni do uczestnictwa we wszystkich posiedzeniach.

Przewodniczacy moze zaprasza¢ do udziatu w posiedzeniach przedstawicieli panstw
cztonkowskich, cztonkéw komitetéw naukowych Agencji i grup roboczych oraz
strony trzecie, w tym przedstawicieli grup interesu ds. produktow leczniczych,
posiadaczy pozwolen na dopuszczenie do obrotu, podmioty opracowujace produkty
lecznicze, sponsorow badan klinicznych, przedstawicieli sieci badan klinicznych
oraz grup interesu reprezentujacych pacjentow 1 pracownikow shuzby zdrowia.

Grupa zadaniowa ds. stanOw zagrozenia ustanawia swoj regulamin wewnetrzny,
w tym zasady przyjmowania zalecen. Regulamin wchodzi w Zycie po pozytywnym
zaopiniowaniu przez Komisj¢ 1 zarzad Agencji.

Grupa zadaniowa ds. stanow zagrozenia wykonuje swoje zadania jako organ odrgbny
od komitetow naukowych Agencji ibez uszczerbku dla ich zadan w zakresie
wydawania pozwolen, nadzoru inadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii
w odniesieniu do danych produktow leczniczych oraz zwigzanych z tym dzialan

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego iRady (UE) nr 536/2014 zdnia 16 kwietnia 2014 r.
w sprawie badan klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy
2001/20/WE, Dz.U. L 158 z 27.5.2014, s. 1.
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regulacyjnych w celu zapewnienia jakoS$ci, bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci
tych produktéw leczniczych. Grupa zadaniowa ds. stanow zagrozenia uwzglednia
wszelkie opinie naukowe wydane przez te komitety zgodnie z rozporzadzeniem
(WE) nr 726/2004 i dyrektywa 2001/83/WE.

Art. 63 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 ma zastosowanie do grupy zadaniowej ds.
stanOw zagrozenia w zakresie przejrzystosci i niezaleznosci jej cztonkow.

Agencja publikuje na swojej stronie internetowej informacje na temat produktéw
leczniczych, ktore zdaniem grupy zadaniowej ds. standw zagrozenia moglyby
potencjalnie pomaga¢ w reagowaniu na stany zagrozenia zdrowia publicznego, oraz
wszelkie aktualizacje.

Artykut 15
Doradztwo w zakresie badan klinicznych

W trakcie stanu zagrozenia zdrowia publicznego grupa zadaniowa ds. stanow
zagrozenia dokonuje przegladu protokotow badan klinicznych, ktore zostaty
przedtozone lub ktore majg zosta¢ przedtozone we wniosku o pozwolenie na badanie
kliniczne przez podmioty opracowujace produkty lecznicze w ramach
przyspieszonego procesu doradztwa naukowego.

W przypadku gdy podmiot opracowujacy uczestniczy w przyspieszonym procesie
doradztwa naukowego, grupa zadaniowa ds. stanéw zagrozenia bezptatnie udziela
takiego doradztwa najpdzniej 20 dni po przedlozeniu Agencji przez podmiot
opracowujacy kompletnego zestawu wymaganych informacji i danych. Doradztwo to
jest zatwierdzane przez Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi.

Grupa zadaniowa ds. standw zagrozenia ustanawia procedury dotyczace
wystepowania o wymagany zestaw informacji i danych, w tym informacji na temat
panstwa czlonkowskiego lub panstw cztonkowskich, w ktérych ztozono lub zamierza
si¢ zlozy¢ wniosek o pozwolenie na badanie kliniczne, oraz przedktadania tego
zestawu.

Grupa zadaniowa ds. stanow zagrozenia angazuje przedstawicieli panstwa
cztonkowskiego lub panstw cztonkowskich, w ktorych ztozono lub zamierza si¢
ztozy¢ wniosek o pozwolenie na badanie kliniczne, w opracowywanie doradztwa
naukowego.

Zatwierdzajac wniosek o pozwolenie na badanie kliniczne, w odniesieniu do ktorego
udzielono doradztwa naukowego, panstwa czlonkowskie nalezycie uwzgledniajg to
doradztwo.

W przypadku gdy podmiot opracowujacy jest odbiorcg doradztwa naukowego,
podmiot ten przedktada nastgpnie Agencji dane uzyskane w wyniku badan
klinicznych na wniosek ztozony zgodnie z art. 16.

Nie naruszajac przepisOw niniejszego artykutlu, doradztwo naukowe w przeciwnym

razie udzielane jest tym podmiotom opracowujacym zgodnie z procedurami
ustanowionymi na podstawie art. 57 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004.
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Artykut 16
Przeglgd produktow leczniczych i zalecenia dotyczgce ich stosowania

Po uznaniu stanu zagrozenia zdrowia publicznego grupa zadaniowa ds. stanow
zagrozenia dokonuje przegladu dostepnych danych naukowych na temat produktow
leczniczych, ktore moglyby potencjalnie pomaga¢ w reagowaniu na ten stan
zagrozenia zdrowia publicznego. Przeglad ten jest regularnie aktualizowany
w trakcie stanu zagrozenia zdrowia publicznego.

W ramach przygotowan do przegladu grupa zadaniowa ds. standw zagrozenia moze
zazada¢ informacji i danych od posiadaczy pozwolen na dopuszczenie do obrotu i od
podmiotow opracowujacych, atakze angazowac si¢ wraz znimi we wstepne
dyskusje. Grupa zadaniowa ds. stanéw zagrozenia moze rowniez korzysta¢ z badan
obserwacyjnych danych dotyczacych zdrowia, uzyskanych poza badaniami
klinicznymi, uwzgledniajac ich wiarygodno$¢, o ile takie badania sg dostepne.

Na wniosek co najmniej jednego panstwa cztonkowskiego lub Komisji grupa
zadaniowa ds. stano6w zagrozenia przedstawia Komitetowi ds. Produktow
Leczniczych Stosowanych u Ludzi zalecenia w celu wydania opinii zgodnie z ust. 4
na temat:

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

b)  stosowania idystrybucji produktu leczniczego niedopuszczonego do obrotu
zgodnie z art. 5 ust. 2 dyrektywy 2001/83/WE.

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

Panstwa cztonkowskie uwzgledniajg opinie, o ktorych mowa w ust. 4. W przypadku
gdy panstwa cztonkowskie korzystaja z takiej opinii, stosuje si¢ art. 5 ust.3 14
dyrektywy 2001/83/WE.

Przygotowujac swoje zalecenia przedstawiane zgodnie z ust. 3, grupa zadaniowa ds.
stanOw  zagrozenia moze konsultowal si¢ z zainteresowanym panstwem
cztonkowskim i zwroci¢ si¢ do niego o dostarczenie wszelkich informacji 1 danych,
ktore stanowity podstawe decyzji panstwa czlonkowskiego o udostepnieniu produktu
leczniczego do indywidualnego stosowania. Po otrzymaniu takiego wniosku panstwo
cztonkowskie przekazuje wszystkie informacje, o ktore si¢ zwrdcono.

Agencja publikuje na swojej stronie internetowej opinie przyjete na podstawie ust. 4,
w tym wszelkie aktualizacje.

Artykut 17

Informowanie o grupie zadaniowej ds. stanow zagrozenia

29

PL



PL

Agencja, za posrednictwem swojej strony internetowej 1 innych wtasciwych srodkow, a takze
we wspolpracy z wlasciwymi organami krajowymi, informuje opini¢ publiczng i odno$ne
grupy interesu o pracach grupy zadaniowej ds. standw zagrozenia.

Artykut 18

Narzedzia informatyczne i dane

W celu przygotowania i wsparcia prac grupy zadaniowej ds. stanow zagrozenia w trakcie
standw zagrozenia zdrowia publicznego Agencja:

a)

b)

d)

opracowuje 1utrzymuje elektroniczne narzedzia do przekazywania informacji
i danych, w tym elektronicznych danych dotyczacych zdrowia generowanych poza
zakresem badan klinicznych;

koordynuje niezalezne badania skutecznosci szczepionek ibadania w zakresie
monitorowania bezpieczenstwa z wykorzystaniem odpowiednich danych bedacych
w posiadaniu organdéw publicznych. Koordynacja ta prowadzona jest wspdlnie
z Buropejskim Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Chordb, w szczegdlnosci za
posrednictwem nowej platformy monitorowania szczepionek;

w ramach swoich zadah regulacyjnych korzysta z infrastruktury cyfrowej lub
narzedzi cyfrowych, aby ulatwi¢ szybki dostep do dostgpnych elektronicznych
danych dotyczacych zdrowia uzyskanych poza zakresem badan klinicznych lub ich
analize, a takze wymiane takich danych miedzy panstwami cztonkowskimi, Agencja
1 innymi organami Unii;

zapewnia grupie zadaniowej ds. standw zagrozenia dostgp do zewnetrznych zrodet
elektronicznych danych dotyczacych zdrowia, w tym danych dotyczacych zdrowia
wygenerowanych poza zakresem badan klinicznych, do ktorych Agencja ma dostep.

Rozdzial IV

Monitorowanie i ograniczanie niedoboréw wyrobow medycznych

o krytycznym znaczeniu oraz wspieranie paneli ekspertow

Artykut 19
Wykonawcza Grupa Sterujqca ds. Wyrobow Medycznych

Niniejszym ustanawia si¢ Wykonawcza Grupg Sterujacg ds. Wyrobow Medycznych
(,,Grupa Sterujaca ds. Wyrobéw Medycznych”) jako czgs¢ Agencji. Jej posiedzenia
odbywaja si¢ w formie udzialu osobistego lub w formie zdalnej, w ramach
przygotowan do stanu zagrozenia zdrowia publicznego lub w jego trakcie. Agencja
zapewnia prowadzenie sekretariatu Grupy Sterujacej ds. Wyrobow Medycznych.

Grupa Sterujgca ds. Wyroboéw Medycznych sklada si¢ z przedstawiciela Agencii,
przedstawiciela Komisji 1jednego wysokiego ranga przedstawiciela z kazdego
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panstwa cztonkowskiego. Kazde panstwo czlonkowskie wyznacza swojego
przedstawiciela. Cztonkom mogg towarzyszy¢ eksperci z okreslonych dziedzin
naukowych lub technicznych.

Grupie  Sterujacej ds. Wyrobow Medycznych przewodniczy  Agencja.
Przewodniczacy moze zaprosi¢ do udzialu w jej posiedzeniach osoby trzecie, w tym
przedstawicieli grup interesu zwigzanych z wyrobami medycznymi.

Grupa Sterujaca ds. Wyrobow Medycznych ustanawia swoj regulamin wewngtrzny,
w tym procedury dotyczace grupy roboczej, o ktdorej mowa w ust. 5, oraz dotyczace
przyjmowania wykazéw, zestawow informacji i zalecen. Regulamin wchodzi
W zycie po pozytywnym zaopiniowaniu przez Komisj¢ 1 zarzad Agencji.

Grupa Sterujaca ds. Wyrobow Medycznych wspierana jest w swoich pracach przez
grupe robocza skladajaca si¢ z pojedynczych punktow kontaktowych wilasciwych
organow krajowych ds. wyrobéw medycznych, ustanowiong zgodnie z art. 23 ust. 1.

Grupa Sterujaca ds. Wyrobow Medycznych jest odpowiedzialna za realizacj¢ zadan,
o ktérych mowa w art. 20, 21 1 22.

Artykut 20
Wykaz wyrobow medycznych o krytycznym znaczeniu i informacje, ktore nalezy dostarczy¢

Niezwlocznie po uznaniu stanu zagrozenia zdrowia publicznego i po konsultacji ze
swoja grupa robocza Grupa Sterujaca ds. Wyrobéw Medycznych przyjmuje wykaz
wyrobow medycznych, ktdre jej zdaniem maja krytyczne znaczenie podczas danego
stanu zagrozenia zdrowia publicznego (,,wykaz wyrobow medycznych o krytycznym
znaczeniu w przypadku stanu zagrozenia zdrowia publicznego”). Wykaz ten jest
w razie potrzeby aktualizowany do czasu zakonczenia uznawania stanu zagrozenia
zdrowia publicznego.

Grupa Sterujgca ds. Wyrobéw Medycznych przyjmuje zestaw informacji
niezb¢ednych do monitorowania podazy wyrobow medycznych umieszczonych
w wykazie wyrobow medycznych o krytycznym znaczeniu w przypadku stanu
zagrozenia zdrowia publicznego i popytu na te wyroby medyczne oraz informuje
0 tym swojg grupg¢ robocza.

Agencja publikuje na swojej stronie internetowej wykaz wyrobéw medycznych
o krytycznym znaczeniu w przypadku stanu zagrozenia zdrowia publicznego oraz
wszelkie aktualizacje tego wykazu.

Artykut 21

Monitorowanie niedoborow wyrobow medycznych umieszczonych wykazie w wyrobow
medycznych o krytycznym znaczeniu w przypadku stanu zagrozenia zdrowia publicznego

Na podstawie wykazu wyrobéw medycznych o krytycznym znaczeniu w przypadku
stanu zagrozenia zdrowia publicznego oraz informacji idanych dostarczonych
zgodnie z art. 24 1 25 Grupa Sterujaca ds. Wyrobow Medycznych monitoruje podaz
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wyrobow medycznych umieszczonych w tym wykazie i popyt na te wyroby w celu
zidentyfikowania wszelkich potencjalnych lub faktycznych niedoborow tych
wyrobow medycznych. W ramach tego monitorowania Grupa Sterujaca ds.
Wyroboéw Medycznych wspotpracuje, w stosownych przypadkach, z Komitetem ds.
Bezpieczenstwa Zdrowia ustanowionym w art. 4 rozporzadzenia (UE) 2020/[...]*
oraz z Komitetem Doradczym ds. Stanéw Zagrozenia Zdrowia Publicznego
ustanowionym na podstawie art. 24 tego rozporzadzenia.

W ramach monitorowania Grupa Sterujaca ds. Wyrobow Medycznych moze rowniez
wykorzystywa¢ dane z rejestrow wyrobow i bankéw danych, jezeli Agencja ma
dostgp do takich danych. Grupa Sterujaca ds. Wyrobow Medycznych bierze
wowczas pod uwage dane wygenerowane zgodnie z art. 108 rozporzadzenia (UE)
2017/745 1 art. 101 rozporzadzenia (UE) 2017/746.

Artykut 22
Sprawozdawczos¢ i zalecenia dotyczgce niedoborow wyrobow medycznych

Podczas stanu zagrozenia zdrowia publicznego Grupa Sterujaca ds. Wyrobow
Medycznych regularnie przedstawia Komisji 1 podsieci, o ktérej mowa w art. 23
ust. 1 lit. b), wyniki monitorowania, a w szczegolnosci sygnalizuje wszelkie
potencjalne lub faktyczne niedobory wyrobéw medycznych umieszczonych
w wykazie wyrobow medycznych o krytycznym znaczeniu w przypadku stanu
zagrozenia zdrowia publicznego.

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

W ramach sprawozdawczos$ci, o ktorej mowa wust. 1 12, Grupa Sterujaca ds.
Wyroboéw Medycznych moze réwniez wydawac zalecenia dotyczace srodkow, ktore
moga zosta¢ wprowadzone przez Komisje, panstwa cztonkowskie, producentow
wyrobow medycznych, jednostki notyfikowane 1 inne podmioty w celu zapobiegania
potencjalnym lub faktycznym niedoborom lub ich ograniczania. W zwiazku z tym
grupa wspolpracuje, w stosownych przypadkach, z Komitetem ds. Bezpieczenstwa
Zdrowia oraz z Komitetem Doradczym ds. Standw Zagrozenia Zdrowia Publicznego.

Grupa Sterujaca ds. Wyrobéw Medycznych moze, z wilasnej inicjatywy lub na
wniosek Komisji, wydawac¢ zalecenia dotyczace $rodkow, ktére moga zostad
wprowadzone przez Komisjg, panstwa cztonkowskie, producentow wyrobow
medycznych, jednostki notyfikowane 1 inne podmioty w celu zapewnienia gotowosci

22

[prosze wstawi¢ odniesienie do przyjetego tekstu, o ktorym mowa w przypisie 4].
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do radzenia sobie =z potencjalnymi lub faktycznymi niedoborami wyrobow
medycznych spowodowanymi przez stany zagrozenia zdrowia publicznego.

Grupa Sterujaca ds. Wyrobow Medycznych moze, na wniosek Komisji,
w stosownych przypadkach koordynowa¢ $rodki miedzy wiasciwymi organami
krajowymi, producentami wyrobow medycznych, jednostkami notyfikowanymi
1 innymi podmiotami w celu zapobiegania potencjalnym lub faktycznym niedoborom
w kontek$cie stanu zagrozenia zdrowia publicznego lub ograniczania tych
niedoborow.

Artykut 23
Metody pracy i dostarczanie informacji o wyrobach medycznych

W celu przygotowania si¢ do realizacji zadan, o ktorych mowa w art. 20, 21 122,
Agencja:

a)  okresla procedury sporzadzania wykazu wyrobéw medycznych o krytycznym
znaczeniu w przypadku stanu zagrozenia zdrowia publicznego;

b)  opracowuje usprawnione elektroniczne systemy monitorowania
1 sprawozdawczosci;

c) ustanawia grup¢ robocza, o ktorej mowa wart. 19 ust. 5, sktadajaca sie
z pojedynczych punktéw kontaktowych wiasciwych organéw krajowych
panstw cztonkowskich ds. wyrobow medycznych, iprowadzi wykaz jej
czlonkow;

d) ustanawia 1prowadzi wykaz pojedynczych punktow kontaktowych
producentéw  wyrobow  medycznych, upowaznionych przedstawicieli
1 jednostek notyfikowanych;

e) okresla metody wydawania zalecen ikoordynacji $rodkow przewidzianych
w art. 22.

Po uznaniu stanu zagrozenia zdrowia publicznego Agencja:

a)  ustanawia 1 utrzymuje w trakcie stanu zagrozenia zdrowia publicznego podsie¢
pojedynczych punktow kontaktowych producentow wyrobéw medycznych
1jednostek notyfikowanych w oparciu o wyroby medyczne umieszczone
w wykazie wyrobow medycznych o krytycznym znaczeniu w przypadku stanu
zagrozenia zdrowia publicznego;

b) zwraca si¢ o informacje do punktow kontaktowych nalezacych do podsieci
w oparciu o zestaw informacji uzgodniony przez Grupe Sterujacg ds. Wyrobow
Medycznych i wyznacza termin ich przedtozenia;

c) zwraca si¢ o informacje do pojedynczych punktéw kontaktowych wilasciwych
organow krajowych panstw cztonkowskich w oparciu o zestaw informacji
uzgodniony przez Grupe Sterujaca ds. Wyrobow Medycznych i1 wyznacza
termin ich przedlozZenia.

33

PL



PL

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

a)  imi¢ 1 nazwisko lub nazwe producenta oraz, w stosownych przypadkach, imi¢
1 nazwisko lub nazwe upowaznionego przedstawiciela;

b) identyfikacje wyrobu medycznego i przewidziane zastosowanie;

c) w stosownych przypadkach, nazw¢ inumer jednostki notyfikowanej oraz
informacje na temat odpowiedniego certyfikatu lub odpowiednich
certyfikatow;

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

e) dane o sprzedazy i udziale w rynku;
f)  plany ograniczania niedoboru, w tym zdolnosci produkcyjne i zaopatrzeniowe;

g) informacje od odpowiednich jednostek notyfikowanych na temat zdolnosci ich
zasobow do przetwarzania wnioskOw oraz przeprowadzania i finalizowania
ocen zgodnos$ci w odniesieniu do wyrobow medycznych umieszczonych
w wykazie wyrobéw medycznych o krytycznym znaczeniu w przypadku stanu
zagrozenia zdrowia publicznego;

h) informacje na temat liczby wnioskow otrzymanych przez odpowiednie
jednostki notyfikowane w zwigzku z wyrobami medycznymi umieszczonymi
w wykazie wyrobéw medycznych o krytycznym znaczeniu w przypadku stanu
zagrozenia zdrowia publicznego 1 odpowiednich procedur oceny zgodnosci;

1) w przypadku gdy oceny zgodnos$ci sa w toku, status oceny zgodnosci
przeprowadzanej przez odpowiednie jednostki notyfikowane w odniesieniu do
wyrobéw medycznych umieszczonych w wykazie wyrobow medycznych
o krytycznym znaczeniu w przypadku stanu zagrozenia zdrowia publicznego
oraz ewentualne kwestie, ktore nalezy rozwigza¢ w celu zakonczenia procesu
oceny zgodnosci.

Artykut 24

Obowigzki producentow wyrobow medycznych, upowaznionych przedstawicieli i jednostek

notyfikowanych

W celu utatwienia monitorowania, o ktorym mowa w art. 21, oraz na wniosek
Agencji producenci wyrobow medycznych umieszczonych w wykazie wyrobdw
medycznych o krytycznym znaczeniu w przypadku stanu zagrozenia zdrowia
publicznego oraz, wrazie potrzeby, odpowiednie jednostki notyfikowane
przedkladaja wymagane informacje w terminie okreSlonym przez Agencje.
Wymagane informacje przekazuja za posrednictwem punktow kontaktowych
wyznaczonych zgodnie zart. 23 ust.2 oraz zzastosowaniem metod 1 systemu
sprawozdawczo$ci ustanowionych na podstawie art. 23 ust. 1. W razie potrzeby
przekazujg aktualizacje.
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Producenci wyrobow medycznych i jednostki notyfikowane uzasadniaja wszelkie
braki wymaganych informacji oraz wszelkie opdznienia wich dostarczaniu
w terminie okre§lonym przez Agencje.

W przypadku gdy producenci wyrobéw medycznych umieszczonych w wykazie
wyrobow medycznych o krytycznym znaczeniu w przypadku stanu zagrozenia
zdrowia publicznego i odpowiednie jednostki notyfikowane zasygnalizujg, ze wsrdd
przekazanych informacji znajduja si¢ informacje o charakterze tajemnicy handlowej,
wskazuja, ktore to sg informacje, i wyjasniajag powody takiego wskazania. Agencja
ocenia zasadno$¢ kazdego wniosku i chroni takie poufne informacje handlowe przed
nieuzasadnionym ujawnieniem.

W przypadku gdy producenci wyrobow medycznych umieszczonych w wykazie
wyrobow medycznych o krytycznym znaczeniu w przypadku stanu zagrozenia
zdrowia publicznego i odpowiednie jednostki notyfikowane posiadaja jakiekolwiek
dodatkowe informacje $wiadczace o potencjalnym lub faktycznym niedoborze,
niezwtocznie przekazuja takie informacje Agencji.

Po zlozeniu sprawozdania z wynikOw monitorowania oraz wydaniu zalecen
dotyczacych $rodkéw zapobiegawczych lub ograniczajacych zgodnie z art. 22
producenci wyrobow medycznych umieszczonych w wykazie wyrobow medycznych
o krytycznym znaczeniu w przypadku stanu zagrozenia zdrowia publicznego
1 odpowiednie jednostki notyfikowane:

a)  przekazuja Agencji wszelkie uwagi;
b)

c) uwzgledniaja wszelkie zalecenia iwytyczne oraz przestrzegaja wszelkich
srodkow wprowadzonych na szczeblu Unii ipanstw czlonkowskich na
podstawie art. 25 1 26;

d) informuja Grupe Sterujacag ds. Wyrobéw Medycznych o wszelkich
wprowadzonych $§rodkach i przedstawiajg wyniki, w tym informacje na temat
rozwigzania problemu potencjalnego lub faktycznego niedoboru.

W przypadku gdy producenci wyrobéw medycznych umieszczonych w wykazie
wyrobéw medycznych o krytycznym znaczeniu w przypadku stanu zagrozenia
zdrowia publicznego majg siedzibe poza Unig inie sg w stanie dostarczy¢
wymaganych informacji zgodnie z niniejszym artykutem, informacje te przekazuja
upowaznieni przedstawiciele.

Artykut 25

Obowiqzki panstw czlonkowskich w zakresie monitorowania i ograniczania niedoborow

wyrobow medycznych

W celu ulatwienia monitorowania, o ktorym mowa w art. 21, 1 na wniosek Agencji
panstwa czlonkowskie w terminie ustalonym przez Agencjg:

35

PL



a) przedkladaja zestaw informacji, o ktére zwrodcita si¢ Agencja, w tym
informacje o potrzebach zwigzanych z wyrobami medycznymi umieszczonymi
w wykazie wyrobow medycznych o krytycznym znaczeniu w przypadku stanu
zagrozenia zdrowia publicznego, oraz dostepne i szacunkowe dane dotyczace
wielkoéci  zapotrzebowania, za posrednictwem wyznaczonego punktu
kontaktowego 1z wykorzystaniem metod 1systemu sprawozdawczosci
ustanowionych na podstawie art. 23 ust. 1;

b)  wskazujg wszelkie poufne informacje handlowe i wyjasniajag powody takiego
wskazania;

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

2. Jezeli jest to konieczne do wypehienia obowigzkéw sprawozdawczych okreslonych
w ust. 1, panstwa cztonkowskie gromadza informacje od producentow, importerow,
dystrybutoréw i jednostek notyfikowanych na temat wyrobow medycznych
umieszczonych w wykazie wyrobow medycznych o krytycznym  znaczeniu
w przypadku stanu zagrozenia zdrowia publicznego.

3. W przypadku gdy panstwa cztonkowskie posiadajg jakiekolwiek dodatkowe
informacje, ktore §wiadcza o potencjalnym lub faktycznym niedoborze, niezwlocznie
przekazuja takie informacje Grupie Sterujacej ds. Wyrobow Medycznych za
posrednictwem wyznaczonych przez nie punktow kontaktowych.

4. Po zlozeniu sprawozdania z wynikéw monitorowania oraz wydaniu zalecen
dotyczacych $rodkow zapobiegawczych lub ograniczajacych zgodnie z art. 22
panstwa czlonkowskie:

b) rozwazaja potrzeb¢ wprowadzenia tymczasowych odstgpstw na szczeblu
panstw cztonkowskich na podstawie art. 59 ust. 1 rozporzadzenia (UE)
2017/745 lub art. 54 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2017/746 w celu ograniczenia
potencjalnych lub  faktycznych niedoborow  wyrobow medycznych
umieszczonych w wykazie wyrobéw medycznych o krytycznym znaczeniu
w przypadku stanu zagrozenia zdrowia publicznego;

c) uwzgledniaja wszelkie zalecenia i1wytyczne oraz przestrzegaja wszelkich
srodkoéw wprowadzonych na szczeblu Unii na podstawie art. 26;

d) informuja Grupe Sterujacag ds. Wyrobéw Medycznych o wszelkich
wprowadzonych s$rodkach 1przedstawiaja wyniki tych dziatan, w tym
informacje na temat rozwigzania problemu potencjalnego lub faktycznego
niedoboru.

Artykut 26
Rola Komisji w monitorowaniu i ograniczaniu niedoborow wyrobow medycznych

Komisja uwzglednia informacje i zalecenia Grupy Sterujacej ds. Wyrobéw Medycznych oraz:
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a) podejmuje wszelkie niezbedne dziatania w granicach przyznanych jej uprawnien
w celu ograniczenia potencjalnych lub faktycznych niedoboréw wyrobow
medycznych umieszczonych w wykazie wyrobéw medycznych o krytycznym
znaczeniu w przypadku stanu zagrozenia zdrowia publicznego, w tym — w razie
potrzeby — udziela tymczasowych odstepstw na poziomie Unii na podstawie art. 59
ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2017/745 lub art. 54 wust. 3 rozporzadzenia (UE)
2017/746;

b) rozwaza potrzeb¢ opracowania wytycznych skierowanych do panstw cztonkowskich,
producentéw wyrobow medycznych, jednostek notyfikowanych i innych podmiotow;

C) zwraca si¢ do Grupy Sterujacej ds. Wyrobow Medycznych o wydanie zalecen lub
koordynowanie $srodkéw na podstawie art. 22 ust. 3,41 5;

d) rozwaza potrzebg zastosowania medycznych $rodkéw przeciwdziatania zgodnie
z art. 12 i art. 25 lit. b) rozporzadzenia (UE) 2020/[...]%;

e) wspoOlpracuje  w stosownych przypadkach z panstwami trzecimi i1 wlasciwymi
organizacjami mi¢dzynarodowymi w celu ograniczenia potencjalnych lub
faktycznych niedoboréw wyrobow umieszczonych w wykazie wyrobow medycznych
o krytycznym znaczeniu lub ich komponentéw, w przypadku gdy te wyroby lub
komponenty sa przywozone do Unii i gdy takie potencjalne lub faktyczne niedobory
maja skutki migdzynarodowe.

Artykut 27
Informowanie o Grupie Sterujgcej ds. Wyrobow Medycznych
Agencja, za posrednictwem swojej strony internetowej i innych wlasciwych srodkow, a takze
we wspoltpracy z whasciwymi organami krajowymi, informuje opini¢ publiczng i odnosne
grupy interesu o pracach Grupy Sterujacej ds. Wyrobdéw Medycznych.
Artykut 28
Wsparcie dla paneli ekspertow w dziedzinie wyrobow medycznych

Od dnia 1 marca 2022 r. Agencja w imieniu Komisji prowadzi sekretariat paneli ekspertow
wyznaczonych zgodnie z decyzja wykonawcza (UE) 2019/1396 oraz zapewnia wsparcie
niezbedne do tego, aby panele te mogly skutecznie wykonywaé¢ swoje zadania okre$lone
w art. 106 ust. 9 1 10 rozporzadzenia (UE) 2017/745. Agencja:

a) zapewnia panelom ekspertow wsparcie administracyjne 1techniczne w zakresie
wydawania naukowych opinii, stanowisk i doradztwa;

b) utatwia organizowanie posiedzen paneli ekspertow w formie zdalnej 1w formie
udziatu osobistego oraz zarzadza nimi;

2 [prosze wstawi¢ odniesienie do przyjetego tekstu, o ktorym mowa w przypisie 4].
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d)

g)

h)

zapewnia, aby prace paneli ekspertéw byly prowadzone w sposob niezalezny
zgodnie z art. 106 ust. 3 akapit drugi rozporzadzenia (UE) 2017/745, oraz ustanawia
systemy i procedury aktywnego zarzadzania potencjalnymi konfliktami interesow
1 zapobiegania 1im zgodnie =zart. 106 ust.3 akapit trzeci iart. 107 tego
rozporzadzenia,

prowadzi 1iregularnie aktualizuje stron¢ internetowg paneli ekspertow oraz
udostepnia publicznie na tej stronie wszystkie informacje niezbedne do zapewnienia
przejrzystosci  dzialan paneli ekspertow, wtym uzasadnienia jednostek
notyfikowanych, w przypadku gdy nie zastosowaty si¢ one do doradztwa paneli
ekspertow udzielonego na podstawie art. 106 ust. 9 rozporzadzenia (UE) 2017/745;

publikuje naukowe opinie, stanowiska idoradztwo wydane przez panele, przy
jednoczesnym zapewnieniu poufnosci zgodnie zart. 106 wust. 12 akapit drugi
i art. 109 rozporzadzenia (UE) 2017/745;

dopilnowuje, aby zapewniono ekspertom wynagrodzenia i zwrot kosztow zgodnie
z art. 11 decyzji wykonawczej (UE) 2019/1396;

monitoruje zgodno$¢ ze wspdlnym regulaminem paneli oraz dostepnymi
wytycznymi i metodami istotnymi dla dziatania paneli;

przedstawia Komisji roczne sprawozdania z prac wykonanych przez panele
ekspertow, w tym z liczby wydanych opinii, stanowisk i porad.

Rozdzial V

Przepisy koncowe

Artykut 29
Wspolpraca miedzy grupami sterujgcymi

Agencja zapewnia wspolprace miedzy Grupg Sterujaca ds. Lekdéw 1 Grupa Sterujaca
ds. Wyrobow Medycznych w odniesieniu do $rodkéw reagowania na powazne
wydarzenia i stany zagrozenia zdrowia publicznego.
Czlonkowie Grupy Sterujacej ds. Lekoéw 1 Grupy Sterujacej ds. Wyrobow
Medycznych oraz ich grupy robocze moga uczestniczy¢ w posiedzeniach i grupach
roboczych drugiej strony oraz, w stosownych przypadkach, wspdipracowaé
w zakresie monitorowania, sprawozdawczos$ci 1 wydawania opinii.
Za zgoda przewodniczacych moga odbywaé sie wspdlne posiedzenia Grupy
Sterujacej ds. Lekow 1 Grupy Sterujacej ds. Wyrobéw Medycznych.

Artykut 30

Poufnosé
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O ile niniejsze rozporzadzenie nie stanowi inaczej oraz nie naruszajac przepisow
rozporzadzenia (WE) nr 1049/2001%* i istniejacych przepisoéw i praktyk krajowych
w panstwach cztonkowskich w zakresie poufno$ci, wszystkie strony biorace udziat
W stosowaniu niniejszego rozporzadzenia przestrzegaja zasad poufnosci informacji
idanych uzyskanych w zwiazku z wykonywanymi przez nie zadaniami w celu
ochrony:

a)  danych osobowych zgodnie z art. 32;

b)  poufnych informacji handlowych i tajemnic przedsigbiorstwa dotyczacych
0s6b fizycznych lub prawnych, w tym praw wilasnosci intelektualne;;

c) skutecznego wykonywania niniejszego rozporzadzenia.

Wszystkie strony bioragce udzial w stosowaniu niniejszego rozporzadzenia
zapewniaja, aby nie dochodzito do wymiany poufnych informacji handlowych
w sposob, ktory mogtby umozliwi¢ przedsiebiorstwom ograniczenie lub zaktocenie
konkurencji w rozumieniu art. 101 TFUE.

Nie naruszajac ust. 1, informacji wymienianych na zasadzie poufnos$ci migdzy
wlasciwymi organami oraz migdzy wlasciwymi organami, Komisja a Agencja nie
ujawnia si¢ bez uprzedniej zgody organu, od ktérego informacje te pochodza.

Ust. 1, 2 13 nie maja wplywu na prawa iobowigzki Komisji, Agencji, panstw
cztonkowskich ani innych podmiotow wskazanych w niniejszym rozporzadzeniu
w odniesieniu do wymiany informacji i upowszechniania ostrzezen ani na obowigzki
odpowiednich o0s6b w zakresie przekazywania informacji zgodnie z przepisami
prawa karnego.

Komisja, Agencja ipanstwa cztonkowskie moga wymienia¢ poufne informacje
handlowe oraz — jesli to konieczne do ochrony zdrowia publicznego — dane osobowe
z organami regulacyjnymi panstw trzecich, zktorymi zawarly dwustronne lub
wielostronne porozumienia dotyczace poufnosci.

Artykut 31

Wejscie w Zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu
w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w catosci 1jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Rozporzadzenie (WE) nr 1049/2001 Parlamentu Europejskiego iRady zdnia 30 maja 2001r.
w sprawie publicznego dostgpu do dokumentéw Parlamentu Europejskiego, Rady i Komisji, Dz.U. L
145z 31.5.2001, s. 43.

39

PL



PL

Sporzadzono w Brukseli dnia [...] r.

W imieniu Parlamentu Europejskiego
Przewodniczqcy

W imieniu Rady
Przewodniczgcy
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1.1.

1.2

1.3.

1.4.

1.4.1.

1.4.2.

OCENA SKUTKOW FINANSOWYCH REGULACJI - ,AGENCJE”

STRUKTURA WNIOSKU/INICJATYWY

Tytul wniosku/inicjatywy

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie wzmocnienia
roli Europejskiej Agencji Lekdéw w zakresie gotowosci na wypadek sytuacji kryzysowej
1 zarzadzania kryzysowego w odniesieniu do produktow leczniczych i wyrobéw medycznych

Dziedziny polityki, ktorych dotyczy wniosek/inicjatywa

Dziedzina polityki: Spdjnos¢, odpornos¢ i wartosci

Dziatalno$¢: Zdrowie

Whiosek dotyczy
X nowego dzialania

[0 nowego dzialania, bedacego nastepstwem projektu pilotazowego/dzialania
przygotowawczego*

X przedluzenia biezacego dzialania
L] polaczenia co najmniej jednego dzialania pod katem innego lub nowego dzialania
Cel(e)

Cel(e) ogolny(e)

Celem wniosku jest:

— zapewnienie wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzkiego poprzez wzmocnienie
zdolnoséci Unii w zakresie zarzadzania stanami zagrozenia zdrowia publicznego, ktére
maja wpltyw na produkty lecznicze i wyroby medyczne, ireagowania na te stany
zagrozenia;

—  przyczynienie si¢ do sprawnego funkcjonowania rynku wewnetrznego takich produktow
w stanach zagrozenia zdrowia publicznego.

Cel(e) szczegotowy(e)

‘ Cele szczegolowe

25

O ktorym mowa w art. 58 ust. 2 lit. a) lub b) rozporzadzenia finansowego.
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1. monitorowanie 1iograniczanie potencjalnych i faktycznych niedoboréw produktow
leczniczych 1 wyrobow medycznych uznawanych za krytyczne w reagowaniu na dany stan
zagrozenia zdrowia publicznego lub — w przypadku produktoéw leczniczych — na inne powazne
wydarzenia, ktére mogg mie¢ istotny wplyw na zdrowie publiczne;

2. zapewnienie jakoS$ci, bezpieczenstwa stosowania i skutecznos$ci produktéw leczniczych,
ktore moglyby potencjalnie pomaga¢ w reagowaniu na stany zagrozenia zdrowia publicznego;

3. zapewnienie sprawnego funkcjonowania paneli ekspertow w celu oceny niektérych
wyrobow medycznych wysokiego ryzyka oraz korzystanie z niezbednych porad w zakresie
gotowosci na sytuacje kryzysowe i zarzadzania kryzysowego w odniesieniu do stosowania
wyrobow medycznych.
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Oczekiwane wyniki i wplyw

Nalezy wskazac, jakie efekty przyniesie wniosek/inicjatywa beneficjentom/grupie docelowej.

Inicjatywa ta powinna przyczyni¢ si¢ do zapewnienia, aby w calej Unii unikano niedoboru
produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych uznawanych za krytyczne w reagowaniu na
dany stan zagrozenia zdrowia publicznego, a w przypadku produktow leczniczych — na
powazne wydarzenie. Dzigki temu produkty te powinny ostatecznie pozosta¢ dostgpne dla
pacjentow w wystarczajacej ilosci nawet w takich sytuacjach zagrozenia.

Panstwa cztonkowskie oraz producenci lekow 1 wyrobéw medycznych powinni korzysta¢ ze
skoordynowanego podejscia na szczeblu Unii. Ustanowiony na trwate mechanizm, ktéry ma
by¢ stosowany w ramach Agencji w stanach zagrozenia w celu monitorowania potencjalnych
1 faktycznych niedoborow i sktadania sprawozdan na ten temat, powinien umozliwi¢ lepszy
i bardziej terminowy przeplyw informacji miedzy organami a producentami. Powinno to
umozliwi¢ Komisji, organom panstw cztonkowskich i producentom podj¢cie niezbednych
dziatan w celu ograniczenia potencjalnych lub faktycznych niedoboréw. Takie ramy powinny
zmniejsza¢ ryzyko nieskoordynowanego gromadzenia zapaséw takich produktow
iumozliwia¢ ciagly przepltyw towaréw na jednolitym rynku, tak aby docieraly one do
obszarow, gdzie sa najbardziej potrzebne, poniewaz skutki stanéw zagrozenia zdrowia
publicznego nie sg najdotkliwiej odczuwalne jednocze$nie w catej Unii.

Inicjatywa powinna rowniez przyczyni¢ si¢ do zapewnienia, aby leki, ktéore moglyby
potencjalnie stuzy¢ do leczenia, profilaktyki lub diagnozowania chor6b wywotlujacych stany
zagrozenia zdrowia publicznego, byly identyfikowane na wczesnym etapie, aby korzystano
w odniesieniu do nich z doradztwa naukowego w odpowiednim czasie i by podlegaly rzetelnej
ocenie jakos$ci, bezpieczenstwa stosowania i skuteczno$ci. Dzieki temu produkty te powinny
ostatecznie zosta¢ wprowadzone na rynek w odpowiednim czasie i1zapewni¢ pacjentom
bezpieczne i skuteczne metody leczenia i profilaktyki.

W kontekscie europejskiej przestrzeni danych dotyczacych zdrowia inicjatywa ta powinna
réwniez przyczyni¢ si¢ do zapewnienia dostgpu do danych dotyczacych zdrowia do celow
badawczych 1regulacyjnych, wspierajac lepsze podejmowanie decyzji (przez regulatorow
1decydentow) w catym cyklu Zycia produktu leczniczego, za pomoca waznych
1 wiarygodnych danych odzwierciedlajacych rzeczywiste warunki opieki zdrowotnej. Powinno
to zintegrowaé Agencj¢ z przyszta infrastrukturg europejskiej przestrzeni danych dotyczacych
zdrowia, umozliwiajac wykorzystanie danych do celow badan naukowych, ksztaltowania
polityki i narzedzi opartych na dowodach.

Panstwa cztonkowskie 1 producenci powinni korzysta¢ ze skoordynowanego podejsScia na
szczeblu unijnym do doradztwa udzielanego w sprawie protokotéw badan klinicznych
1 stosowania takich lekow we wskazaniach krajowych — tzw. ,stosowanie leku poza
wskazaniami rejestracyjnymi’.

Wskazniki realizacji celu

Nalezy wskazaé wskazniki stosowane do monitorowania postepow i osiggniec.
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Szczegdtowe cele i oczekiwane rezultaty, w tym wskazniki realizacji celu, zostang okreslone
W rocznym programie prac, natomiast w jednolitym dokumencie programowym okreslone zostang
ogolne cele strategiczne, oczekiwane rezultaty izestaw wskaznikow realizacji celu. Nalezy
przestrzega¢ kluczowych wskaznikow realizacji celu agencji, a takze wytycznych dotyczacych
jednolitego dokumentu programowego i skonsolidowanego rocznego sprawozdania z dziatalnosci
opracowanych przez Komisje.

W przypadku prac nad niedoborem lekow i wyrobow medycznych:

—  Liczba lekow zagrozonych niedoborem Iub ktérych niedobor juz stwierdzono
w panstwach cztonkowskich UE

W odniesieniu do prac nad lekami, ktére moglyby potencjalnie pomagaé¢ w reagowaniu na
stany zagrozenia zdrowia publicznego:

— Liczba zalecen i liczba porad wydanych przez grupg zadaniowa ds. standéw zagrozenia.
W odniesieniu do paneli ekspertow:

—  Liczba wydawanych opinii rocznie.

W odniesieniu do udzialu Agencji w cyfrowej infrastrukturze europejskiej przestrzeni danych
dotyczacych zdrowia, ktora wspiera wykorzystanie danych dotyczacych zdrowia w celu
lepszego podejmowania decyz;ji:

— Liczba mozliwych badan z wykorzystaniem przysztej infrastruktury europejskiej
przestrzeni danych dotyczacych zdrowia

Uzasadnienie wniosku/inicjatywy

Potrzeby, ktore nalezy zaspokoi¢ w perspektywie krotko- lub diugoterminowej, w tym
szczegolowy terminarz przebiegu realizacji inicjatywy

Po wejSciu w zycie rozporzadzenia Agencja powinna ustanowi¢ ramy, ktore beda
wykorzystywane do zarzadzania przyszlymi stanami zagrozenia zdrowia publicznego
(gotowos$¢ na wypadek sytuacji kryzysowej ireagowanie kryzysowe), wtym opracowac
procedury  dotyczace  przekazywania danych, narzgdzia do  sprawozdawczosci
1 monitorowania, a takze regulamin i metody pracy grup sterujacych i grupy zadaniowej ds.
stanow zagrozenia. Umozliwi to natychmiastowa operacyjnos¢ tych grup, gdy tylko zostanie
stwierdzony stan zagrozenia zdrowia publicznego (zarzadzanie kryzysowe).

Najpdzniej od marca 2022 r. Agencja powinna zacza¢ prowadzi¢ sekretariat i stale zapewniac
wsparcie panelom ekspertow w dziedzinie wyrobéw medycznych.

Budowa 1 wdrozenie infrastruktury europejskiej przestrzeni danych dotyczacych zdrowia

wramach Agencji, ktore umozliwia Agencji dostgp do rzeczywistych danych lub
przeszukiwanie ich w celu lepszego wspierania procesu decyzyjnego w calym cyklu Zycia
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produktow leczniczych, powinny si¢ rozpocza¢ w 2021 r. i postepowaé w petnej zgodnosci
wraz z ustanowieniem cato$ciowej europejskiej przestrzeni danych dotyczacych zdrowia.

Wartos¢ dodana z tytutu zaangazowania Unii Europejskiej (moze wynikac¢ z roznych
czynnikow, na przyktad korzysci koordynacyjnych, pewnosci prawa, wiekszej efektywnosci lub
komplementarnosci). Na potrzeby tego punktu ,, wartos¢ dodang z tytutu zaangazowania Unii”
nalezy rozumiec jako wartos¢ wynikajgcq z unijnej interwencji wykraczajgcq poza wartoscé,
ktora zostataby wytworzona przez same panstwa cztonkowskie.

Przyczyny dzialania na poziomie europejskim (ex ante)

Stany zagrozenia zdrowia publicznego o skali COVID-19 maja wpltyw na wszystkie panstwa
cztonkowskie, ktore nie s w stanie samodzielnie zapewni¢ wystarczajacej reakcji. Potencjalne
lub faktyczne niedobory lekow 1 wyrobow medycznych w czasach kryzysu mogg prowadzié¢
do ryzyka gromadzenia zapasow krajowych lub wprowadzenia na takie towary krajowych
ograniczen przemieszczania na jednolitym rynku, co moze mie¢ negatywny wplyw na
swobodny przeptyw towaréw. Nieskoordynowane podejscie do opracowywania lekow, ktore
moglyby potencjalnie stuzy¢ do leczenia, profilaktyki lub diagnozowania chorob
wywolujacych stany zagrozenia zdrowia publicznego, moze powodowaé opdznienia w ich
opracowywaniu w okresach, kiedy czas ma zasadnicze znaczenie. Ponadto brak jasnego
unijnego doradztwa dotyczacego stosowania lekoéw w krajowych programach indywidualnego
stosowania lub poza dopuszczonymi wskazaniami moze skutkowaé fragmentarycznym
podejsciem w catej Unii. Ponadto dostgp organdéw regulacyjnych do ogélnounijnych danych
dotyczacych zdrowia jest ograniczony irozproszony wsrdd rdznych partnerow, przez co
analiza jest zlozona i powolna, a niektdre interwencje nie moga si¢ odbywaé¢ w optymalnych
ramach czasowych.

Oczekiwana wygenerowana unijna warto$¢ dodana (ex post)

Skoordynowana reakcja na szczeblu Unii w zakresie monitorowania i ograniczania ryzyka
niedoborow moze pomdc unikngé podejmowania dziatan takich jak nieskoordynowane
gromadzenie zapasOéw, atym samym wywrze¢ pozytywny wplyw na zdrowie publiczne
1utrzymaé¢ sprawne funkcjonowanie jednolitego rynku. Podobnie, doradztwo naukowe
w zakresie produktow leczniczych, ktére moglyby potencjalnie pomaga¢ w reagowaniu na
stany zagrozenia zdrowia publicznego na poziomie Unii, moze utatwi¢ wejscie tych
produktéw na rynek, zapewni¢ skoordynowane podej$cie do ich stosowania we wszystkich
panstwach czlonkowskich oraz pomodc w zapewnieniu zgodnos$ci takich metod leczenia ze
zharmonizowanymi normami unijnymi w zakresie ich jakosci, bezpieczenstwa stosowania
1 skutecznosci, a jednoczesnie pozwoli unikngé powielania wysitkow i1 niepotrzebnych badan.
Wilaczenie Agencji do cyfrowej infrastruktury zdrowotnej europejskiej przestrzeni danych
dotyczacych zdrowia moze przyczyni¢ si¢ do lepszego podejmowania decyzji w catym cyklu
zycia produktow leczniczych oraz utatwi¢ szybki i wiarygodny dostep do rzeczywistych
danych dotyczacych zdrowia iich analiz¢. Ulatwitoby to ksztattowanie polityki zdrowotnej,
w tym: opracowywanie prawodawstwa, wplyw i monitorowanie wdrazania, projektowanie
systemOw opieki zdrowotnej oraz bardziej $wiadome podejmowanie decyzji w sprawie
optacalno$ci. Ostatecznie dzialanie to moze przynie$¢ korzysci pacjentom dzigki szybszemu
dostepowi do innowacyjnych lekéw oraz bezpiecznemu i skutecznemu stosowaniu.
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Gtowne wnioski wyciggniete z podobnych dziatan

Bezprecedensowe doswiadczenia zwigzane z pandemig COVID-19 pokazaty, ze zdolnos¢ Unii
do koordynowania prac w celu zapewnienia dostgpnosci produktow leczniczych i wyrobdw
medycznych oraz utatwienia opracowywania medycznych $rodkéw przeciwdziatania jest
ograniczona miedzy innymi ze wzgledu na brak ustrukturyzowanego mechanizmu
monitorowania i szybkiego reagowania na niedobory takich produktow.

W czasie kryzysu zwigzanego z COVID-19 trzeba bylo znalez¢ rozwigzania dorazne (takie jak
wykonawcza grupa sterujgca UE 1 platforma koordynacyjna), aby ograniczy¢ ryzyko
niedoboréw lekéw i wyrobdéw medycznych, takich jak respiratory i stosowane wraz z nimi
leki. Funkcjonowanie tych mechanizméw w stanie zagrozenia bylo mozliwe dzigki ustaleniom
awaryjnym miedzy zaangazowanymi podmiotami (Komisja, Agencja, panstwami
cztonkowskimi). Stalo si¢ jasne, ze aby rozwigzania te staly si¢ skuteczne 1 przewidywalne,
nalezy objasni¢ odpowiednie role iobowigzki poszczegdlnych podmiotéw i solidnie
zakotwiczy¢ je w ramach prawnych dotyczacych ich dziatalnosci.

Podobnie, w przypadku szeregu lekow, ktore miatyby leczy¢ COVID-19 lub zapobiegaé tej
chorobie, EMA zapewniala doradztwo naukowe na temat ich opracowywania i skutecznos$ci
przeciwko COVID-19, wykorzystujac do maksimum swoje mozliwosci, ale poza formalng
strukturg zarzadzania kryzysowego i bez korzystania z przyspieszonych procedur doradztwa
naukowego i obowigzku wspdlpracy panstw cztonkowskich i podmiotéw opracowujacych.
W szczeg6lnos$ci podmioty opracowujace wskazaty na brak harmonizacji w odniesieniu do
aspektéw zwigzanych z badaniami klinicznymi, wynikajacy gtownie z faktu, ze kazde badanie
musi uzyska¢ odrgbne pozwolenie w kazdym panstwie cztonkowskim.

Wilaczenie Agencji do cyfrowej infrastruktury zdrowotnej europejskiej przestrzeni danych
dotyczacych zdrowia w celu wspierania lepszego podejmowania decyzji w calym cyklu zycia
produktow leczniczych powinno opiera¢ si¢ na wnioskach wyciagnietych z innych podobnych
inicjatyw (np. FDA/Sentinel, Health Canada/CNODES, PMDA), atakze na postepach
w wiedzy uzyskanych dzigki inicjatywom uzupetniajagcym (np. EHDEN, ELIXIR, VAC4EU,
OHDSI).

Wyciaggniete wnioski stanowig zatem solidng podstawe do ustanowienia jasnych ram dla
dziatan, ktére maja by¢ realizowane przez Agencj¢ w stanach zagrozenia zdrowia
publicznego, wcelu zwigkszenia zdolnosci Unii do  szybkiego, skutecznego
1 skoordynowanego reagowania na takie stany zagrozenia.

Spojnos¢ z wieloletnimi ramami finansowymi oraz mozliwa synergia z innymi wlasciwymi
instrumentami

Agencja powinna wspOtpracowaé 1promowac synergie zinnymi organami 1 agencjami
zdecentralizowanymi Unii, takimi jak Europejskie Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli
Choréb (ECDC) i Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci (EFSA), a takze w pehni
wykorzystywac 1 zapewnia¢ spojnos$¢ z Programem UE dla zdrowia i innymi programami UE
finansujacymi dziatania w dziedzinie zdrowia publicznego.
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Od 2022 r. Agencja przejmie niektore zadania wykonywane obecnie przez Komisj¢ w ramach
paneli ekspertow ds. programu dziatan w dziedzinie zdrowia (JRC).

Ocena roznych dostgpnych mozliwosci finansowania, w tym zakresu przegrupowania srodkow

Komisja Europejska nie posiada wiedzy fachowej w zakresie oceny produktéw leczniczych,
ktore moga potencjalnie pomaga¢ w reagowaniu na stany zagrozenia zdrowia publicznego.
Europejska Agencja Lekow jest odpowiednim organem do realizacji proponowanych zadan.
Niemniej jednak Komisja Europejska bedzie uczestniczy¢ w zarzadzaniu wykonawczymi
grupami sterujacymi bez wykorzystywania dodatkowych zasobow.

Kluczowym czynnikiem bedzie rowniez zaangazowanie organow krajowych panstw
cztonkowskich, poniewaz dostep do danych dotyczacych zdrowia moze wymagaé spetnienia
rygorystycznych wymogéw na szczeblu krajowym przez uczestniczagce podmioty
przekazujace dane dotyczace zdrowia.
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Uwagi

Okres trwania i wplyw finansowy wniosku/inicjatywy

[0 Ograniczony czas trwania

— [ Okres trwania wniosku/inicjatywy: od [DD/MM]RRRR r. do [DD/MM]RRRR r.

— [ Okres trwania wptywu finansowego: od RRRR r. do RRRR r.

v" Nieograniczony czas trwania

— Wprowadzenie w zycie z okresem rozruchu od stycznia 2021 r. do grudnia 2021 r.,
— po ktoérym nastgpuje faza operacyjna.

Planowane tryby zarzadzania?¢

[] Bezposrednie zarzadzanie przez Komisj¢ poprzez

— [ agencje wykonawcze

0] Zarzadzanie dzielone z panstwami cztonkowskimi

v’ Zarzadzanie posrednie poprzez przekazanie zadan zwigzanych z wykonaniem budzetu:
O] organizacjom mi¢dzynarodowym i ich agencjom (nalezy wyszczeg6lnic);,

L1 EBI oraz Europejskiemu Funduszowi Inwestycyjnemu;

v" organom, o ktérych mowa w art. 701 71;

0] organom prawa publicznego;

[0 podmiotom podlegajacym prawu prywatnemu, ktore Swiadczg ushugi uzytecznosci

publicznej, o ile zapewniaja one odpowiednie gwarancje finansowe;

[0 podmiotom podlegajagcym prawu prywatnemu panstwa czlonkowskiego, ktorym
powierzono realizacj¢ partnerstwa publiczno-prywatnego oraz ktore zapewniaja odpowiednie

gwarancje finansowe;

[0 osobom odpowiedzialnym za wykonanie okreslonych dziatan w dziedzinie wspdlnej
polityki zagranicznej 1 bezpieczenstwa na mocy tytutu V Traktatu o Unii Europejskiej oraz

okreslonym we wlasciwym podstawowym akcie prawnym.

26

Wyjasnienia dotyczace trybow zarzadzania oraz odniesienia do rozporzadzenia finansowego znajduja si¢ na
nastepujacej stronie: https://myintracomm.ec.europa.cu/budgweb/EN/man/budgmanag/Pages/budgmanag.aspx.
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2.2.

2.2.1.

2.2.2.

SRODKI ZARZADZANIA

Zasady nadzoru i sprawozdawczosci

Okreslic czestotliwosé i warunki

Wszystkie agencje unijne dzialaja w ramach systemu S$cistego monitorowania, w ktérym
uczestnicza: koordynator kontroli wewnetrznej, Stuzba Audytu Wewnetrznego Komisji, zarzad,
Komisja, Trybunat Obrachunkowy i wladza budzetowa. System ten zostal odzwierciedlony
1 ustanowiony w rozporzadzeniu ustanawiajagcym EMA.

Zgodnie ze wspolnym oswiadczeniem w sprawie agencji zdecentralizowanych UE (,,wspolne
podejscie”), ramowym rozporzadzeniem finansowym (2019/715) 1 powigzanym komunikatem
Komisji C(2020) 2297 roczny program prac i jednolity dokument programowy Agencji zawieraja
szczegotowe cele 1 oczekiwane rezultaty, w tym zestaw wskaznikoéw realizacji celu. Dziataniom
Agencji uwzglednionym w jej programie prac towarzyszy¢ beda kluczowe wskazniki realizacji
celu. Dziatania Agencji beda nastepniec mierzone na podstawie tych wskaznikoéw
w skonsolidowanym rocznym sprawozdaniu z dziatalnosci. Roczny program prac musi by¢ spojny
z wieloletnim programem prac, a oba programy beda uwzglgdniane w rocznym jednolitym
dokumencie programowym, ktory jest przekazywany Parlamentowi Europejskiemu, Radzie
i Komisji. Zarzad agencji bgdzie odpowiada¢ za nadzér nad efektywnym administracyjnym,
operacyjnym i budzetowym zarzadzaniem agencj3.

System zarzadzania i kontroli

Uzasadnienie dla systemu zarzqdzania, mechanizmow finansowania wykonania, warunkow
platnosci i proponowanej strategii kontroli

Roczna dotacja UE przekazywana jest agencji zgodnie z jej potrzebami platniczymi i na jej
whniosek.

Agencja bedzie podlega¢ kontrolom administracyjnym, w tym kontroli budzetowej, audytowi
wewngetrznemu, rocznemu sprawozdaniu Europejskiego Trybunatu Obrachunkowego, corocznemu
absolutorium z wykonania budzetu UE oraz ewentualnym dochodzeniom prowadzonym przez
OLAF, w szczegdlnosci w celu zapewnienia wlasciwego wykorzystania zasobow przydzielonych
agencjom. Dzialania Agencji beda réwniez podlegaty nadzorowi Europejskiego Rzecznika Praw
Obywatelskich zgodnie z postanowieniami art. 228 Traktatu. Te kontrole administracyjne
zapewniaja szereg gwarancji proceduralnych stuzacych zagwarantowaniu, ze interesy
zainteresowanych stron beda uwzgledniane.

Informacje dotyczgce zidentyfikowanego ryzyka isystemow kontroli wewnegtrznej
ustanowionych w celu jego ograniczenia

Gléwne ryzyko zwigzane jest zniepelnym wykonaniem Ilub niewykonywaniem
przewidzianych zadan. Aby to ztagodzi¢, nalezy udostgpni¢ wystarczajace zasoby zaré6wno pod
wzgledem finansowym, jak i kadrowym.

52 PL




2.3. Srodki zapobiegania naduzyciom finansowym i nieprawidlowosciom
Okreslic¢ istniejgce lub przewidywane srodki zapobiegania i ochrony, np. ze strategii zwalczania naduzyé
finansowych.
Srodki zwalczania naduzyé finansowych sa przewidziane w art. 69 rozporzadzenia (WE)
nr 726/2004 i w ramowym rozporzadzeniu finansowym (2019/715). Dyrektor wykonawczy
1zarzad Agencji podejmg odpowiednie S$rodki zgodnie z zasadami kontroli wewngtrznej
stosowanymi we wszystkich instytucjach UE. Zgodnie ze wspdlnym podej$ciem 1 art. 42
ramowego rozporzadzenia finansowego opracowano strategi¢ zwalczania naduzy¢ finansowych,
ktora jest stosowana przez Agencje.
3. SZACUNKOWY WPLYW FINANSOWY WNIOSKU/INICJATYWY
Biorac pod uwage trwajaca refleksj¢ nad utworzeniem unijnego odpowiednika BARDA,
Komisja zachowuje prawo do dostosowania proponowanych zasobow i przydziatu personelu
po przedstawieniu szczegdtowego wniosku dotyczacego unijnego odpowiednika BARDA.
3.1. Dzialy wieloletnich ram finansowych i linie budzetowe po stronie wydatkéw, na ktore
whniosek/inicjatywa ma wplyw
¢ Istniejace linie budzetowe
Wedtug dziatéw wieloletnich ram finansowych 1 linii budzetowych.
Linia budzetowa ,ROdZ,a J Wktad
Dziat srodkow
wieloletnich kraiéw W rozumieniu art. 21
ram Numer Zrozn. / panstw | dJ dui panstw ust. 2 lit. b)
finansowych niezrézn.?’ | EFTAZ an yzlgquc trzecich rozporzadzenia
ych finansowego
2 06.100301 Zrozn. TAK NIE NIE NIE
e Nowe linie budzetowe, o ktorych utworzenie si¢ wnioskuje
Wedtug dziatéw wieloletnich ram finansowych 1 linii budzetowych.
Dziat
wicloletnich Linia budzetowa Rodzaj Wkiad
ram srodkow
finansowych

27
28
29

Srodki zroznicowane / §rodki niezréznicowane
EFTA: Europejskie Stowarzyszenie Wolnego Handlu
Kraje kandydujace oraz w stosownych przypadkach potencjalne kraje kandydujace Batkanow Zachodnich.
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W rozumieniu art. 21

Numer Zrozn. / panstw kaﬁfiajgw panstw ust. 2 lit. b)
niezrdzn. EFTA yhuJa,c trzecich rozporzadzenia
yc finansowego
XXYY.YY.YY
[ ] TAK/ TAK/ NIE TAK/ TAK/ NIE
NIE NIE

PL
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3.2 Szacunkowy wplyw na wydatki

3.2.1.  Synteza szacunkowego wplywu na wydatki

w mln EUR (do trzech miejsc po przecinku)

Dzial wieloletnich ram

Numer | Dziat 2: Spdjnos¢, odpornos¢ 1 wartosci
finansowych

Rok
Rok Rok Rok Rok Rok Rok .
[Organ]: EMA 2021 | 2022 | 2023 | 2024 | 2025 | 2026 | . 0% OGOLEM
1 nastep
ne lata
Srodki na 3,065 3,315 3,800 4,300 4,300 4,300
Tytul 1 zobowigzania o 4,300 27,380
ul 1: - -
;S)lr;)t(rillzls’ci na 2 3,065 3,315 3,800 4,300 4,300 4,300 4,300 27.380
Srodki na 0,725 0,775 0,900 1,000 1,000 1,000
Tytut 2: zobowigzania (1 1,000 6,400
rs)lr;(rill:s’ci na | o 0,725 0,775 0,900 1,000 1,000 1,000 1,000 6,400
. Srodki na 24,000 18,000 18,000 10,000 10,000 10,000 10,000
Tytut 3: zobowigzania (3a) 100,000
SrOdki’ _ na | 24,000 18,000 18,000 10,000 10,000 10,000 10000 100,000
platnosci
: . 27,790 | 22,090 | 22,700 15,300 15,300 15,300
Srodki na | =i+la ’ ’ ’ ’ ’ ’
OGOLEM srodki zobowigzania +3a 15,300 133,780
STo
na EMA Srodki | 2 27,790 | 22,090 | 22,700 15300 15,300 15300 15,300
platnosci +3b 133,780
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Dzial wicloleniich ram 7 ,»Wydatki administracyjne”
finansowych
w mln EUR (do trzech miejsc po przecinku)
Rok
Rok Rok Rok Rok Rok Rok .
2021 | 2022 | 2023 | 2024 | 2025 | 2026 | 2% OGOLEM
1 nastep
ne lata
Dyrekcja Generalna: <....... >
* Zasoby ludzkie
* Pozostate wydatki administracyjne
OGOLEM Dyrekcja Generalna <....> | Srodki
OGOLEM Srodki (Srodki na zobowigzania
na DZIAL 7 ogotem = $rodki na
wieloletnich ram finansowych platnosei ogotem)
w min EUR (do trzech miejsc po przecinku)
Rok
Rok Rok Rok Rok Rok Rok .
2021 | 2022 | 2023 | 2024 | 2025 | 2026 | 2% OGOLEM
1 nastep
ne lata
OGOLEM $rodki Srodki na zobowigzania 27,790 | 22,090 | 22,700 | 15,300 | 15,300 15300 | 15,300 133,780
na DZIALY 1-7
wieloletnich ram finansowych &rodki na platmosci 27,790 | 22,090 | 22,700 | 15,300 | 15,300 | 15,300 | 15,300 133,780
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3.2.2.

Szacunkowy wplyw na srodki EMA

— [ Whniosek/inicjatywa nie wigze si¢ z koniecznoscig wykorzystania srodkéw operacyjnych

— ¥* Whniosek/inicjatywa wigze si¢ z konieczno$cig wykorzystania Srodkow operacyjnych, jak okreslono ponizej:

Srodki na zobowigzania w mln EUR (do trzech miejsc po przecinku)

Rok
Rok Rok Rok Rok Rok Rok .
2027 OGOLEM
Okresli¢ cele 2021 2022 2023 2024 2025 2026 i nastepne
i produkty lata
PRODUKT

v Rodzaj | Sredni 2 2 S 2 S S 2 Rize Koszt

30 Y K S Koszt S Koszt S Koszt S Koszt 5 Koszt S Koszt S Koszt | ogote ‘I
oszt S S =S S =S =S =S m ogotem

krytyczne w reagowaniu na dany stan zagrozenia zdrowia publicznego

CEL SZCZEGOLOWY NR 1 Monitorowanie i ograniczanie potencjalnych i faktycznych niedoboréw lekow i wyrobéw medycznych uznawanych za

Grupa Sterujaca
ds. Lekow

5,000

1,000

1,000

1,000

1,000

1,000

1,000

11,000

Grupa Sterujaca
ds. Wyrobow
Medycznych

5,000

1,000

1,000

1,000

1,000

1,000

1,000

11,000

Panele
ekspertow

2,000

2,000

2,000

2,000

2,000

2,000

12,000

30
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Produkty odnosza si¢ do produktow i ustug, ktore zostana zapewnione (np. liczba sfinansowanych wymian studentow, liczba kilometrow zbudowanych drog itp.).
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Cel szczegbtowy nr 1 — suma
czastkowa

10,000

4,000

4,000

4,000

4,000

4,000

4,000

34,000

W reagowaniu na stany zagrozenia zdrowia publicznego

CEL SZCZEGOLOWY nr 2 Zapewnienie jakos$ci, bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci produktow leczniczych, ktore moglyby potencjalnie pomagac

Grupa 5,000 1,000 1,000 1,000 1,000 1,000 1,000 11,000

platforma 5,000 5,000 5,000 5,000 5,000 5,000 5,000 35,000

Cel szczegdlowy nr 2 — suma 10,000 6,000 6,000 6,000 6,000 6,000 6,000 46,000
czastkowa

CEL SZCZEGOLOWY nr 3 Zapewnienie terminowego dostepu do ogolnounijnych danych dotyczacych zdrowia i ich analizy w celu wspierania lepszego
podejmowania decyzji w catym cyklu zycia produktow leczniczych (opracowywanie, dopuszczanie do obrotu, monitorowanie dziatania) za pomoca
waznych i wiarygodnych danych rzeczywistych

Ponowne 4,000 8,000 8,000 0 0 0 0 20,000

Cel szczegolowy nr 3 — suma 4,000 8,000 8,000 0 0 0 0 20,000
czastkowa

KOSZT OGOLEM 24,000 18,000 18,000 10,000 10,000 10,000 10,000 100,000
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3.2.3.  Szacunkowy wplyw na zasoby ludzkie EMA
3.2.3.1. Streszczenie

— [ Whniosek/inicjatywa nie wigze si¢ z konieczno$cig wykorzystania $rodkoéw
administracyjnych

— ¥ Whniosek/inicjatywa wigze sie zkonieczno$cig wykorzystania $rodkow
administracyjnych, jak okreslono ponize;j:

w mln EUR (do trzech miejsc po przecinku)

Rok
Rok Rok Rok Rok Rok Rok 2027 OGOLE
2021 2022 2023 2024 2025 2026 . M
1 nastepn
e lata
Pracownicy zatrudnieni
na czas okreslony . 3,750
(grupy zaszeregowania
AD) 2,700 3,000 3,450 3,750 3,750 3,750 24,150
Pracownicy
zatrudnieni na czas 0,750
okreslony (AST) 0,450 0,450 0,450 0,750 0,750 0,750 4,350
Personel 0.800
kontraktowy 0,640 0,640 0,800 0,800 0,800 0,800 i 5,280
Oddelegowani eksperci 0 0
krajowi 0 0 0 0 0 0
OGOLEM 3,790 4,090 4,700 5,300 5,300 5,300 5,300 33,780
Wymagania dotyczace pracownikow (EPC):
Rok
Rok Rok Rok Rok Rok Rok 2027 OGOLE
2021 2022 2023 2024 2025 2026 . M
i nastepne
lata
Pracownicy zatrudnieni
na czas okreslony 18 20 23 25 25 25 25 25
(grupy zaszeregowania
Pracownicy
zatrudnieni na czas 3 3 3 5 5 5 5 5
okreslony (AST)
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Personel
kontraktowy 8 8 10 10 10 10 10

Oddelegowani eksperci
krajowi

OGOLEM 29 31 36 40 40 40 40

Nalezy poda¢ planowany termin rekrutacji i dostosowaé odpowiednio wysoko$¢ kwoty (jezeli
rekrutacja ma miejsce w lipcu, uwzglednia sie tylko 50 % sredniego kosztu) 1 udzieli¢
szczegblowych wyja$nien.
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3.2.3.2. Szacowane zapotrzebowanie na zasoby ludzkie macierzystej DG

— X Whniosek/inicjatywa nie wigze si¢ z konieczno$cig wykorzystania zasobow
ludzkich.

— [0 Whniosek/inicjatywa wigze si¢ z konieczno$cig wykorzystania zasobow
ludzkich, jak okreslono ponizej:

Wartosci szacunkowe nalezy wyrazi¢ w petnych kwotach (lub najwyzej z dokladnoscig do jednego miejsca po

przecinku)
Rok
Rok Rok Rok Rok Rok Rok 2027
2021 2022 2023 2024 2025 2026 i naste
pne
lata

e Stanowiska przewidziane w planie
zatrudnienia (stanowiska urzednikéw
i pracownikow zatrudnionych na czas
okreslony)

XX 0101 01 (w centrali i w biurach
przedstawicielstw Komisji)

XX 01 01 02 (w delegaturach)

XX 01 0501 (posrednie badania
naukowe)

10 01 05 01 (bezposrednie badania
naukowe)

* Personel zewnetrzny (w
ekwiwalentach pelnego czasu
pracy: EPC)*!

XX 010201 (CA, SNE, INT
z globalnej koperty finansowej)

XX 010202 (CA, LA, SNE, INT i
JPD w delegaturach)

- w centrali’?
XX 01 04

yy32 _

w delegaturach

XX 01 0502 (CA, SNE, INT -
posrednie badania naukowe)

10 01 05 02 (CA, INT, SNE —

3 CA = personel kontraktowy; LA = personel miejscowy; SNE = oddelegowany ekspert krajowy; INT =

personel tymczasowy; JPD = mtodszy specjalista w delegaturze.

W ramach podpulapu na personel zewngtrzny ze srodkow operacyjnych (dawne linie ,,BA”).

Przede wszystkim fundusze strukturalne, Europejski Fundusz Rolny na rzecz Rozwoju Obszarow
Wiejskich (EFRROW) oraz Europejski Fundusz Rybacki.

32
33
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bezposrednie badania naukowe)

Inna linia budzetowa (okresli¢)

OGOLEM

XX oznacza odpowiedni obszary polityki lub odpowiedni tytut w budzecie.

Potrzeby w zakresie zasobow ludzkich zostang pokryte z zasobow DG juz przydzielonych na
zarzadzanie tym dziataniem lub przesunigtych w ramach dyrekcji generalnej, uzupetnionych
w razie potrzeby wszelkimi dodatkowymi zasobami, ktore mogg zostaé przydzielone
zarzadzajacej dyrekcji generalnej w ramach procedury rocznego przydzialu srodkéow oraz
w $wietle istniejacych ograniczen budzetowych.

Opis zadan do wykonania:

Urzednicy i pracownicy zatrudnieni
na czas okreslony

Pracownicy EMA majacy si¢ zajmowac analiza kwestii regulacyjnych zwigzanych
z opracowywaniem, dopuszczaniem do obrotu i nadzorowaniem lekow przez EMA i komitety
wiasciwych organow krajowych, naukowym przegladem badan, wlaczeniem wynikow badan do
glownych prac EMA w zakresie oceny produktow leczniczych, zarzadzaniem umowami,
wsparciem prawnym, administracyjnym i informatycznym.

Personel zewngtrzny

Opis metody obliczenia kosztow ekwiwalentow pelnego czasu pracy powinien zostaé
zamieszczony w zatgczniku V pkt 3.
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3.2.4.  Zgodnosc¢ z obowigzujgcymi wieloletnimi ramami finansowymi

— ¥/ Whiosek/inicjatywa jest zgodny(-a) zobowigzujagcymi  wieloletnimi  ramami
finansowymi.

— v'Whiosek/inicjatywa ~ wymaga  przeprogramowania  odpowiedniego  dzialu

w wieloletnich ramach finansowych.

Proponowany dodatkowy budzet dla EMA moze zosta¢ sfinansowany poprzez zmniejszenie budzetu Programu
UE dla zdrowia w przysztych latach.

— [ Whniosek/inicjatywa wymaga zastosowania instrumentu elastyczno$ci lub zmiany
wieloletnich ram finansowych?*.

3.2.5. Udziat 0sob trzecich w finansowaniu

— Wnhiosek/inicjatywa nie przewiduje wspotfinansowania ze strony osob trzecich

— Whiosek/inicjatywa przewiduje wspotinansowanie szacowane zgodnie z ponizszym:

w mln EUR (do trzech miejsc po przecinku)

PL

Rok
Rok Rok Rok Rok Rok Rok .
2021 2022 2023 2024 2025 2026 | . 20%7 Ogbiem
1 nastep
ne lata
Okresli¢ organ p.-m. p-m. p-m. p-m. p.m. m
wspotfinansujacy p.m. p-m. p.m.
OGOLEM S$rodki objete | pm. | pm. | pm. | pm. | p.m. | p.m. pm. p.m.
wspotfinansowaniem
34 Zob. art. 11 1 17 rozporzadzenia Rady (UE, Euratom) nr 1311/2013 okreslajacego wieloletnie ramy finansowe na

lata 2014-2020.
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3.3. Szacunkowy wplyw na dochody

v Whiosek/inicjatywa nie ma wplywu finansowego na dochody.

[0 Whniosek/inicjatywa ma wptyw finansowy okreslony ponize;j:

O wplyw na zasoby wlasne
O wplyw na dochody inne
O Wskaza¢, czy dochody sa przypisane do linii budzetowej po stronie
wydatkow
w mln EUR (do trzech miejsc po przecinku)
Wplyw wniosku/inicjatywy3>
Srodki
Linia  budzetowa po W ﬁglzii?z na Rok
stronie dochodéw bie Rok Rok Rok Rok Rok Rok
tezacy rok 2021 2022 | 2023 2024 2025 2026 2027
budzetowy i nastepne
lata
Artykut ... p-m. p-m. p-m. p-m. p-m. p-m.

W przypadku wpltywu na dochody rdézne ,,przeznaczone na okre§lony cel” nalezy wskaza¢ linie budzetowe po
stronie wydatkow, ktore ten wpltyw obejmie.

Nalezy okresli¢ metode obliczania wplywu na dochody.

35

kwoty netto, tzn. kwoty brutto po odliczeniu 20 % na poczet kosztow poboru.

PL

64

W przypadku tradycyjnych zasoboéw wiasnych (optaty celne, oplaty wyréwnawcze od cukru) nalezy wskazaé
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