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EXPUNERE DE MOTIVE

CONTEXTUL PROPUNERII
Motivele si obiectivele propunerii

Experienta fard precedent a pandemiei de COVID-19 a demonstrat faptul cd Uniunea
dispune 1n prezent de o capacitate limitata de coordonare a activitatii avand ca obiect

facilitarea dezvoltarii acestora.

In contextul crizei provocate de coronavirus s-a dovedit necesara gisirea unor solutii
ad-hoc pentru a tine sub control riscul privind deficitele de medicamente si de
dispozitive medicale, precum ventilatoare mecanice, masti chirurgicale si kituri de
testare pentru COVID-19. Functionarea acestor mecanisme in timpul situatiei de
urgentd a fost posibila datoritd unor acorduri conditionate intre partile implicate
[statele membre, Comisia, Agentia Europeand pentru Medicamente (denumitd in
continuare ,agentia”), titularii autorizatiilor de introducere pe piatd a
medicamentelor, precum si producatorii de dispozitive medicale si reprezentantii
autorizati]. In unele cazuri, acest lucru a impus Comisiei si agentiei sa isi asume
sarcini care implicda metode de lucru ad-hoc. Pentru ca aceste solutii sd devina
eficiente si previzibile, rolurile si obligatiile care le revin diverselor entitati ar trebui
sa fie clarificate si ancorate in cadrul legislativ corespunzator.

In plus, in ceea ce priveste o serie de medicamente despre care se presupune ci
trateazd sau impiedicdi COVID-19, agentia nu a avut intotdeauna acces la date
suficiente privind sandtatea pentru a formula recomandari coordonate la nivelul
intregii Uniuni. Agentia a furnizat consiliere stiintificd cu privire la dezvoltarea si
capacitatea medicamentelor respective de a combate COVID-19 in cea mai mare
masura posibild, insa in afara unei structuri oficiale de gestionare a crizelor si fara a
beneficia de proceduri rapide de consiliere stiintifica si de obligatiile statelor membre
si ale dezvoltatorilor de a coopera. In special, dezvoltatorii au indicat o lipsd de
armonizare in ceea ce priveste aspectele legate de studii clinice interventionale, care
rezultd in principal din faptul cd fiecare studiu trebuie sa fie autorizat separat la
nivelul fiecarui stat membru.

De asemenea, ar trebui asigurat un cadru adecvat pentru sprijinirea activitatii
grupurilor de experti in domeniul dispozitivelor medicale, astfel cum se prevede in
Regulamentul (UE) 2017/745", in vederea asiguririi faptului ci respectivele grupuri
pot furniza in mod eficient si eficace consiliere stiintifica relevanta pentru pregatirea
si gestionarea situatiilor de crizd, pe langa functia lor principald de a emite avize
privind verificarea de catre organismele notificate a evaludrilor clinice si ale
performantei in cazul anumitor dispozitive medicale cu risc ridicat, printre care
anumite dispozitive pentru diagnostic in vitro. Acest tip de consiliere este esential
pentru pregatirea si gestionarea situatiilor de criza, de exemplu in contextul

Regulamentul (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind
dispozitivele medicale, de modificare a Directivei 2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si
a Regulamentului (CE) nr. 1223/2009 si de abrogare a Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale
Consiliului (JO L 117, 5.5.2017, p. 1), astfel cum a fost modificat prin Regulamentul (UE) 2020/561 al
Parlamentului  European si al Consiliului din 23 aprilie2020 de modificare a
Regulamentului (UE) 2017/745 privind dispozitivele medicale, in ceea ce priveste datele aplicarii
anumitor dispozitii ale sale (JO L 130, 24.4.2020, p. 18).
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pandemiei de COVID-19, liniile de productie fiind reafectate catre productia rapida
de ventilatoare cu specificatiile tehnice si de sigurantd minime aferente.

Prin urmare, ar trebui instituit un cadru clar pentru activitatile care urmeaza sa fie
desfasurate de agentie in vederea pregatirii pentru urgente de sdnatate publicd si In
timpul acestora, precum si pentru alte evenimente majore, cu scopul de a imbunatati
capacitatea Uniunii de a reactiona in mod rapid, eficient si coordonat la astfel de
situatii de urgenta. Pentru a fi eficientd si operationala in urgente de sanatate publica,
abordarea ar trebui sa se bazeze pe o pregatire solida. Aceastd pregatire poate fi
realizatd prin dezvoltarea unor instrumente comune si a unor metode agreate in
materie de monitorizare, raportare si colectare a datelor. Obtinerea datelor privind
medicamentele si dispozitivele medicale esentiale considerate a fi cel mai probabil
afectate de o urgentd sanitara sau de un alt eveniment major constituie in egalad
misurd o prioritate-cheie. In acest sens, propunerea de regulament se bazeazi pe
experienta dobandita pana in prezent in urma pandemiei de COVID-19 si pe solutiile
ad-hoc intreprinse in ultimele luni, precum si pe gestionarea evenimentelor majore
anterioare 1n contextul planului de gestionare a incidentelor instituit. Ca parte a
acestui plan a fost elaborat Planul de gestionare a incidentelor in domeniul
medicamentelor de uz uman din cadrul Retelei europene de reglementare (Reteaua de
analizi a incidentelor — Incident Review Network/IRN). ? Aceastd structurd este
utilizatd pentru a monitoriza in permanentd evenimente si noi informatii, pentru a
analiza impactul acestora asupra sanatatii publice si pentru a lua masurile de rutina
care se impun in vederea remedierii situatiei. Reteaua de analiza a incidentelor isi va
desfasura in continuare activitdtile tindnd seama de noua structurd de gestionare
pentru situatii de crizd furnizatd de grupul de coordonare pentru medicamente
(Medicines Steering Group), instituit in temeiul propunerii de regulament.
Regulamentul care face obiectul propunerii va completa si va dezvolta In continuare
principalele sarcini incredintate deja agentiei prin regulamentul siu de instituire®, in
special de a furniza consiliere stiintifici si de a evalua calitatea, siguranta si
eficacitatea medicamentelor in cadrul procesului de autorizare a acestora.

Obiectivele generale ale propunerii sunt:

1. asigurarea unui nivel ridicat de protectie a sandtdtii umane prin consolidarea
capacitatii Uniunii de a gestiona urgentele de sanatate publica si de a raspunde
la acestea, care au un impact asupra medicamentelor si dispozitivelor medicale;

2. contributia la asigurarea bunei functiondri a pietei interne pentru astfel de
produse in timpul urgentelor de sanatate publica.

Obiectivele specifice ale propunerii sunt:

1.  monitorizarea si atenuarea deficitelor potentiale si reale de medicamente si
dispozitive medicale considerate esentiale pentru a aborda o anumita urgenta
de sandtate publica sau, in cazul medicamentelor, alte evenimente majore care
pot avea un impact grav asupra sanatatii publice;

https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/european-union-regulatory-network-incident-

management-plan-medicines-human-use_en.pdf.

Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din 31 martie 2004 de
stabilire a procedurilor comunitare privind autorizarea si supravegherea medicamentelor de uz uman si
veterinar si de instituire a unei Agentii Europene pentru Medicamente, JO L 136, 30.4.2004, p. 1.

RO


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

RO

2. asigurarea dezvoltarii in timp util a unor medicamente de inalta calitate, sigure
si eficace, cu un accent deosebit pe abordarea unei anumite urgente de sdnatate
publica;

3.  asigurarea bunei functiondri a grupurilor de experti pentru evaluarea unor
dispozitive medicale cu risc ridicat si a accesului la consiliere esentiald 1n
vederea pregatirii pentru situatii de criza si a gestiondrii acestora in ceea ce
priveste utilizarea dispozitivelor medicale.

Coerenta cu dispozitiile existente in domeniul de politica vizat

Intrucat propunerea este inclusa intr-un pachet de masuri strans asociate, aceasta va
constitui o parte din raspunsul global al Uniunii in materie de sanatate la pandemia
de COVID-19 si din cadrul consolidat de gestionare a crizelor. Recunoasterea unei
urgente de sdnatate publicd in conformitate cu propunerea de regulament privind
amenintarile transfrontaliere la adresa sanatatii ar declansa activarea structurilor
prevazute in prezenta propunere. Monitorizarea propusa a deficitelor potentiale si
reale de medicamente si dispozitive medicale ar oferi o baza de date clard ce ar
fundamenta deciziile privind necesitatea contramasurilor medicale, astfel cum se
prevede in propunerea de regulament.

Masurile propuse ar completa, de asemenea, nivelul considerabil al legislatiei actuale
a Uniunii In domeniul medicamentelor si al dispozitivelor medicale prin sprijinirea
punerii Tn continuare in aplicare a legislatiei respective in perioadele de crizd. Prin
facilitarea dezvoltarii medicamentelor care au potentialul de a trata, preveni sau
diagnostica o boald care provoaca o crizd in domeniul sanatatii publice, propunerea
va sprijini punerea iIn aplicare a legislatiei actuale privind studiile clinice
interventionale. Agentia si statele membre pot utiliza avize si recomandari privind
astfel de medicamente in cadrul procedurilor de reglementare care stau la baza
autorizatiei de utilizare a acestora la nivelul UE. Prin asigurarea unei structuri
permanente in cadrul agentiei pentru functionarea grupurilor de experti, propunerea
va crea capacitatea de a furniza rapid consiliere stiintificd si asistentd tehnica la
cerere in situatii de crizd si de a sprijini evaluarea anumitor dispozitive medicale cu
risc ridicat.

Desi nu reprezintd o componentd centrald a propunerii de regulament, aceasta
contribuie, de asemenea, in mod indirect, la priorititile UE in materie de cooperare
internationalda in domeniul sdnatatii la nivel mondial. Datorita activitatii grupului
operativ pentru situatii de urgenta, propunerea de regulament nu va sprijini doar
statele membre, ci si tarile partenere, sd dezvolte si sd acceseze potentiale tratamente
si vaccinuri in timpul crizelor in domeniul sanatatii publice, sprijinind astfel
consolidarea sistemelor de sandtate si a capacitatii de pregdtire si raspuns in materie
de securitate sanitara la nivel mondial.

Coerenta cu alte domenii de politica ale Uniunii

Prezenta propunere este in concordantd cu obligatiile previzute in Carta drepturilor
fundamentale a Uniunii Europene si cu obiectivele generale ale UE, inclusiv o
Uniune a sandtatii mai puternicd, o bund functionare a pietei interne, sisteme de
sandtate durabile si reziliente si o agendd ambitioasd In materie de cercetare si
inovare. In plus, propunerea va oferi contributii utile si sinergii in raport cu agenda
privind piata unica digitald a UE si in contextul planificarii spatiului european al
datelor privind sanatatea, incurajand si sprijinind inovarea si cercetarea, facilitand
accesul la date si informatii si analiza acestora, inclusiv date generate in conditii
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reale (date privind sdndtatea generate in afara domeniului de aplicare al studiilor
clinice interventionale), precum si prin includerea agentiei in infrastructura
informatica a spatiului european al datelor privind sandtatea, printre altele, cu scopul
de a monitoriza utilizarea si deficitul de medicamente si dispozitive medicale. Desi
prezenta propunere prevede un rol al agentiei in cadrul spatiului european al datelor
privind sandtatea, detaliile si procedurile de prelucrare a datelor cu caracter personal
prin intermediul respectivei infrastructuri IT, inclusiv rolul agentiei in calitate de
operator de date si/sau de persoand mputernicitd de catre operator, vor fi stabilite in
propunerea legislativa planificata cu privire la respectivul spatiu de stocare a datelor.

Propunerea contribuie la atingerea unui nivel ridicat de protectie a sanatatii umane si,
prin urmare, este conforma cu Carta drepturilor fundamentale a Uniunii Europene in
acest sens. In cazul in care datele cu caracter personal sunt prelucrate in vederea
indeplinirii dispozitiilor prevazute in propunerea de regulament, acest lucru se va
realiza in conformitate cu actele legislative relevante ale Uniunii privind protectia
datelor cu caracter personal, si anume Regulamentul (UE)2018/1725* si
Regulamentul (UE) 2016/679° [Regulamentul general privind protectia datelor
(RGPD)], bazandu-se pe procedurile si procesele existente la nivelul agentiei, care
sunt utilizate pentru a indeplini astfel de cerinte.

Propunerea reprezintd o abordare adaptatd pentru gestionarea medicamentelor si a
dispozitivelor medicale, punand accentul pe capacitatea de pregatire pentru urgente
de sanatate publica. Aceste masuri vor fi completate de actiuni suplimentare in cadrul
strategiei farmaceutice pentru Europa, in vederea abordarii provocarilor structurale.

TEMEI JURIDIC, SUBSIDIARITATE SI PROPORTIONALITATE

Temei juridic

Propunerea de regulament s-ar intemeia pe articolul 114 si pe articolul 168
alineatul (4) litera (c¢) din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene. O astfel de
abordare are la baza obiectivele generale si specifice ale propunerii, si anume
asigurarea bunei functiondri a pietei interne, inclusiv in perioade de criza, si
asigurarea calitatii si sigurantei medicamentelor si a dispozitivelor medicale
elaborate in timpul acestor perioade. De asemenea, abordarea este in concordantd cu
temeiul juridic utilizat in general pentru actele legislative ale Uniunii privind
medicamentele si dispozitivele medicale®.

Subsidiaritate

Urgentele de sanatate publica de amploarea pandemiei de COVID-19 au un impact
asupra tuturor statelor membre, care nu au capacitatea de a oferi in mod individual un
raspuns suficient. Deficitele potentiale sau reale de medicamente si dispozitive
medicale (autorizate la nivel national si central) in perioade de crizad pot genera riscul

Regulamentul (UE) 2018/1725 al Parlamentului European si al Consiliului din 23 octombrie 2018
privind protectia persoanelor fizice In ceea ce priveste prelucrarea datelor cu caracter personal de catre
institutiile, organele, oficiile si agentiile Uniunii si privind libera circulatie a acestor date si de abrogare
a Regulamentului (CE) nr. 45/2001 si a Deciziei nr. 1247/2002/CE (JO L 295, 21.11.2018, p. 39).
Regulamentul (UE) 2016/679 al Parlamentului European si al Consiliului din 27 aprilie 2016 privind
protectia persoanelor fizice In ceea ce priveste prelucrarea datelor cu caracter personal si privind libera
circulatie a acestor date si de abrogare a Directivei 95/46/CE (JO L 119, 4.5.2016, p. 1).

De exemplu: Directiva 2001/83/CE, Regulamentul (CE) nr. 726/2004, Regulamentul (UE) 2017/745 si
Regulamentul (UE) 2017/746.
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credrii unor stocuri nationale disproportionate sau impunerii unor restrictii pentru
circulatia pe piata unica a unor astfel de marfuri. Astfel de masuri pot avea un impact
negativ asupra liberei circulatii a marfurilor. Un raspuns coordonat la nivelul Uniunii
in ceea ce priveste monitorizarea si atenuarea riscului de deficit poate sprijini statele
membre sa fie mai bine pregdtite in cazul cresterii bruste a cererii, sa evite restrictiile
la export in cadrul UE sau stocarea excesiva si necoordonata, avand drept consecinta
alocarea eficienta a resurselor la nivel national si la nivelul Uniunii, mentindnd buna
functionare a pietei unice si asigurand un impact global pozitiv asupra sanatatii
publice.

Furnizarea de consiliere stiintifica privind medicamentele care au potentialul de a
aborda urgentele de sanatate publica la nivelul Uniunii poate facilita intrarea acestora
pe piata, poate asigura o abordare armonizatd a utilizarii lor in toate statele membre
si poate contribui la asigurarea faptului ca respectivele produse respecta standardele
armonizate ale UE privind calitatea, siguranta si eficacitatea acestora. Consilierea
stiintifica poate elimina dublarea eforturilor si cercetarea inutila.

O abordare necoordonata a dezvoltarii medicamentelor care au potentialul de a trata,
de a preveni sau de a diagnostica bolile care genereaza urgente de sanatate publica,
poate cauza intarzieri in dezvoltarea lor in perioadele in care timpul este esential. Mai
mult decat atat, lipsa unor recomandari clare la nivelul Uniunii in ceea ce priveste
utilizarea medicamentelor in cadrul programelor de uz compasional la nivel national
sau in afara indicatiilor lor terapeutice autorizate poate avea drept consecintd o
abordare fragmentati la nivelul Uniunii. In plus, accesul autorititilor de reglementare
la datele privind sandtatea provenind din toatd UE este limitat si dispersat la nivelul
diversilor parteneri, determinand o analizd complexa si lenta si afectdnd intervalul de
timp optim pentru anumite interventii.

Proportionalitate

Propunerea constituie un raspuns proportional pentru abordarea problemelor descrise
in sectiunea 1. In special, cerinta propusi privind o monitorizare mai structurati la
nivelul Uniunii va evita dublarea eforturilor si va oferi o imagine de ansamblu
imbunatatita asupra problemelor legate de deficit, care sunt de interes pentru Intreaga
Uniune.

Propunerea nu aduce atingere competentelor statelor membre in ceea ce priveste
deciziile privind organizarea sistemului de sdnatate. Propunerea nu aduce atingere
notificdrilor transmise autoritdtilor competente de catre titularii autorizatiilor de
introducere pe piatd atunci cand un produs Inceteaza sa mai fie introdus pe piatd, in
conformitate cu articolul 23a din Directiva 2001/83/CE’.

Alegerea instrumentului

Propunerea are forma unui regulament nou. Acest tip de instrument este considerat a
fi cel mai potrivit, avand 1n vedere ca un element-cheie al propunerii este instituirea
unui cadru la nivelul Uniunii, care sd prevadd actiuni coordonate de abordare a
situatiilor de urgenta si a evenimentelor majore in domeniul sanatatii publice si care
sa atribuie agentiei o serie de sarcini. Masurile nu implicd punerea in aplicare a unor
madsuri nationale si pot fi direct aplicabile.

Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de instituire a
unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz uman (JO L 311, 28.11.2001, p. 67).
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REZULTATELE EVALUARILOR EX POST, ALE CONSULTARILOR
PARTILOR INTERESATE SI ALE EVALUARII IMPACTULUI

Evaluari ex post/verificari ale adecvarii legislatiei existente

Datoritd faptului ca este inclusa intr-un pachet de masuri urgente bazate pe lectiile
invatate pana in prezent ca urmare a pandemiei de COVID-19, initiativa va fi
sustinutda de o evaluare a datelor colectate si a schimburilor de informatii cu partile
interesate din sectorul public si privat in contextul pandemiei de COVID-19 cu
privire la problemele intampinate si la posibile mijloace de solutionare a acestora.
Avand in vedere ca initiativa va extinde domeniul de aplicare al legislatiei existente,
aceasta nu se va intemeia pe o evaluare ex post, intrucat nevoile identificate nu au
fost abordate de cadrul existent.

Consultarile partilor interesate

Deficitul de medicamente constituie de multi ani o prioritate pentru statele membre si
Parlamentul European, astfel cum reiese dintr-o serie de rapoarte ale Parlamentului
European, precum si din concluziile Consiliului si discutiile purtate in cadrul
recentelor presedintii ale Consiliului.

In urma pandemiei de COVID-19, Consiliul a identificat in egald masurd drept
prioritdti coordonarea politicilor UE In domeniul sdndtatii, consolidarea gestionarii
crizelor si cresterea productiei de medicamente si dispozitive medicale esentiale la
nivelul UE. In plus, o serie de state membre au solicitat actiuni de coordonare pentru
a asigura disponibilitatea medicamentelor esentiale, inclusiv a vaccinurilor si a
dispozitivelor medicale in contextul crizei provocate de pandemia de COVID-19 si a
altor crize potentiale viitoare in domeniul sanatatii.

In rezolutia sa din 17 septembrie 2020 referitoare la penuria de medicamente®,
Parlamentul European solicitd Comisiei punerea in aplicare a unor solutii rapide si
inovatoare, pentru a atenua penuria de medicamente si solicita Comisiei, agentiei si
autoritatilor nationale de reglementare sa valorifice toate eforturile pragmatice
depuse in timpul crizei provocate de pandemia de COVID-19. Propunerea de
regulament ar permite agentiei sd puna partial In practica viziunea prezentatd in
rezolutia Parlamentului European.

Grupurile de interese In domeniul medicamentelor, inclusiv asociatiile care
reprezintd farmacistii din cadrul spitalelor, farmacistii comunitari, asociatiile de
consumatori, distribuitorii si, respectiv, medicii, si-au exprimat ingrijordrile cu
privire la problemele recurente legate de deficitul de medicamente in UE. Astfel de
grupuri de interese au reinnoit apelurile indelungate la actiune lansate in acest sens in
timpul pandemiei de COVID-19, avand in vedere impactul acut asupra aprovizionarii
cu anumite medicamente 1n perioada crizei actuale. Pandemia de COVID-19 a
constituit o mare provocare pentru industria dispozitivelor medicale, care a fost
nevoita sd se adapteze la o crestere accentuata a cererii intr-un climat caracterizat de
lipsa coordondrii. Grupurile de interese in domeniul dispozitivelor medicale au
solicitat in mod repetat o imagine de ansamblu mai clard a cererii la nivelul UE
pentru a asigura indeplinirea nevoilor statelor membre de catre capacitatea de
productie, fapt esential pentru evitarea deficitelor. Lipsa consilierii stiintifice la
nivelul UE privind dispozitivele medicale in timpul crizei actuale a fost, de

Rezolutia Parlamentului European din 17 septembrie 2020 referitoare la penuria de medicamente —

moduri de abordare a unei probleme emergente (2020/2071(INI)).
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asemenea, evidentiatd drept un domeniu in care grupurile de experti isi pot aduce
contributia Tn cazul unor crize viitoare.

Evaluarea impactului

Avand 1n vedere caracterul sdu urgent, prezenta propunere nu este insotitd de o
evaluare a impactului. Initiativa va extinde domeniul de aplicare al legislatiei
existente. Aceste modificari se bazeaza, n principal, pe o evaluare a datelor colectate
in primele luni ale pandemiei si pe schimburile cu partile interesate din sectorul
public si privat in contextul pandemiei de COVID-19 in ceea ce priveste problemele
intimpinate si posibilele mijloace de solutionare a acestora. In ceea ce priveste
dispozitivele medicale, propunerea are in vedere evaluarea impactului realizata in
vederea elaborarii Regulamentului (UE) 2017/745 si a
Regulamentului (UE) 2017/746.

Drepturi fundamentale

Propunerea de regulament contribuie la atingerea unui nivel ridicat de protectie a
sandtatii umane, astfel cum este prevazut la articolul 35 din Carta drepturilor
fundamentale a UE. In cazul in care datele cu caracter personal sunt prelucrate pe
baza acestei propuneri, aceasta se va realiza in conformitate cu actele legislative
relevante ale Uniunii privind protectia datelor cu caracter personal, si anume
Regulamentul (UE) 2018/1725 si  Regulamentul (UE) 2016/679 [Regulamentul
general privind protectia datelor (RGPD)].

IMPLICATII BUGETARE

Punerea in aplicare a acestei propuneri nu are niciun impact asupra actualului cadru
financiar multianual pentru perioada 2014-2020.

Impactul financiar asupra bugetului UE pentru perioada de dupd 2020 va face parte
din urmatorul cadru financiar multianual.

Implicatiile bugetare se referd cu precadere la:

— sprijin administrativ (de exemplu, asigurarea secretariatului grupurilor de
coordonare pentru medicamente si dispozitive medicale, precum si a grupului
operativ pentru situatii de urgentd, Infiintarea si mentinerea unor retele de
puncte unice de contact, asigurarea secretariatului grupurilor de experti In
domeniul dispozitivelor medicale, coordonarea studiilor independente privind
monitorizarea sigurantei si a eficacitatii vaccinurilor, utilizand datele relevante
detinute de autoritatile publice);

— sprijin stiintific (de exemplu, furnizarea de consiliere stiintificd privind
medicamentele care au potentialul de a trata, de a preveni sau de a diagnostica
bolile, precum si evaluarile tehnice si consilierea cu privire la dispozitivele
medicale de catre grupurile de experti;

— sprijin informatic (de exemplu, crearea, gdzduirea si mentinerea unor
instrumente electronice simplificate de monitorizare si raportare);

— remuneratie sub forma unei indemnizatii speciale pentru expertii nationali
implicati in grupurile de experti privind dispozitivele medicale.
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ELEMENTE DIVERSE

Explicatii detaliate cu privire la dispozitiile specifice ale propunerii

Propunerea urmareste sd completeze masurile care vizeaza imbunatdtirea cadrului
general al UE de gestionare a crizelor prin abordarea aspectelor caracteristice
sectorului medicamentelor si al dispozitivelor medicale, precum si sarcinile agentiei.
Prin urmare, aceasta ar introduce noi norme pentru agentie, vizdnd punerea la
dispozitie in cadrul agentiei a unor mecanisme pentru:

monitorizarea si atenuarea deficitelor potentiale si reale de medicamente si
dispozitive medicale considerate esentiale pentru a aborda o anumita urgenta
de sanatate publica sau, in cazul medicamentelor, un eveniment major;

furnizarea de recomandari cu privire la medicamente care au potentialul de a
trata, de a preveni sau de a diagnostica boala in cauza. Respectivele
recomandari ar viza atat medicamentele in curs de dezvoltare, cele utilizate in
cadrul programelor nationale de uz compasional, cat si cele deja autorizate
pentru o indicatie terapeutica diferitd, dar care au potentialul de a trata, de a
preveni sau de a diagnostica boala respectivd (medicamente reorientate);

asigurarea unei structuri bine gestionate si durabile de coordonare a grupurilor
de experti privind dispozitivele medicale, care vor fi implicate in evaluarea
dispozitivelor medicale specifice cu risc ridicat si a tipurilor de dispozitive
relevante pentru gestionarea crizelor sanitare, precum si furnizarea de
consiliere stiintifica, esentiald In contextul actiunilor de pregatire pentru situatii
de criza si de gestionare a acestora.

De asemenea, propunerea urmareste sa asigure cooperarea intre agentii in timpul
unor astfel de situatii de urgentd, in special cu Centrul European de Prevenire si
Control al Bolilor (ECDC).
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2020/0321 (COD)

Propunere de

REGULAMENT AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI

privind consolidarea rolului Agentiei Europene pentru Medicamente in ceea ce priveste

pregéatirea pentru situatii de crizd in domeniul medicamentelor si al dispozitivelor

medicale si gestionarea acestora

(Text cu relevanta pentru SEE)

PARLAMENTUL EUROPEAN SI CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, in special articolul 114 si
articolul 168 alineatul (4) litera (c),

avand in vedere propunerea Comisiei Europene,

dupa transmiterea proiectului de act legislativ catre parlamentele nationale,

dupi consultarea Comitetului Economic si Social European®,

dupi consultarea Comitetului Regiunilor'®,

hotarand 1n conformitate cu procedura legislativa ordinara,

intrucat:

(D

2)

€)

in conformitate cu articolele 9 si 168 din Tratatul privind functionarea Uniunii
Europene (,,TFUE”) si cu articolul 35 din Carta drepturilor fundamentale a Uniunii
Europene, Uniunea trebuie sd asigure un nivel ridicat de protectie a sanatatii umane in
definirea si punerea in aplicare a tuturor politicilor si actiunilor Uniunii.

Experienta fara precedent a pandemiei de COVID-19 a demonstrat faptul ca Uniunea
medicamentelor si a dispozitivelor medicale si elaborarea contramasurilor medicale
pentru a face fatd amenintdrilor la adresa sanatatii publice. Capacitatea Uniunii de a
actiona In acest sens a fost grav afectatd de absenta unui cadru juridic clar definit
pentru gestionarea raspunsului sau la pandemie, precum si de gradul limitat de
pregatire a Uniunii In cazul unei urgente de sdnatate publica cu impact asupra
majoritatii statelor membre.

Lanturile de aprovizionare cu medicamente si dispozitive medicale adesea complexe,
restrictiile si interdictiile la export la nivel national, inchiderea frontierelor care
impiedica libera circulatie a acestor marfuri, precum si incertitudinile referitoare la
cererea si oferta corespunzatoare in contextul pandemiei de COVID-19 au generat
obstacole semnificative in calea bunei functiondri a pietei unice si a abordarii
amenintarilor grave la adresa sanatatii publice in Uniune.

JjocC,,p..
JjocC,,p..
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)

(6)

(7)

(8)

Abordarea problemei deficitului de medicamente constituie de multi ani o prioritate
pentru statele membre si Parlamentul European, astfel cum reiese dintr-o serie de
rapoarte ale Parlamentului European'!, precum si din discutiile purtate in cadrul
recentelor presedintii ale Consiliului Uniunii Europene.

Pandemia de COVID-19 a accentuat problema deficitului de anumite medicamente
considerate esentiale pentru a face fatd pandemiei si a evidentiat limitarile structurale
ale capacitatii Uniunii de a reactiona in mod rapid si eficace la astfel de provocari in
timpul crizelor de sanatate publica.

Evolutia rapida a pandemiei de COVID-19 si raspandirea virusului au generat o
crestere bruscd a cererii de dispozitive medicale, cum ar fi ventilatoare mecanice,
masti chirurgicale si kituri de testare pentru COVID-19, in timp ce perturbarea
productiei sau capacitatea limitatd de crestere rapidd a productiei, precum si
complexitatea si caracterul global specifice lantului de aprovizionare pentru
dispozitive medicale au avut drept consecintd un impact negativ asupra ofertei. Aceste
aspecte au determinat implicarea unor noi entitati in fabricarea acestor produse, care
au dus ulterior la blocaje 1n raport cu evaluarea conformitatii, precum si la prevalenta
unor produse neconforme, nesigure si, in unele cazuri, contrafacute. Prin urmare, este
oportun sa se instituie, in cadrul unui organism adecvat al Uniunii, structuri pe termen
lung care sa asigure monitorizarea deficitelor de dispozitive medicale rezultate pe
fondul unei urgente de sanatate publica.

Incertitudinile referitoare la cerere si ofertd si riscul de deficit in materie de
medicamente si dispozitive medicale esentiale in timpul unei urgente de sandatate
publica, precum pandemia de COVID-19, pot genera restrictii la export intre statele
membre si alte masuri de protectie la nivel national, care pot avea un impact grav
asupra functiondrii pietei interne. In plus, deficitul de medicamente poate genera
riscuri grave pentru sdndtatea pacientilor din Uniune din cauza lipsei disponibilitatii
acestora, avand drept consecinte erori de medicatie, spitalizari pe termen mai lung si
reactii adverse cauzate de administrarea unor produse necorespunzatoare folosite ca
inlocuitor pentru produsele indisponibile. In ceea ce priveste dispozitivele medicale,
deficitele pot determina lipsa resurselor de diagnosticare cu consecinte negative asupra
masurilor de sdnatate publica, lipsa tratamentului sau agravarea bolii si, de asemenea,
pot Tmpiedica personalul medico-sanitar sd 1isi indeplineascd sarcinile in mod
corespunzator. Aceste deficite pot avea un impact semnificativ si asupra controlului
raspandirii unui anumit agent patogen, cauzat, de exemplu, de oferta insuficienta de
kituri de testare pentru COVID-19. Prin urmare, se dovedesc importante aspecte
precum abordarea problemei deficitului si consolidarea monitorizdrii medicamentelor
st a dispozitivelor medicale cu caracter esential, dar si elaborarea unui cadru formal in
acest sens.

Medicamente sigure si eficace care trateaza, previn sau diagnosticheazd boli care
genereazd urgente de sandtate publicd ar trebui dezvoltate si puse la dispozitie in
Uniune cat mai curand posibil in contextul derularii unor astfel de situatii de urgenta.
Pandemia de COVID-19 a evidentiat, de asemenea, un proces de coordonare si luare a
deciziilor sub nivelul optim in ceea ce priveste studiile clinice interventionale
multinationale si recomandarile la nivelul Uniunii privind utilizarea medicamentelor in
cadrul programelor nationale de uz compasional sau in afara indicatiilor terapeutice

Rezolutia Parlamentului European din 17 septembrie 2020 referitoare la penuria de medicamente —
moduri de abordare a unei probleme emergente (2020/2071(INI)).
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(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

autorizate ale acestora in Uniune, generdnd intarzieri in adoptarea rezultatelor
cercetdrii si dezvoltarea si disponibilitatea medicamentelor noi sau reorientate.

In contextul pandemiei de COVID-19 s-a dovedit necesara gasirea unor solutii ad-hoc,
inclusiv acorduri conditionate intre Comisie, Agentia Europeand pentru Medicamente
(,,agentia”), titularii autorizatiilor de introducere pe piatd, producatori si state membre,
cu scopul de a indeplini obiectivul punerii la dispozitie a medicamentelor sigure si
eficace pentru tratarea infectiei cu COVID-19 sau pentru prevenirea raspandirii
acestuia, precum si pentru a facilita si a accelera dezvoltarea si autorizarea introducerii
pe piatd a tratamentelor si a vaccinurilor.

Prin urmare, pentru a asigura o mai buna functionare a pietei interne a acestor produse
si pentru a contribui la un nivel ridicat de protectie a sandtatii umane, este oportuna
armonizarea normelor privind monitorizarea deficitelor de medicamente si dispozitive
medicale, precum si facilitarea cercetarii si dezvoltarii in domeniul medicamentelor
care pot avea potentialul de a trata, de a preveni sau de a diagnostica boli care
genereaza crize in domeniul sanatatii publice.

Prezentul regulament are scopul de a asigura buna functionare a pietei interne in ceea
ce priveste medicamentele si dispozitivele medicale, iar un nivel ridicat de protectie a
sandtdtii umane este o conditie fundamentald in acest scop. Pe langa acestea, prezentul
regulament vizeaza asigurarea calitatii, sigurantei si eficacitatii medicamentelor care
au potentialul de a aborda urgentele de sandtate publici. Ambele obiective sunt
urmarite simultan si sunt inseparabil conectate, niciunul nefiind secundar in raport cu
celalalt. In ceea ce priveste articolul 114 din TFUE, prezentul regulament stabileste un
cadru pentru monitorizarea si raportarea deficitelor de medicamente si dispozitive
medicale in timpul crizelor in domeniul sanatitii publice. In ceea ce priveste
articolul 168 alineatul (4) litera (¢) din TFUE, prezentul regulament prevede un cadru
consolidat al Uniunii care sd asigure calitatea si securitatea medicamentelor si a
dispozitivelor de uz medical.

Pentru a Tmbunatati capacitatea de pregatire si de gestionare a crizelor in domeniul
medicamentelor si dispozitivelor medicale si pentru a spori rezilienta si solidaritatea la
nivelul Uniunii, se impune clarificarea procedurilor, precum si a rolurilor si
obligatiilor ce revin diverselor entitdti participante in cauza. Cadrul trebuie sd se
bazeze pe solutiile ad-hoc identificate pana in prezent in contextul rdspunsului la
pandemia de COVID-19.

Trebuie instituit un sistem armonizat de monitorizare a deficitelor de medicamente si
dispozitive medicale, care va facilita accesul adecvat la medicamente si dispozitive
medicale esentiale in timpul situatiilor de urgentd si al evenimentelor majore in
domeniul sdnatatii publice, care pot avea un impact grav asupra sanatdtii publice.
Acest sistem trebuie sa fie completat cu structuri imbunatatite pentru a asigura
gestionarea adecvatd a crizelor in domeniul sanatatii publice si pentru a coordona si a
oferi consiliere cu privire la cercetarea si dezvoltarea medicamentelor care ar putea
avea potentialul de a aborda urgentele de sandtate publicd. Pentru a facilita
monitorizarea si raportarea deficitelor potentiale sau reale de medicamente si
dispozitive medicale, agentia ar trebui sd poata solicita si obtine informatii si date de la
titularii autorizatiilor de introducere pe piata, producatorii si statele membre In cauza,
prin intermediul punctelor de contact desemnate.

Faza operationald a activitdtii grupurilor de coordonare si a grupului operativ pentru
situatii de urgenta, prevazuta in prezentul regulament, ar trebui sa fie initiatd de
recunoasterea unei urgente de sdndtate publicd 1n  conformitate cu
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(15)

(16)

(17)

(18)

(19)

(20)

Regulamentul (UE) 2020/[...] privind amenintdrile transfrontaliere la adresa sanatatii
si, in ceea ce priveste grupul de coordonare pentru medicamente, de existenta unui
eveniment major. De asemenea, se impune asigurarea monitorizarii in permanenta a
riscurilor pentru sanatatea publica aparute pe fondul evenimentelor majore, inclusiv
probleme legate de productie, dezastre naturale si bioterorism, care au potentialul de a
afecta calitatea, siguranta, eficacitatea sau furnizarea medicamentelor.

In ceea ce priveste medicamentele, in cadrul agentiei trebuie instituit un grup de
coordonare care sd asigure un raspuns ferm la evenimente majore si sd coordoneze
actiuni urgente la nivelul Uniunii in ceea ce priveste gestionarea aspectelor legate de
furnizarea medicamentelor. Grupul de coordonare trebuie sd intocmeasca liste de
medicamente esentiale pentru a asigura monitorizarea acestor produse si ar trebui sa
fie in masura sa furnizeze recomandari cu privire la masurile care se impun, cu scopul
de a garanta calitatea, siguranta si eficacitatea medicamentelor, precum si de a asigura
un nivel ridicat de protectie a sanatatii umane.

Grupul de coordonare privind deficitele si siguranta medicamentelor trebuie sa
beneficieze de expertiza stiintificd vasta a agentiei in ceea ce priveste evaluarea si
supravegherea medicamentelor si trebuie sa dezvolte in continuare rolul de lider al

agentiei In materie de coordonare si sprijinire a raspunsului la deficite in contextul
pandemiei de COVID-19.

Pentru a asigura faptul cd medicamente sigure, de inalta calitate si eficace, care au
potentialul de a aborda urgente de sadnatate publicd, pot fi dezvoltate si puse la
dispozitie in Uniune cat mai curand posibil in timpul situatiilor de urgentd de sanatate
publica, in cadrul agentiei trebuie instituit un grup operativ pentru situatii de urgenta
care sa ofere consiliere cu privire la respectivele medicamente. Grupul operativ pentru
situatii de urgenta trebuie sa ofere consiliere gratuita cu privire la chestiunile stiintifice
referitoare la dezvoltarea tratamentelor si a vaccinurilor, precum si la protocoalele
studiului clinic, organizatiilor implicate in dezvoltarea lor, cum ar fi titularii
autorizatiilor de introducere pe piata, sponsorii, organismele in domeniul sanatatii
publice si mediul academic, indiferent de rolul precis al acestora in dezvoltarea unor
astfel de medicamente.

Activitatea grupului operativ pentru situatii de urgenta trebuie sd fie separata de
activitatea comitetelor stiintifice ale agentiei si trebuie sd fie realizatd fara a aduce
atingere evaludrilor stiintifice ale comitetelor in cauza. Grupul operativ pentru situatii
de urgenta trebuie sa ofere recomandari cu privire la utilizarea medicamentelor in
lupta impotriva bolii care este responsabila de criza in domeniul sandtdtii publice.
Comitetul pentru medicamente de uz uman trebuie sd poata utiliza aceste recomandari
atunci cand elaboreaza avize stiintifice cu privire la utilizarea in scop compasional sau
utilizarea in alte scopuri a unui medicament, inainte de eliberarea autorizatiei de
introducere pe piata.

Instituirea grupului operativ pentru situatii de urgentd trebuie sa se intemeieze pe
sprijinul acordat de agentie in cursul pandemiei de COVID-19, in special in ceea ce
priveste consilierea stiintificd privind proiectarea studiilor clinice interventionale si
dezvoltarea produselor, precum si revizuirea ,,continud”, si anume in permanenta, a
noilor elemente de proba care s permitd o evaluare mai eficienta a medicamentelor,
inclusiv a vaccinurilor, In timpul urgentelor de sandtate publica.

Entitatile de cercetare individuale pot conveni intre ele sau in colaborare cu o alta
parte, sa actioneze in calitate de sponsor in vederea elaborarii unui protocol de studiu
clinic, armonizat la nivelul Uniunii, Insd experienta acumulata in timpul pandemiei de
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(23)

COVID-19 a demonstrat ca, din cauza lipsei unei entitati unice care s isi poatd asuma
toate responsabilitatile si activitdtile unui sponsor la nivelul Uniunii, In contextul
interactiunilor cu mai multe state membre, materializarea initiativelor de creare a unor
studii multinationale ample intdmpina probleme. Prin urmare, este oportun ca agentia
sa identifice si sd faciliteze astfel de initiative prin furnizarea consilierii cu privire la
respective 1n calitate de cosponsori, in conformitate cu articolul 72 din
Regulamentul (UE) nr. 536/2014. O astfel de abordare ar consolida mediul de
cercetare in Uniune, promovand armonizarea si evitand intarzierile ulterioare in ceea
ce priveste integrarea rezultatelor cercetarii in cadrul unei autorizatii de introducere pe
piatd. Un sponsor din Uniune ar putea beneficia de fondurile de cercetare ale Uniunii
disponibile la momentul urgentei de sdnatate publicad, precum si de retelele de studiu
clinic interventional existente pentru a facilita dezvoltarea, aplicarea, transmiterea si
desfasurarea studiului. Acest aspect poate fi deosebit de valoros pentru studiile
efectuate de organizatii care 1si desfasoard activitatea in domeniul cercetarii sau al
sanatatii publice, la nivelul Uniunii sau la nivel international.

In ceea ce priveste dispozitivele medicale, trebuie instituit un grup de coordonare
pentru dispozitive medicale care sd coordoneze actiunile urgente intreprinse la nivelul
Uniunii In materie de gestionare a aspectelor referitoare la cererea si oferta de
dispozitive medicale, precum si sa stabileasca o lista de dispozitive esentiale in cazul
unei urgente de sdnatate publica.

De asemenea, prezentul regulament oferda agentiei un rol de sprijinire a grupurilor de
experti Tn domeniul dispozitivelor medicale desemnati in temeiul Deciziei de punere in
aplicare (UE) 2019/1396 a Comisiei'? pentru a furniza asistentd stiintific si tehnica
independenta statelor membre, Comisiei, grupului de coordonare privind dispozitivele
medicale (MDCQG), organismelor notificate si producétorilor.

In plus fatd de rolul lor in cadrul evaludrilor clinice si al evaludrilor performantei
anumitor dispozitive medicale cu risc ridicat si dispozitive medicale pentru diagnostic
in vitro in conformitate cu Regulamentul (UE) 2017/745" si, respectiv,
Regulamentul (UE) 2017/746'%, precum si emiterea avizelor ca rispuns la consultirile
din partea producatorilor si a organismelor notificate, grupurile de experti trebuie sa
joace un rol esential In pregatirea si gestionarea crizelor de sandtate publicd privind
dispozitivele medicale, inclusiv dispozitivele care au potentialul de a aborda urgentele
de sanatate publica. Grupurile trebuie sd ofere asistenta stiintifica, tehnicd si clinica
statelor membre, Comisiei si grupului de coordonare privind dispozitivele medicale
(MDCG). In special, grupurile trebuie sa contribuie la elaborarea orientirilor cu privire
la o serie de chestiuni, inclusiv aspecte clinice si de performantd pentru anumite
dispozitive, categorii sau grupuri de dispozitive sau pericole specifice legate de o

Decizia de punere in aplicare (UE)2019/1396 a Comisiei din 10 septembrie 2019 de stabilire a
normelor de aplicare a Regulamentului (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului in
ceea ce priveste desemnarea grupurilor de experti in domeniul dispozitivelor medicale (JO L 234,
11.9.2019, p. 23).

Regulamentul (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind
dispozitivele medicale, de modificare a Directivei 2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si
a Regulamentului (CE) nr. 1223/2009 si de abrogare a Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale
Consiliului JOL 117, 5.5.2017, p. 1).

Regulamentul (UE) 2017/746 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind
dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro si de abrogare a Directivei 98/79/CE si a Deciziei
2010/227/UE a Comisiei JO L 117, 5.5.2017, p. 176).

13

RO



RO

(24)

(25)
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27)

(28)

categorie sau un grup de dispozitive, sa elaboreze orientdri privind evaluarea clinica si
evaluarea performantei urmand tehnologiile de varf in domeniu, precum si sa
contribuie la identificarea preocuparilor si a noilor probleme n materie de siguranta si
performanta.

Avand in vedere expertiza indelungatda si doveditd a agentiei in domeniul
medicamentelor, precum si experienta agentiei dobandita in contextul colaborarii cu
numeroase grupuri de experti, stabilirea structurilor corespunzatoare in cadrul agentiei
se dovedeste oportuna in scopul de a monitoriza eventualele deficite de dispozitive
medicale in contextul unei urgente de sandtate publicd, precum si pentru a oferi
agentiei un mandat de gizduire a grupurilor de experti in domeniul dispozitivelor
medicale. Acest lucru ar permite sustenabilitatea pe termen lung a functionarii
comitetelor si ar crea sinergii clare cu activitdtile conexe de pregatire pentru situatii de
crizd In domeniul medicamentelor. Structurile respective nu ar modifica in niciun fel
sistemul de reglementare sau procedurile de luare a deciziilor in domeniul
dispozitivelor medicale deja in vigoare la nivelul Uniunii, care ar trebui sid se
diferentieze in mod clar de cele in domeniul medicamentelor.

Pentru a facilita activitatea si schimbul de informatii in temeiul prezentului
regulament, trebuie sa se prevada instituirea si gestionarea infrastructurilor informatice
si a sinergiilor cu alte sisteme informatice existente sau in curs de dezvoltare, inclusiv
cu platforma informatica EUDAMED privind dispozitivele medicale. De asemenea,
activitatea in cauza trebuie sa fie facilitata, dupa caz, prin intermediul noilor tehnologii
digitale, cum ar fi modelele si simularile computationale pentru studii clinice
interventionale, precum si prin intermediul datelor din cadrul Programului spatial al
UE, cum ar fi serviciile de geolocalizare Galileo si datele de observare a Pamantului
generate de Copernicus.

Accesul si schimbul rapid de date privind sanatatea, inclusiv date generate in conditii
reale, si anume date privind sandtatea generate in afara studiilor clinice
interventionale, sunt esentiale pentru a asigura gestionarea eficace a urgentelor de
sanatate publica si a altor evenimente majore. Prezentul regulament trebuie sa permita
agentiei sd utilizeze si sa faciliteze acest schimb si sd participe la instituirea si
functionarea infrastructurii corespunzdtoare spatiului european al datelor privind
sanatatea.

In timpul unei urgente de sanatate publica sau in raport cu un eveniment major, agentia
trebuie sa asigure cooperarea cu Centrul European de Prevenire si Control al Bolilor si
cu alte agentii ale Uniunii, dupa caz. O astfel de cooperare trebuie sd includa schimbul
de date, inclusiv date privind previziunea epidemiologicd, comunicarea regulata la
nivel executiv si invitarea reprezentantilor Centrului European de Prevenire si Control
al Bolilor si ai altor agentii ale Uniunii sd participe la reuniunile grupului operativ
pentru situatii de urgenta, ale grupului de coordonare pentru medicamente si ale
grupului de coordonare pentru dispozitive medicale, dupa caz.

Intrucat obiectivele prezentului regulament nu pot fi realizate in mod satisfacitor de
catre statele membre in mod individual din cauza dimensiunii transfrontaliere a
urgentelor si a evenimentelor majore in domeniul sanatatii publice si, prin urmare, pot
fi realizate mai bine la nivelul Uniunii, aceasta poate adopta masuri in conformitate cu
principiul subsidiaritdtii, astfel cum este prevazut la articolul 5 din Tratatul privind
Uniunea Europeani. In conformitate cu principiul proportionalitatii, astfel cum este
prevazut la articolul mentionat, prezentul regulament nu depaseste ceea ce este necesar
pentru realizarea respectivelor obiective.

14

RO



RO

(29) Pentru a se asigura ca sunt disponibile suficiente resurse pentru activitatile prevazute
in prezentul regulament, cheltuielile agentiei trebuie acoperite din contributia din
partea Uniunii la veniturile agentiei.

(30) Autoritatea Europeand pentru Protectia Datelor a fost consultatd in conformitate cu
articolul 42 alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2018/1725" si a emis un aviz!.'®

(31) In conformitate cu articolul 168 alineatul (7) din tratat, prezentul regulament respecti
pe deplin responsabilitatile statelor membre in ceea ce priveste definirea politicii lor de
sanatate, precum si organizarea si prestarea de servicii de sanatate si de ingrijire
medicald; de asemenea, respecta drepturile fundamentale si principiile recunoscute de
Carta drepturilor fundamentale a Uniunii Europene, inclusiv protectia datelor cu
caracter personal,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:
Capitolul I

Dispozitii generale
Articolul 1

Obiect

Prezentul regulament prevede, in cadrul Agentiei Europene pentru Medicamente (denumita in
continuare ,,agentia”’), un cadru si mijloacele pentru:

(a) pregatirea si gestionarea impactului evenimentelor majore asupra medicamentelor de
uz uman si al situatiilor de urgentd de sandtate publicd asupra medicamentelor de uz
uman si asupra dispozitivelor medicale;

(b) monitorizarea si raportarea deficitelor de medicamente de uz uman si de dispozitive
medicale;
(©) furnizarea de consiliere cu privire la medicamentele de uz uman care au potentialul

de a aborda urgentele de sdnatate publica;

(d) furnizarea de sprijin grupurilor de experti desemnati in temeiul Deciziei de punere in
aplicare (UE) 2019/1396.
Articolul 2

Definitii

In sensul prezentului regulament, se aplici urmatoarele definitii:

15 Regulamentul (UE) 2018/1725 al Parlamentului European si al Consiliului din 23 octombrie 2018
privind protectia persoanelor fizice in ceea ce priveste prelucrarea datelor cu caracter personal de catre
institutiile, organele, oficiile si agentiile Uniunii si privind libera circulatie a acestor date si de abrogare
a Regulamentului (CE) nr. 45/2001 si a Deciziei nr. 1247/2002/CE (JO L 295, 21.11.2018, p. 39).

[a se introduce trimiterea cand aceasta va fi disponibildj .
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(b)

(c)

(d)

(e)

®

Hurgenta de sanatate publica” inseamnd o urgentd de sandtate publicd la nivelul
Uniunii, recunoscutd de Comisia Europeand in conformitate cu articolul 23
alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2020/[...]"7;

»medicament” inseamnd un produs medicamentos, astfel cum este definit la
articolul 1 punctul 2 din Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a
Consiliului;

»dispozitiv medical” Tnseamna atat un dispozitiv medical, astfel cum este definit la
articolul 2 punctul 1 din Regulamentul (UE) 2017/745, coroborat cu articolul 1
alineatul (6) litera (a) din regulamentul respectiv, cat si un dispozitiv medical pentru
diagnostic in vitro, astfel cum este definit la articolul 2 punctul 2 din
Regulamentul (UE) 2017/746;

»deficit” inseamnd ca oferta unui medicament de uz uman sau a unui dispozitiv
medical nu satisface cererea pentru respectivul medicament sau dispozitiv medical;

»dezvoltator” inseamnd orice persoand fizica sau juridicd care doreste sd genereze
date stiintifice cu privire la calitatea, siguranta si eficacitatea unui medicament in
contextul dezvoltarii produsului respectiv;

»eveniment major” Inseamna un eveniment care ar putea prezenta un risc grav pentru
sandtatea publica in ceea ce priveste medicamentele Tn mai multe state membre. Un
astfel de eveniment se referd la o amenintare mortala sau grava la adresa sanatatii,
fiind de origine biologica, chimicd, de mediu sau de altd naturd, care poate afecta
furnizarea medicamentelor sau calitatea, siguranta si eficacitatea acestora. Un astfel
de eveniment poate genera un deficit de medicamente Tn mai multe state membre si
necesitd o coordonare urgentd la nivelul Uniunii in vederea asigurarii unui nivel
ridicat de protectie a sanatatii umane.

Capitolul 11

Monitorizarea si atenuarea deficitelor de medicamente esentiale si

gestionarea evenimentelor majore

Articolul 3

Grupul de coordonare privind deficitele de medicamente si siguranta acestora

Prin prezentul se infiinteazd in cadrul agentiei grupul de coordonare privind
deficitele de medicamente si siguranta acestora (denumit in continuare ,,grupul de
coordonare pentru medicamente”). Acesta se reuneste fie fata in fata, fie la distanta,
in vederea pregatirii pentru o urgentd de sdndtate publica sau in timpul desfasurarii
acesteia, ori ca urmare a unei cereri de asistentd, astfel cum este mentionata la
articolul 4 alineatul (3). Agentia asigura secretariatul acestui grup.

Grupul de coordonare pentru medicamente este format dintr-un reprezentant al
agentiei, un reprezentant al Comisiei si un reprezentant de rang inalt din fiecare stat
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[a se introduce trimiterea la Regulamentul Parlamentului European si al Consiliului privind
amenintarile transfrontaliere grave pentru sandtate si de abrogare a Deciziei nr. 1082/2013/UE] JO
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membru. Fiecare stat membru isi desemneaza reprezentantul. Membrii pot fi insotiti
de experti In domenii stiintifice sau tehnice specifice.

Grupul de coordonare pentru medicamente este prezidat de agentie. Presedintele
poate invita parti terte, inclusiv reprezentanti ai grupurilor de interese in domeniul
medicamentelor si titulari ai autorizatiilor de introducere pe piatd, pentru a participa
la reuniunile sale.

Grupul de coordonare pentru medicamente isi stabileste propriul regulament de
procedurd, inclusiv procedurile referitoare la grupul de lucru mentionat la
alineatul (5) si cu privire la adoptarea listelor, a seturilor de informatii si a
recomandarilor. Regulamentul de procedura intra in vigoare dupa primirea avizului
favorabil din partea Comisiei si a Consiliului de administratie al agentiei.

Grupul de coordonare pentru medicamente este sprijinit In activitatea sa de un grup
de lucru format din puncte unice de contact in materie de deficit din partea
autoritatilor nationale competente in domeniul medicamentelor, 1infiintat in
conformitate cu articolul 9 alineatul (1).

Grupul de coordonare pentru medicamente este responsabil de indeplinirea sarcinilor
mentionate la articolul 4 alineatul (4) si la articolele 5-8.

Articolul 4

Monitorizarea evenimentelor §i pregatirea pentru evenimente majore §i urgente de sandtate

publica

Agentia monitorizeazd 1n permanentd orice eveniment care poate genera un
eveniment major sau o urgenta de sanatate publica.

Pentru a facilita sarcina de monitorizare mentionatd la alineatul (1), autoritatile
nationale competente, prin intermediul punctelor unice de contact mentionate la
articolul 3 alineatul (5), transmit agentiei, pe baza criteriilor de raportare prevazute
de agentie in temeiul articolului 9 alineatul (1) litera (b), un raport referitor la orice
eveniment, inclusiv deficitul de medicamente intr-un anumit stat membru, care poate
genera un eveniment major sau o urgenti de sinitate publici. In cazul in care o
autoritate nationald competentd informeaza agentia cu privire la un deficit de
medicamente 1Intr-un anumit stat membru, aceasta furnizeaza agentiei toate
informatiile primite de la titularul autorizatiei de introducere pe piata, in conformitate
cu articolul 23a din Directiva 2001/83/CE. Pe baza unui raport al unui eveniment
transmis de o autoritate nationalda competentd si pentru a Iintelege impactul
evenimentului in alte state membre, agentia poate solicita informatii din partea
autoritatilor nationale competente, prin intermediul grupului de lucru mentionat la
articolul 3 alineatul (5).

In cazul in care agentia considera ci se impune abordarea unui eveniment major real
sau iminent, aceasta informeaza Comisia si statele membre in acest sens. Comisia,
din proprie initiativa sau in urma unei cereri din partea unuia sau a mai multor state
membre, sau directorul executiv al agentiei poate solicita asistenta grupului de
coordonare pentru medicamente n vederea abordarii evenimentului major.

Grupul de coordonare pentru medicamente informeaza Comisia si directorul executiv
al agentiei Tn momentul in care considera ca evenimentul major a fost abordat in mod
satisfacator. Pe baza acestor informatii sau din proprie initiativd, Comisia sau
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directorul executiv poate confirma ca asistenta grupului de coordonare pentru
medicamente nu mai este necesara.

5. In cazul unui eveniment major sau al unei urgente de sanatate publica, articolele 5-12
se aplica dupa cum urmeaza:

(a) in cazul in care evenimentul major sau urgenta de sanatate publica pot afecta
siguranta, calitatea si eficacitatea medicamentelor, se aplica articolul 5;

(b) in cazul in care evenimentul major sau urgenta de sanatate publica pot duce la
un deficit de medicamente in mai multe state membre, se aplica articolele 6-12.

Articolul 5

Evaluarea informatiilor si furnizarea de consiliere cu privire la actiuni referitoare la
siguranta, calitatea si eficacitatea medicamentelor in caz de urgente de sanatate publica si
evenimente majore

In urma recunoasterii unei urgente de sanitate publicd sau a unei cereri de asistents, astfel
cum sunt prevazute la articolul 4 alineatul (3), grupul de coordonare pentru medicamente
evalueaza informatiile referitoare la evenimentul major sau la urgenta de sdnatate publica si
analizeazd necesitatea intreprinderii unor actiuni urgente si coordonate in ceea ce priveste
siguranta, calitatea si eficacitatea medicamentelor in cauza.

Grupul de coordonare pentru medicamente oferd consiliere Comisiei si statelor membre in
ceea ce priveste orice masuri adecvate pe care le considerd cd se impun a fi intreprinse la
nivelul Uniunii cu privire la medicamentele in cauza, in conformitate cu dispozitiile
Directivei 2001/83/CE sau ale Regulamentului (CE) nr. 726/2004'8,

Articolul 6
Listele medicamentelor esentiale si informatiile care trebuie furnizate

1. Ca urmare a unei cereri de asistentd, mentionata la articolul 4 alineatul (3), si dupa
consultarea grupului sdu de lucru, grupul de coordonare pentru medicamente adopta
o listd a medicamentelor autorizate in conformitate cu Directiva 2001/83/CE sau cu
Regulamentul (CE) nr. 726/2004, pe care le considerd esentiale in contextul
evenimentului major (,,lista medicamentelor esentiale pentru evenimentul major”™).
Lista se actualizeaza ori de cate ori este necesar, pana la solutionarea satisfacatoare a
evenimentului major.

2. Imediat dupa recunoasterea unei urgente de sandtate publicd si dupa consultarea
grupului sdu de lucru, grupul de coordonare pentru medicamente adopta o listd a
medicamentelor autorizate in conformitate cu Directiva 2001/83/CE sau cu
Regulamentul (CE) nr. 726/2004, pe care le considera esentiale in contextul urgentei
de sanatate publicd (,lista medicamentelor esentiale pentru urgenta de sandtate
publicd”). Lista se actualizeazd ori de cate ori este necesar, pand la Incetarea
recunoasterii urgentei de sanatate publica.

3. Grupul de coordonare pentru medicamente adoptd un set de informatii necesare
monitorizdrii ofertei si cererii de medicamente inscrise pe listele mentionate la
alineatele (1) si (2) (denumite in continuare ,,listele medicamentelor esentiale”) si isi
informeaza grupul de lucru in acest sens.

18 Regulamentul (CE) nr. 726/2004.
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Agentia publica fara intarziere listele medicamentelor esentiale si versiunile
actualizate ale acestor liste pe portalul sdau internet, mentionat la articolul 26 din
Regulamentul (CE) nr. 726/2004.

Articolul 7

Monitorizarea deficitelor de medicamente inscrise pe listele medicamentelor esentiale

Pe baza listelor medicamentelor esentiale si a informatiilor si datelor furnizate in conformitate
cu articolele 10 si 11, grupul de coordonare pentru medicamente monitorizeaza oferta si
cererea de medicamente inscrise pe listele respective in vederea identificarii eventualelor
deficite, potentiale sau reale, ale medicamentelor in cauzi. In cadrul acestei monitorizari,
grupul de coordonare pentru medicamente ia legatura, dupa caz, cu Comitetul pentru
securitate sanitard previzut la articolul 4 din Regulamentul (UE) 2020/[...]" si, in cazul unei
urgente de sandtate publicd, cu Comitetul consultativ pentru urgente de sandtate publica,
prevazut la articolul 24 din regulamentul respectiv.

Articolul 8
Raportarea si recomandarile privind deficitul de medicamente

Pe durata unei urgente de sanatate publicad sau in urma unei cereri de asistenta, astfel
cum sunt prevazute la articolul 4 alineatul (3), si pana la incheierea acesteia, grupul
de coordonare pentru medicamente raporteaza periodic rezultatele monitorizarii sale
Comisiei si subretelei mentionate la articolul 9 alineatul (2) si, in special, semnaleaza
orice deficit, potential sau real, de medicamente inscrise pe listele medicamentelor
esentiale.

La cererea Comisiei sau a subretelei mentionate la articolul 9 alineatul (2), grupul de
coordonare pentru medicamente furnizeaza date agregate si previziuni ale cererii in
sustinerea constatarilor sale. In aceasti privinta, grupul de coordonare pentru
medicamente ia legdtura cu Centrul European de Prevenire si Control al Bolilor
pentru a obtine date epidemiologice care sa faciliteze previzionarea nevoilor in
materie de medicamente, precum si cu grupul de coordonare privind deficitele de
dispozitive medicale mentionat la articolul 19, in cazul in care medicamentele
inscrise pe listele medicamentelor esentiale sunt administrate cu un dispozitiv
medical.

In cadrul acestei raportiri, grupul de coordonare pentru medicamente poate formula
in egald masura recomandari cu privire la masuri, care pot fi adoptate de Comisie, de
statele membre, de titularii autorizatiilor de introducere pe piatd si de alte entitdti
pentru a preveni sau a atenua deficitele potentiale sau reale. In acest sens, grupul va
lua legdtura, dupa caz, cu Comitetul pentru securitate sanitara si, in cazul unei
urgente de sandtate publicd, cu Comitetul consultativ pentru urgente de sandtate
publica.

Din proprie initiativd sau la solicitarea Comisiei, grupul de coordonare pentru
medicamente poate formula recomandari cu privire la masuri, care pot fi adoptate de
Comisie, de statele membre, de titularii autorizatiilor de introducere pe piatd si de
alte entitati pentru a asigura pregatirea in vederea abordarii deficitelor potentiale sau

RO
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reale de medicamente, generate pe fondul unor urgente de sanatate publica sau al
unor evenimente majore.

La cererea Comisiei, grupul de coordonare pentru medicamente poate coordona
masuri, dupa caz, intre autoritdtile nationale competente, titularii autorizatiilor de
introducere pe piata si alte entitdti pentru a preveni sau a atenua deficite potentiale
sau reale in contextul unui eveniment major sau al unei urgente de sanatate publica.

Articolul 9
Metode de lucru si furnizarea informatiilor referitoare la medicamente

Pentru a se pregdti in vederea indeplinirii sarcinilor mentionate la articolele 4-8,
agentia:

(a) precizeaza procedurile de intocmire a listelor medicamentelor esentiale;

(b) precizeaza metodele si criteriile de monitorizare, de colectare si de raportare a
datelor, prevazute la articolele 4, 7 si §;

(c) elaboreaza sisteme simplificate de monitorizare si raportare electronica;

(d) stabileste si mentine componenta grupului de lucru, astfel cum se prevede la
articolul 3 alineatul (5), format din puncte unice de contact din partea
autoritatilor nationale competente in domeniul medicamentelor;

(e) elaboreaza si gestioneazd o listd a punctelor unice de contact din partea
titularilor autorizatiilor de introducere pe piatd care cuprinde toate
medicamentele de uz uman autorizate in Uniune, prin intermediul bazei de date
prevazute la articolul 57 alineatul (1) litera (I) din Regulamentul (CE)
nr. 726/2004;

(f) precizeazd metodele de furnizare a recomandarilor, de consiliere si de
coordonare a masurilor prevazute la articolele 5 si 8.

Dupa recunoasterea unei urgente de sdnatate publica sau a unei cereri de asistenta,
astfel cum sunt prevazute la articolul 4 alineatul (3), agentia:

(a) infiinteaza si mentine, pe durata urgentei de sandtate publica sau a
evenimentului major, o subretea de puncte unice de contact din partea
titularilor autorizatiilor de introducere pe piatd, pe baza medicamentelor
inscrise pe listele medicamentelor esentiale;

(b) solicitd informatii de la punctele de contact incluse in subreteaua mentionata la
litera (a) si fixeazad un termen pentru transmiterea acestora;

(c) solicitd informatii de la punctele unice de contact din partea autoritatilor
nationale competente ale statelor membre, pe baza setului de informatii aprobat
de grupul de coordonare pentru medicamente, si fixeaza un termen pentru
transmiterea acestora.

Informatiile mentionate la alineatul (2) litera (b) cuprind cel putin urmatoarele:
(a) denumirea titularului autorizatiei de introducere pe piatd;
(b) denumirea medicamentului;

(c) tara care detine autorizatia si statutul de comercializare in fiecare stat membru;
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(d) informatii detaliate referitoare la deficitul potential sau real, cum ar fi datele de
incepere si de incheiere efective sau estimate, precum si cauzele presupuse sau
cunoscute;

(e) date privind vanzarile si cotele de piata;
(f) informatii detaliate referitoare la medicamente alternative disponibile;
(g) planuri de atenuare, inclusiv capacitatea de productie si de aprovizionare;

(h) informatii furnizate de distribuitori si de persoana juridicd autorizatd sd puna
medicamentul la dispozitia publicului.

Articolul 10
Obligatiile titularilor autorizatiilor de introducere pe piata

Pentru a facilita monitorizarea prevazuta la articolul 7 si Tn urma unei cereri din
partea agentiei, titularii autorizatiilor de introducere pe piatd a medicamentelor
inscrise pe listele medicamentelor esentiale transmit informatiile prevazute la
articolul 9 alineatul (3) in termenul stabilit de agentie. Acestia transmit informatiile
prin intermediul punctelor de contact desemnate In conformitate cu articolul 9
alineatul (2) si utilizdnd metodele si sistemul de raportare instituite in conformitate
cu articolul 9 alineatul (1). Dacd este necesar, acestia furnizeazd informatii
actualizate.

In termen de 6 luni de la data aplicarii prezentului regulament, titularii autorizatiilor
de introducere pe piatd a medicamentelor autorizate in Uniune furnizeaza in format
electronic, in baza de date prevazutd la articolul 57 alineatul (1) litera (I) din
Regulamentul (CE) nr. 726/2004, informatiile solicitate in temeiul articolului 9
alineatul (1) litera (e). Titularii autorizatiilor de introducere pe piatd actualizeaza
informatiile transmise ori de cate ori situatia o impune.

Titularii autorizatiilor de introducere pe piatd justifica lipsa oricaror informatii
solicitate si a intarzierilor 1n furnizarea acestora in termenul stabilit de agentie.

In cazul in care titularii autorizatiilor de introducere pe piati a medicamentelor
inscrise pe listele medicamentelor esentiale indicd faptul cd informatiile transmise
contin informatii comerciale confidentiale, acestia trebuie sa identifice partile
relevante si sa clarifice motivele unei astfel de indicatii. Agentia evalueaza fondul
fiecdrei cereri si protejeazad informatiile comerciale confidentiale impotriva divulgarii
nejustificate.

In cazul in care titularii autorizatiilor de introducere pe piati a medicamentelor
inscrise pe listele medicamentelor esentiale detin orice informatii suplimentare care
fac dovada unui deficit potential sau real, acestia pun fard intarziere respectivele
informatii la dispozitia agentiei.

In urma raportarii rezultatelor monitorizarii si a recomandarilor privind masurile
preventive sau de atenuare in conformitate cu articolul 8, titularii autorizatiilor de
introducere pe piatd a medicamentelor inscrise pe lista medicamentelor esentiale:

(a) transmit agentiei orice eventuale observatii;

(b) au in vedere eventualele recomandari si orientdri si respectd ansamblul
masurilor adoptate la nivelul Uniunii si al statelor membre, in conformitate cu
articolele 11 s1 12;
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(¢) transmit grupului de coordonare pentru medicamente informatii cu privire la
masurile adoptate si elaboreazad rapoarte cu privire la rezultatele masurilor in
cauza, incluzand informatii referitoare la solutionarea deficitului potential sau
real.

Articolul 11

Obligatiile statelor membre in ceea ce priveste monitorizarea si atenuarea deficitelor de
medicamente

1. Pentru a facilita monitorizarea prevazuta la articolul 7 si In urma unei cereri din
partea agentiei, in termenul stabilit de agentie, statele membre:

(a) transmit setul de informatii solicitate de agentie, inclusiv datele disponibile si
estimate privind volumul cererii, prin intermediul punctului sdu de contact
desemnat si utilizand metodele si sistemul de raportare instituite 1in
conformitate cu articolul 9 alineatul (1);

(b) indica existenta oricdror informatii comerciale confidentiale si clarifica
motivele unei astfel de indicatii,

(c) indica lipsa oricdror informatii solicitate si a oricaror intarzieri in furnizarea
informatiilor solicitate in termenul stabilit de agentie.

2. In cazul in care este necesar pentru indeplinirea obligatiilor de raportare ce le revin,
prevazute la alineatul (1), statele membre, cu sprijinul agentiei, colecteaza informatii
si date privind nivelurile stocurilor de la distribuitori si de la alte entitti juridice
autorizate sd pund la dispozitia publicului medicamentele inscrise pe listele
medicamentelor esentiale.

3. In cazul in care statele membre detin orice informatii suplimentare cu privire la
volumul vanzarilor si volumul prescriptiilor medicale, inclusiv date in temeiul
articolului 23a din Directiva 2001/83/CE, care fac dovada unui deficit potential sau
real al unui medicament inscris pe listele medicamentelor esentiale, acestea pun fara
intarziere respectivele informatii la dispozitia grupului de coordonare pentru
medicamente, prin intermediul punctelor de contact desemnate ale acestora.

4. In urma raportarii rezultatelor monitorizarii s1 a recomandarilor privind masurile
preventive sau de atenuare, in conformitate cu articolul 8, statele membre:

(a) 1au in considerare orice recomanddri §i orientari si respectd orice masuri
adoptate la nivelul Uniunii in temeiul articolului 12;

(b) transmit grupului de coordonare pentru medicamente informatii cu privire la
masurile adoptate si elaboreaza rapoarte cu privire la rezultatele masurilor in
cauzad, incluzand informatii referitoare la solutionarea deficitului potential sau
real.

Articolul 12
Rolul Comisiei in monitorizarea si atenuarea deficitului de medicamente

Comisia tine seama de informatiile si recomanddrile grupului de coordonare pentru
medicamente $i:
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(b)

(©)

(d)

(e)

®

ia toate masurile care se impun in limitele atributiilor care 1i sunt conferite, In
vederea atenuarii deficitelor potentiale sau reale de medicamente inscrise pe listele
medicamentelor esentiale;

analizeazd necesitatea unor orientari adresate statelor membre, titularilor
autorizatiilor de introducere pe piatd si altor entitati;

informeaza grupul de coordonare pentru medicamente cu privire la orice masuri
adoptate si raporteaza rezultatele;

solicita grupului de coordonare pentru medicamente sa formuleze recomandari sau sa
coordoneze masuri, astfel cum se prevede la articolul 8 alineatele (3), (4) si (5);

analizeaza necesitatea contramasurilor medicale, in conformitate cu articolul 12 si cu
articolul 25 litera (b) din Regulamentul (UE) 2020/[...]%;

ia legdtura cu tari terte si cu organizatii internationale relevante, dupa caz, pentru a
atenua deficitul potential sau real de medicamente inscrise pe lista medicamentelor
esentiale sau de principii active ale acestora, In cazul in care produsele sau
ingredientele respective sunt importate in Uniune si respectivele deficite potentiale
sau reale au implicatii la nivel international.

Articolul 13

Comunicari privind grupul de coordonare pentru medicamente

Prin intermediul portalului sdu internet si prin alte mijloace adecvate, in colaborare cu
autoritatile nationale competente, agentia informeaza publicul si grupurile de interese cu
privire la activitatea grupului de coordonare pentru medicamente.

Capitolul 111

Medicamente avand potentialul de a aborda urgente de sanatate

publica

Articolul 14
Grupul operativ pentru situatii de urgenta

Prin prezentul se infiinteaza in cadrul agentiei grupul operativ pentru situatii de
urgentd. Acesta se reuneste in timpul urgentelor de sdnatate publica, fie fatd in fata,
fie la distanta. Agentia asigura secretariatul acestuia.

In timpul urgentelor de sanitate publica, grupul operativ pentru situatii de urgent
indeplineste urmatoarele sarcini:

(a) furnizarea consilierii stiintifice si revizuirea datelor stiintifice disponibile cu
privire la medicamente avand potentialul de a aborda urgenta de sandtate
publica, inclusiv solicitarea datelor din partea dezvoltatorilor si implicarea
acestora in discutii preliminare;

(b) revizuirea protocoalelor studiilor clinice interventionale si consilierea
dezvoltatorilor cu privire la studiile clinice interventionale care se impun a fi

20

[a se introduce trimiterea la textul adoptat mentionat la nota de subsol 4].
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efectuate In Uniune pentru medicamentele destinate tratarii, prevenirii sau
diagnosticarii bolii care genereaza urgenta de sandatate publica, in conformitate
cu articolul 15;

(c) furnizarea sprijinului stiintific pentru a facilita efectuarea studiilor clinice
interventionale in Uniune pentru medicamentele destinate tratarii, prevenirii
sau diagnosticdrii bolii care genereaza urgenta de sdnatate publica. Acest
sprijin include consilierea acordatd sponsorilor studiilor clinice planificate
similare sau asociate 1n ceea ce priveste stabilirea, In locul acestora, a studiilor
clinice desfasurate in comun si poate include recomandari privind incheierea
acordurilor de a actiona in calitate de sponsor sau de cosponsor, in
conformitate cu articolul 2 alineatul (14) si cu articolul 72 din
Regulamentul (UE) nr. 536/2014;

(d) participarea la activitatile desfasurate de comitetele stiintifice, grupurile de
lucru si grupurile consultative stiintifice ale agentiei;

(e) furnizarea recomandarilor stiintifice cu privire la utilizarea oricarui
medicament care ar putea avea potentialul de a aborda urgentele de sanatate
publica, in conformitate cu articolul 16;

(f) cooperarea cu organismele si agentiile Uniunii, cu Organizatia Mondiald a
Sanatatii, cu tari terte si cu organizatii stiintifice internationale cu privire la
aspecte stiintifice si tehnice referitoare la urgenta de sanatate publicd si la
medicamentele care ar putea avea potentialul de a aborda urgentele de sanatate
publica, dupa caz.

Grupul operativ pentru situatii de urgentd este compus din reprezentanti ai
comitetelor stiintifice, ai grupurilor de lucru si din membri ai personalului agentiei,
grupul de coordonare instituit in conformitate cu articolul 27 din
Directiva 2001/83/CE si Grupul consultativ si de coordonare a studiilor clinice
interventionale, instituit in conformitate cu articolul 85 din Regulamentul (UE)
nr. 536/2014%!. Dupi caz, pot fi desemnati experti externi, iar reprezentanti ai altor
organisme si agentii ale Uniunii pot fi invitati s ia parte ad-hoc. Grupul este prezidat
de agentie.

Componenta grupului operativ pentru situatii de urgentd este aprobatd de Consiliul
de administratie al agentiei. Directorul executiv al agentiei sau reprezentantul
acestuia si reprezentantii Comisiei pot asista la toate reuniunile sale.

Presedintele poate invita reprezentanti ai statelor membre, membri ai comitetelor
stiintifice ale agentiei si ai grupurilor de lucru, precum si parti terte, inclusiv
reprezentanti ai grupurilor de interese in domeniul medicamentelor, titulari ai
autorizatiilor de introducere pe piatd, dezvoltatori de medicamente, sponsori ai
studiilor clinice interventionale, reprezentanti ai retelelor de studii clinice
interventionale, precum si grupuri de interese care reprezintd pacientii si personalul
medico-sanitar, cu scopul de a participa la reuniunile sale.

Grupul operativ pentru situatii de urgentd isi stabileste propriul regulament de
procedura, inclusiv normele privind adoptarea recomandarilor. Regulamentul de

Regulamentul (UE) nr. 536/2014 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 aprilie 2014 privind
studiile clinice interventionale cu medicamente de uz uman si de abrogare a Directivei 2001/20/CE (JO
L 158,27.5.2014, p. 1).
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procedura intrd in vigoare dupa primirea avizului favorabil din partea Comisiei si a
Consiliului de administratie al agentiei.

Grupul operativ pentru situatii de urgentd isi indeplineste sarcinile in calitate de
organ independent si fara a aduce atingere sarcinilor ce revin comitetelor stiintifice
ale agentiei in ceea ce priveste autorizarea, supravegherea si farmacovigilenta
medicamentelor in cauzd si masurile de reglementare corespunzatoare, pentru a
asigura calitatea, siguranta si eficacitatea respectivelor medicamente. Grupul operativ
pentru situatii de urgentd are in vedere orice aviz stiintific emis de comitetele
respective in  conformitate cu Regulamentul (CE) nr.726/2004 si cu
Directiva 2001/83/CE.

In ceea ce priveste transparenta si independenta membrilor grupului operativ pentru
situatii de urgenta, se aplicd articolul 63 din Regulamentul (CE) nr. 726/2004.

Agentia publica informatii cu privire la medicamentele pe care grupul operativ
pentru situatii de urgentd le considerd a avea potentialul de a aborda urgente de
sandtate publica si orice informatii actualizate pe portalul sdu internet.

Articolul 15
Consiliere privind studiile clinice interventionale

In timpul unei urgente de sanatate publica, grupul operativ pentru situatii de urgenta
examineaza protocoalele studiilor clinice interventionale care au fost prezentate sau
care urmeaza sa fie prezentate in cadrul unei cereri avand ca obiect un studiu clinic
interventional de cétre dezvoltatorii de medicamente, in cadrul unui proces accelerat
de consiliere stiintifica.

In cazul in care un dezvoltator participd la un proces accelerat de consiliere
stiintificd, grupul operativ pentru situatii de urgentad ofera consiliere gratuitd in
termen de cel mult 20 de zile de la transmiterea catre agentie a unui set complet de
informatii si date solicitate de cétre dezvoltator. Avizul este aprobat de Comitetul
pentru medicamente de uz uman.

Grupul operativ pentru situatii de urgentd stabileste proceduri pentru solicitarea si
transmiterea setului de informatii si date necesare, inclusiv informatii privind statul
membru sau statele membre in care este depusa sau urmeaza sa fie depusa o cerere
de autorizare a unui studiu clinic interventional.

Grupul operativ pentru situatii de urgentd implicd reprezentanti ai statului membru
sau ai statelor membre in care este depusd sau urmeaza sa fie depusa o cerere de
autorizare a unui studiu clinic interventional, n vederea pregatirii consilierii
stiintifice.

In contextul autorizarii unei cereri avand ca obiect un studiu clinic interventional,
care a beneficiat de consiliere stiintifica, statele membre tin seama in mod
corespunzator de respectiva consiliere.

In cazul in care dezvoltatorul este beneficiarul consilierii stiintifice, dezvoltatorul
transmite ulterior agentiei datele rezultate pe fondul efectuarii studiilor clinice
interventionale, ca urmare a unei cereri formulate in temeiul articolului 16.

Fard a aduce atingere dispozitiilor prezentului articol, consilierea stiintificd este pusa
la dispozitia dezvoltatorilor in cauzd in conformitate cu procedurile stabilite in
temeiul articolului 57 din Regulamentul (CE) nr. 726/2004.

25

RO



RO

Articolul 16
Revizuirea medicamentelor si recomandari privind utilizarea acestora

1. In urma recunoasterii unei urgente de sanitate publica, grupul operativ pentru situatii
de urgentd efectueazd o revizuire a datelor stiintifice disponibile privind
medicamentele care pot fi utilizate in vederea abordarii urgentei de sanatate publica.
Revizuirea este actualizata periodic in timpul urgentei de sdnatate publica.

2. In contextul pregitirii revizuirii, grupul operativ pentru situatii de urgenti poate
solicita informatii si date din partea titularilor autorizatiilor de introducere pe piata si
a dezvoltatorilor, si 1i poate implica n discutii preliminare. De asemenea, grupul
operativ pentru situatii de urgentd poate utiliza, in masura in care este posibil, studii
observationale referitoare la date medicale generate in afara studiilor clinice
interventionale, tinand seama de fiabilitatea acestora.

3. Pe baza unei cereri din partea unuia sau a mai multor state membre sau a Comisiei,
grupul operativ pentru situatii de urgenta prezintd recomandari Comitetului pentru
medicamente de uz uman in vederea obtinerii unui aviz in conformitate cu
alineatul (4), in ceea ce priveste urmatoarele:

(a) uzul compasional al medicamentelor care se Incadreaza in domeniul de aplicare
al Directivei 2001/83/CE sau al Regulamentului (CE) nr. 726/2004;

(b) utilizarea si distributia unui medicament neautorizat, in conformitate cu
articolul 5 alineatul (2) din Directiva 2001/83/CE.

4. Dupa primirea recomandarii, Comitetul pentru medicamente de uz uman adopta un
aviz privind conditiile de utilizare, conditiile de distributie si pacientii vizati. Avizul
se actualizeaza daca situatia o impune.

5. Statele membre au in vedere avizele mentionate la alineatul (4). In cazul in care

statele membre utilizeaza un astfel de aviz, se aplica articolul 5 alineatele (3) si (4)
din Directiva 2001/83/CE.

6. In contextul elaborarii recomandarilor furnizate in conformitate cu alineatul (3),
grupul operativ pentru situatii de urgentd poate consulta statul membru in cauza si i
poate solicita sa furnizeze orice informatii si date care au fundamentat decizia
statului membru de a pune medicamentul la dispozitie pentru uz compasional. In
urma unet astfel de solicitari, statul membru furnizeaza toate informatiile solicitate.

7. Agentia publicd avizele adoptate 1n temeiul alineatului (4), inclusiv versiunile
actualizate pe portalul sau internet.

Articolul 17
Comunicari privind grupul operativ pentru situatii de urgenta

Prin intermediul portalului sdu internet si prin alte mijloace adecvate, in colaborare cu
autoritatile nationale competente, agentia informeaza publicul si grupurile de interese in cauza
cu privire la activitatea grupului operativ pentru situatii de urgenta.

Articolul 18
Instrumente si date IT

Pentru a pregati si a sprijini activitatea grupului operativ pentru situatii de urgenta in timpul
urgentelor de sanatate publica, agentia:
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(a) dezvolta si mentine instrumente electronice pentru transmiterea de informatii si date,
inclusiv a datelor electronice privind sandtatea generate in afara domeniului de
aplicare al studiilor clinice interventionale;

(b) coordoneaza studii independente privind monitorizarea sigurantei si eficacitatii
vaccinurilor, utilizdnd datele relevante detinute de autoritatile publice. Aceasta
coordonare este realizatd Tn comun cu Centrul European de Prevenire si Control al
Bolilor si, in special, prin intermediul unei noi platforme de monitorizare a
vaccinurilor;

(c) in cadrul sarcinilor de reglementare ce 1i revin, utilizeazd infrastructuri sau
instrumente digitale pentru a facilita accesul rapid la sau analiza datelor electronice
disponibile privind sanatatea, generate in afara domeniului de aplicare al studiilor
clinice interventionale, precum si schimbul unor astfel de date intre statele membre,
agentie si alte organisme ale Uniunii;,

(d) ofera grupului operativ pentru situatii de urgentd acces la surse externe de date
medicale electronice, inclusiv la date privind sandtatea generate in afara domeniului
de aplicare al studiilor clinice interventionale, la care agentia are acces.

Capitolul IV

Monitorizarea si atenuarea deficitelor de dispozitive medicale
esentiale si sprijinirea grupurilor de experti

Articolul 19
Grupul de coordonare pentru dispozitive medicale

1. Prin prezentul regulament, in cadrul agentiei, se infiinteaza grupul de coordonare
pentru dispozitive medicale (denumit in continuare ,,grupul de coordonare pentru
dispozitive medicale”). Acesta se reuneste fie fata in fatd, fie la distantd, in vederea
pregatirii pentru o urgentd de sdnatate publicd sau in timpul desfasurdrii acesteia.
Agentia asigurd secretariatul acestui grup.

2. Grupul de coordonare pentru dispozitive medicale este format dintr-un reprezentant
al agentiei, un reprezentant al Comisiei si un reprezentant de rang inalt din fiecare
stat membru. Fiecare stat membru isi desemneaza reprezentantul. Membrii pot fi
insotiti de experti in domenii stiintifice sau tehnice specifice.

3. Grupul de coordonare pentru dispozitive medicale este prezidat de agentie.
Presedintele poate invita parti terte, inclusiv reprezentanti ai grupurilor de interese in
domeniul dispozitivelor medicale, pentru a participa la reuniunile sale.

4. Grupul de coordonare pentru dispozitive medicale isi stabileste propriul regulament
de procedurd, inclusiv procedurile referitoare la grupul de lucru mentionat la
alineatul (5) si cu privire la adoptarea listelor, a seturilor de informatii si a
recomandarilor. Regulamentul de procedura intra in vigoare dupa primirea avizului
favorabil din partea Comisiei si a Consiliului de administratie al agentiei.

5. Grupul de coordonare pentru dispozitive medicale este sprijinit n activitatea sa de un
grup de lucru format din puncte unice de contact din partea autoritatilor nationale
competente In domeniul dispozitivelor medicale, infiintat in conformitate cu
articolul 23 alineatul (1).
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6. Grupul de coordonare pentru dispozitive medicale este responsabil de indeplinirea
sarcinilor mentionate la articolele 20, 21 si 22.

Articolul 20
Lista dispozitivelor medicale esentiale si informatiile care trebuie furnizate

1. Imediat dupa recunoasterea unei urgente de sanatate publicd si dupa consultarea
grupului sau de lucru, grupul de coordonare pentru dispozitive medicale adopta o
listd a dispozitivelor medicale pe care le considera esentiale in contextul urgentei de
sandtate publica (,,lista dispozitivelor esentiale pentru urgenta de sandtate publica”).
Lista se actualizeazd ori de cate ori este necesar, pand la incetarea recunoasterii
urgentei de sandtate publica.

2. Grupul de coordonare pentru dispozitive medicale adoptd un set de informatii
necesare monitorizarii ofertei si cererii de dispozitive medicale inscrise pe lista
dispozitivelor esentiale pentru urgenta de sdnatate publica si 1si informeaza grupul de
lucru in acest sens.

3. Agentia publica lista dispozitivelor esentiale pentru urgenta de sanatate publica si
versiunile actualizate ale acestei liste pe portalul sau internet.

Articolul 21

Monitorizarea deficitelor de dispozitive medicale inscrise pe lista dispozitivelor esentiale
pentru urgenta de sanatate publica

1. Pe baza listei dispozitivelor esentiale pentru urgenta de sandtate publica si a
informatiilor si datelor furnizate in conformitate cu articolele 24 si 25, grupul de
coordonare pentru dispozitive medicale monitorizeaza oferta si cererea de dispozitive
medicale inscrise pe lista respectiva in vederea identificarii eventualelor deficite,
potentiale sau reale, ale dispozitivelor medicale in cauzi. In cadrul acestei
monitorizari, grupul de coordonare pentru dispozitive medicale ia legdtura, dupa caz,
cu Comitetul pentru securitate sanitard prevazut la articolul 4 din
Regulamentul (UE) 2020/[...]** si cu Comitetul consultativ pentru urgente de
sandtate publicd, prevazut la articolul 24 din regulamentul respectiv.

2. In cadrul monitorizarii, grupul de coordonare pentru dispozitive medicale poate
utiliza in egald masurd date din registre si banci de date privind dispozitivele, in
cazul in care agentia dispune de astfel de date. In acest sens, grupul de coordonare
pentru dispozitive medicale ia in considerare datele generate In conformitate cu
articolul 108 din  Regulamentul (UE) 2017/745 si  cu articolul 101  din
Regulamentul (UE) 2017/746.

Articolul 22
Raportarea si recomandarile privind deficitul de dispozitive medicale

1. Pe durata urgentei de sanatate publica, grupul de coordonare pentru dispozitive
medicale raporteazd periodic rezultatele monitorizarii sale Comisiei si subretelei
mentionate la articolul 23 alineatul (1) litera (b) si, in special, semnaleaza orice

2 [a se introduce trimiterea la textul adoptat mentionat la nota de subsol 4].
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deficit, potential sau real, de dispozitive medicale inscrise pe lista dispozitivelor
esentiale pentru urgenta de sanatate publica.

La cererea Comisiei sau a subretelei mentionate la articolul 23 alineatul (2) litera (b),
grupul de coordonare pentru dispozitive medicale furnizeaza date agregate si
previziuni ale cererii in sustinerea constatirilor sale. In aceastd privinta, grupul de
coordonare ia legatura cu Centrul European de Prevenire si Control al Bolilor pentru
a obtine date epidemiologice care sa faciliteze previzionarea nevoilor in materie de
dispozitive medicale, precum si cu grupul de coordonare pentru medicamente
mentionat la articolul 3, in cazul in care dispozitivele medicale inscrise pe lista
dispozitivelor esentiale pentru urgenta de sandtate publicd sunt utilizate Tmpreund cu
un medicament.

In cadrul raportirii mentionate la alineatele (1) si (2), grupul de coordonare pentru
dispozitive medicale poate formula in egald masura recomandari cu privire la masuri,
care pot fi adoptate de Comisie, de statele membre, de producatorii de dispozitive
medicale, de organismele notificate si de alte entitati pentru a preveni sau a atenua
deficitele potentiale sau reale. In acest sens, grupul va lua legitura, dupa caz, cu
Comitetul pentru securitate sanitard si cu Comitetul consultativ pentru urgente de
sanatate publica.

Din proprie initiativda sau la solicitarea Comisiei, grupul de coordonare pentru
dispozitive medicale poate formula recomandari cu privire la masuri, care pot fi
adoptate de Comisie, de statele membre, de producatorii de dispozitive medicale, de
organismele notificate si de alte entitdti pentru a asigura pregdtirea in vederea
abordarii deficitelor potentiale sau reale de dispozitive medicale, generate pe fondul
unor urgente de sandtate publica.

La cererea Comisiei, grupul de coordonare pentru dispozitive medicale poate
coordona masuri, dupd caz, intre autoritdtile nationale competente, producatorii de
dispozitive medicale, organismele notificate si alte entitdti pentru a preveni sau a
atenua deficite potentiale sau reale in contextul unei urgente de sanatate publica.

Articolul 23
Metode de lucru si furnizarea informatiilor referitoare la dispozitive medicale

Pentru a se pregdti in vederea indeplinirii sarcinilor mentionate la articolele 20, 21 si
22, agentia:

(a) precizeaza procedurile de intocmire a listei dispozitivelor esentiale pentru
urgenta de sandtate publica;

(b) elaboreaza sisteme simplificate de monitorizare si raportare electronica;

(c) stabileste si mentine componenta grupului de lucru, astfel cum se prevede la
articolul 19 alineatul (5), format din puncte unice de contact din partea
autoritatilor nationale competente in domeniul dispozitivelor medicale;

(d) elaboreaza si gestioneazd o listd a punctelor unice de contact din partea
producdtorilor de dispozitive medicale, a reprezentantilor autorizati si a
organismelor notificate;

(e) precizeaza metodele de furnizare a recomandarilor si de coordonare a masurilor
prevazute la articolul 22.

Dupa recunoasterea unei urgente de sanatate publica, agentia:

29

RO



RO

(b)

(©)

infiinteaza si mentine, pe durata urgentei de sdnatate publicd, o subretea de
puncte unice de contact din partea producatorilor de dispozitive medicale si a
organismelor notificate, pe baza dispozitivelor medicale inscrise pe lista
dispozitivelor esentiale pentru urgenta de sanatate publica;

solicitd informatii de la punctele de contact incluse in subretea, pe baza setului
de informatii aprobat de grupul de coordonare pentru dispozitive medicale, si
fixeaza un termen pentru transmiterea acestora;

solicita informatii de la punctele unice de contact din partea autoritétilor
nationale competente ale statelor membre, pe baza setului de informatii aprobat
de grupul de coordonare pentru dispozitive medicale, si fixeaza un termen
pentru transmiterea acestora.

Informatiile mentionate la alineatul (2) litera (b) cuprind cel putin urmatoarele:

(a)

(b)
(©)

(d)

(e
(H
(2

(h)

(@)

numele producatorului si, dupd caz, numele reprezentantului autorizat al
acestuia;

date de identificare a dispozitivului medical si scopul preconizat;

denumirea si numarul organismului notificat si informatii privind certificatul
sau certificatele relevante, daca este cazul;

informatii detaliate referitoare la deficitul potential sau real, cum ar fi datele de
incepere si de incheiere efective sau estimate, precum si cauzele cunoscute sau
presupuse;

date privind vanzarile si cotele de piata;
planuri de atenuare, inclusiv capacitatea de productie si de aprovizionare;

informatii din partea organismelor notificate in cauza referitoare la capacitatea
acestora de prelucrare a cererilor si de realizare si finalizare a evaluarilor
conformitatii in ceea ce priveste dispozitivele medicale inscrise pe lista
dispozitivelor esentiale pentru urgenta de sanatate publica;

informatii referitoare la numarul cererilor primite de organismele notificate in
cauza in ceea ce priveste dispozitivele medicale Inscrise pe lista dispozitivelor
esentiale pentru urgenta de sdnatate publica si procedurile relevante de evaluare
a conformitatii;

in cazul in care evaluarile conformitdtii sunt in curs de desfasurare, stadiul
evaludrii conformitdtii de catre organismele notificate in cauzd in ceea ce
priveste dispozitivele medicale inscrise pe lista dispozitivelor esentiale pentru
urgenta de sdnatate publicd, precum si eventuale aspecte care se impun a fi
solutionate in vederea finalizarii procesului de evaluare a conformitatii.

Articolul 24

Obligatiile producatorilor de dispozitive medicale, ale reprezentantilor autorizati si ale

organismelor notificate

Pentru a facilita monitorizarea prevazutd la articolul 21 si In urma unei cereri din
partea agentiei, producdatorii dispozitivelor medicale Inscrise pe lista dispozitivelor
esentiale pentru urgenta de sdnatate publicd, si, daca este necesar, organismele
notificate Tn cauza, transmit informatiile solicitate in termenul stabilit de agentie.
Acestia transmit informatiile solicitate prin intermediul punctelor de contact
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desemnate in conformitate cu articolul 23 alineatul (2) si utilizdnd metodele si
sistemul de raportare instituite in conformitate cu articolul 23 alineatul (1). Sunt
furnizate informatii actualizate ori de cate ori situatia o impune.

Producitorii de dispozitive medicale justifica lipsa oricaror informatii solicitate si a
intarzierilor in furnizarea acestora in termenul stabilit de agentie.

In cazul in care producitorii dispozitivelor medicale inscrise pe lista dispozitivelor
esentiale pentru urgenta de sanatate publica si organismele notificate In cauza indica
faptul ca informatiile transmise contin informatii cu caracter comercial confidential,
acestia trebuie sd identifice partile relevante si sa clarifice motivele unei astfel de
indicatii. Agentia evalueaza fondul fiecarei cereri si protejeaza respectivele
informatii comerciale confidentiale impotriva divulgarii nejustificate.

In cazul in care producitorii dispozitivelor medicale inscrise pe lista dispozitivelor
esentiale pentru urgenta de sanatate publica si organismele notificate In cauza detin
orice informatii suplimentare care fac dovada unui deficit potential sau real, acestia
pun fara intarziere respectivele informatii la dispozitia agentiei.

In urma raportarii rezultatelor monitorizarii si a recomandarilor privind masurile
preventive sau de atenuare in conformitate cu articolul 22, producatorii dispozitivelor
medicale Inscrise pe lista dispozitivelor esentiale pentru urgenta de sandatate publica
si organismele notificate in cauza:

(a) transmit agentiei orice eventuale observatii;

(b)

(c) au iIn vedere orice recomanddri $i orientdri si respectd ansamblul masurilor
adoptate la nivelul Uniunii si al statelor membre, in conformitate cu
articolele 25 si 26;

(d) transmit grupului de coordonare pentru dispozitive medicale informatii cu
privire la masurile adoptate si elaboreaza rapoarte cu privire la rezultate,
incluzand informatii referitoare la solutionarea deficitului potential sau real.

In cazul in care producitorii dispozitivelor medicale inscrise pe lista dispozitivelor
esentiale pentru urgenta de sanatate publicd sunt stabiliti in afara Uniunii i nu sunt
in masurd sa furnizeze informatiile solicitate, in conformitate cu prezentul articol,
acestea vor fi puse la dispozitie de reprezentantii autorizati.

Articolul 25

Obligatiile statelor membre in ceea ce priveste monitorizarea §i atenuarea deficitelor de

dispozitive medicale

Pentru a facilita monitorizarea prevazutd la articolul 21 si In urma unei cereri din
partea agentiei, in termenul stabilit de agentie, statele membre:

(a) transmit setul de informatii solicitate de agentie, inclusiv informatiile privind
necesitdtile in materie de dispozitive medicale inscrise pe lista dispozitivelor
esentiale pentru urgenta de sdnatate publicd, precum si datele disponibile si
estimate privind volumul cererii, prin intermediul punctului sdu de contact
desemnat si utilizind metodele si sistemul de raportare instituite in
conformitate cu articolul 23 alineatul (1);

(b) indica existenta oricdror informatii comerciale confidentiale si clarifica
motivele unei astfel de indicatii;
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(c) indica lipsa oricaror informatii solicitate si a oricdror intarzieri in furnizarea
informatiilor solicitate in termenul stabilit de agentie.

In cazul in care este necesar pentru indeplinirea obligatiilor de raportare ce le revin,
prevazute la alineatul (1), statele membre colecteaza informatii de la producétori,
importatori, distribuitori si organisme notificate cu privire la dispozitivele medicale
inscrise pe lista dispozitivelor esentiale pentru urgenta de sanatate publica.

In cazul in care statele membre detin orice informatii suplimentare care fac dovada
unui deficit potential sau real, acestea pun fara intarziere respectivele informatii la
dispozitia grupului de coordonare pentru dispozitive medicale, prin intermediul
punctelor de contact desemnate ale acestora.

In urma raportarii rezultatelor monitorizarii si a recomandarilor privind masurile
preventive sau de atenuare, in conformitate cu articolul 22, statele membre:

(b) analizeazd necesitatea de a prevedea derogari temporare la nivelul statelor
membre in conformitate cu articolul 59 alineatul (1) din
Regulamentul (UE) 2017/745 sau cu articolul 54  alineatul (1) din
Regulamentul (UE) 2017/746 in vederea atenudrii deficitelor potentiale sau
reale de dispozitive medicale Inscrise pe lista dispozitivelor esentiale pentru
urgenta de sandtate publica;

(c) iau in considerare orice recomandari si orientdri si respectd orice masuri
adoptate la nivelul Uniunii in temeiul articolului 26;

(d) transmit grupului de coordonare pentru dispozitive medicale informatii cu
privire la masurile adoptate si elaboreaza rapoarte cu privire la rezultatele
masurilor in cauzd, incluzand informatii referitoare la solutionarea deficitului
potential sau real.

Articolul 26

Rolul Comisiei in monitorizarea §i atenuarea deficitului de dispozitive medicale

Comisia tine seama de informatiile si recomanddrile grupului de coordonare pentru
dispozitive medicale si:

(2)

(b)

(©)

(d)

1a toate masurile care se impun in limitele competentelor care ii sunt conferite, in
vederea atenudrii deficitelor potentiale sau reale de dispozitive medicale inscrise pe
lista dispozitivelor esentiale pentru urgenta de sanatate publica, inclusiv, dupd caz,
prin acordarea derogarilor temporare la nivelul Uniunii, in conformitate cu
articolul 59 alineatul (3) din Regulamentul (UE) 2017/745 sau cu articolul 54
alineatul (3) din Regulamentul (UE) 2017/746;

analizeaza necesitatea unor orientari adresate statelor membre, producatorilor de
dispozitive medicale, organismelor notificate si altor entitati;

solicitd grupului de coordonare pentru dispozitive medicale sda formuleze
recomandari sau sa coordoneze masuri, in conformitate cu articolul 22 alineatele (3),
(4 51 (5);

analizeaza necesitatea contramasurilor medicale, in conformitate cu articolul 12 si cu
articolul 25 litera (b) din Regulamentul (UE) 2020/[...]%;

23

[a se introduce trimiterea la textul adoptat mentionat la nota de subsol 4].
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(e) ia legdtura cu tari terte si cu organizatii internationale relevante, dupd caz, pentru a
atenua deficitul potential sau real de dispozitive medicale inscrise pe lista
dispozitivelor esentiale sau de parti componente ale acestora, in cazul in care
dispozitivele sau partile respective sunt importate in Uniune si respectivele deficite
potentiale sau reale au implicatii la nivel international.

Articolul 27
Comunicari privind grupul de coordonare pentru dispozitive medicale

Prin intermediul portalului sdu internet si prin alte mijloace adecvate, in colaborare cu
autoritatile nationale competente, agentia informeaza publicul si grupurile de interese in cauza
cu privire la activitatea grupului de coordonare pentru dispozitive medicale.

Articolul 28
Sprijinirea grupurilor de experti in domeniul dispozitivelor medicale

Incepand cu 1 martie 2022, agentia asigurd, in numele Comisiei, secretariatul grupurilor de
experti desemnate in conformitate cu Decizia de punere in aplicare (UE)2019/1396 si
furnizeaza sprijinul necesar pentru a se asigura ca respectivele grupuri isi pot indeplini
sarcinile in mod eficient, astfel cum se prevede la articolul 106 alineatele (9) si (10) din
Regulamentul (UE) 2017/745. Agentia:

(a) acorda sprijin administrativ si tehnic grupurilor de experti pentru furnizarea de avize
stiintifice, opinii si consiliere;

(b) faciliteaza si gestioneaza reuniunile la distanta si fizice ale grupurilor de experti;

(c) se asigurd cd activitatea grupurilor de experti este efectuata in mod independent, in

conformitate cu  articolul 106  alineatul (3) al doilea paragraf din
Regulamentul (UE) 2017/745, si instituie sisteme si proceduri pentru a gestiona in
mod activ si pentru a preveni potentialele conflicte de interese, n conformitate cu
articolul 106 alineatul (3) al treilea paragraf si cu articolul 107 din regulamentul
respectiv;

(d) mentine si actualizeaza periodic o pagind de internet pentru grupurile de experti si
publicd pe pagina de internet toate informatiile necesare pentru a asigura transparenta
activitatilor grupurilor de experti, inclusiv justificarile organismelor notificate, in
cazul 1n care acestea nu au urmat recomandarile grupurilor de experti furnizate in
conformitate cu articolul 106 alineatul (9) din Regulamentul (UE) 2017/745;

(e) publicd avizele stiintifice, opiniile si consilierea din partea grupurilor, asigurand
totodata confidentialitatea in conformitate cu articolul 106 alineatul (12) al doilea
paragraf si cu articolul 109 din Regulamentul (UE) 2017/745;

® se asigura ca remuneratia si cheltuielile sunt furnizate expertilor in conformitate cu
articolul 11 din Decizia de punere in aplicare (UE) 2019/1396;

(2) monitorizeaza respectarea regulamentului de procedura al grupurilor, precum si a
orientdrilor si metodologiilor relevante pentru functionarea grupurilor;

(h) furnizeaza Comisiei rapoarte anuale cu privire la activitatea desfasuratd de grupurile
de experti, inclusiv cu privire la numarul de avize, opinii si recomandari emise.
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Capitolul V
Dispozitii finale

Articolul 29
Cooperarea intre grupurile de coordonare

Agentia asigurd cooperarea intre grupurile de coordonare pentru medicamente si
pentru dispozitive medicale in ceea ce priveste masurile de abordare a evenimentelor
majore si a urgentelor in domeniul sanatatii publice.

Membrii grupurilor de coordonare pentru medicamente si pentru dispozitive
medicale si grupurile lor de lucru pot participa la reuniunile si grupurile de lucru ale
celorlalte grupuri si, dupa caz, pot coopera in cadrul exercitiilor de monitorizare, al
elaborarii rapoartelor si avizelor.

In acord cu presedintii, pot avea loc reuniuni comune ale grupurilor de coordonare
pentru medicamente si pentru dispozitive medicale.

Articolul 30
Confidentialitate

In afara cazului in care se prevede altfel in prezentul regulament si fira a aduce
atingere Regulamentului (CE) nr. 1049/20012* si dispozitiilor si practicilor nationale
existente 1n statele membre privind confidentialitatea, toate partile implicate in
aplicarea prezentului regulament respectd confidentialitatea informatiilor si a datelor
obtinute in indeplinirea sarcinilor care le revin, cu scopul de a proteja urmatoarele:

(a) datele cu caracter personal in conformitate cu articolul 32;

(b) 1informatiile comerciale confidentiale si secretele comerciale ale unei persoane
fizice sau juridice, inclusiv drepturile de proprietate intelectuald;

(c) punerea efectiva in aplicare a prezentului regulament.

Toate partile implicate n aplicarea prezentului regulament se asigurd ca nicio
informatie comerciald confidentiald nu este transmisd intr-un mod care sa aiba
potentialul de a permite intreprinderilor sd restrangd sau sa denatureze concurenta in
sensul articolului 101 din TFUE.

Fara a aduce atingere alineatului (1), informatiile schimbate in mod confidential intre
autoritatile competente, precum si intre autorititile competente, Comisie si agentie
nu sunt divulgate fara acordul prealabil al autoritatii emitente.

Alineatele (1), (2) si (3) nu aduc atingere drepturilor si obligatiilor ce revin Comisiel,
agentiei, statelor membre si altor parti identificate in cadrul prezentului regulament
cu privire la schimbul de informatii si difuzarea avertizarilor, nici obligatiilor
persoanelor 1n cauza de a furniza informatii in temeiul dreptului penal.

Regulamentul (CE) nr. 1049/2001 al Parlamentului European si al Consiliului din 30 mai 2001 privind
accesul public la documentele Parlamentului European, ale Consiliului si ale Comisiei (JO L 145,
31.5.2001, p. 43).
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5. Comisia, agentia si statele membre pot face schimb de informatii confidentiale si, in
cazul in care este necesar pentru protejarea sanatatii publice, de date cu caracter
personal, cu autoritatile de reglementare din tari terte cu care au incheiat acorduri de
confidentialitate bilaterale sau multilaterale.

Articolul 31
Data intrarii in vigoare

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicarii in Jurnalul
Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplica direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles,
Pentru Parlamentul European Pentru Consiliu
Presedintele Presedintele
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1.2

1.3.

1.4.
1.4.1.

1.4.2.

FISA FINANCIARA LEGISLATIVA ,,AGENTII”

CADRUL PROPUNERIVINITIATIVEI

Titlul propunerii/initiativei

Propunere de Regulament al Parlamentului European si al Consiliului privind consolidarea
rolului Agentiei Europene pentru Medicamente in ceea ce priveste pregdtirea pentru situatii de
criza in domeniul medicamentelor si al dispozitivelor medicale si gestionarea acestora

Domeniul (domeniile) de politica vizat(e)

Domeniul de politica: Coeziune, rezilientd si valori

Activitate: Sanatatea

Propunerea se refera la

X o0 actiune noua

[J o actiune noud intreprinsi ca urmare a unui proiect-pilot/a unei actiuni pregititoare?’
X prelungirea unei actiuni existente

[l o fuziune a uneia sau mai multor actiuni catre o alta/o noua actiune

Obiectiv(e)

Obiectiv(e) general(e)

Propunerea are drept scop:

— asigurarea unui nivel ridicat de protectie a sdnatatii umane prin consolidarea capacitatii
Uniunii de a gestiona si a raspunde la urgentele de sanatate publicd, care au un impact
asupra medicamentelor si dispozitivelor medicale;

— contributia la asigurarea bunei functiondri a pietei interne pentru astfel de produse in
timpul urgentelor de sandtate publica.

Obiectiv(e) specific(e)

Obiective specifice

1. monitorizarea si atenuarea deficitelor potentiale si reale de medicamente si dispozitive
medicale considerate esentiale pentru a aborda o anumitd urgentd de sdnatate publicd sau, In
cazul medicamentelor, alte evenimente majore care pot avea un impact grav asupra sanatatii
publice;

2. asigurarea calitdtii, sigurantei si eficacitatii medicamentelor care ar putea fi utilizate in
vederea abordarii unei urgente de sanatate publica;

3. asigurarea bunei functiondri a grupurilor de experti pentru evaluarea unor dispozitive
medicale cu risc ridicat si a accesului la consiliere esentiald in vederea pregatirii pentru situatii
de criza si a gestionarii acestora in ceea ce priveste utilizarea dispozitivelor medicale.

25

Astfel cum se mentioneaza la articolul 58 alineatul (2) litera (a) sau (b) din Regulamentul financiar.
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1.4.3.

1.4.4.

Rezultatul (rezultatele) si impactul preconizate

A se preciza efectele pe care ar trebui sd le aiba propunerea/initiativa asupra beneficiarilor vizati/grupurilor
vizate.

Initiativa ar trebui sd contribuie la asigurarea faptului cd deficitele de medicamente si
dispozitive medicale considerate esentiale pentru a aborda o anumitd urgentd de sanatate si, in
cazul medicamentelor, un eveniment major, sunt evitate pe intreg teritoriul Uniunii. Astfel,
produsele respective ar trebui sd fie in cele din urma disponibile pentru pacienti Tn numar
suficient, chiar si in timpul unor astfel de urgente.

Statele membre si producatorii de medicamente si dispozitive medicale ar trebui sa beneficieze
de o abordare coordonatd la nivelul Uniunii. Un mecanism permanent care urmeaza a fi
utilizat in timpul situatiilor de urgenta la nivelul agentiei pentru a monitoriza si a raporta cu
privire la deficitele potentiale si reale ar trebui sa permita un flux de informatii mai bun si mai
rapid Intre autoritdti si producatori. Acest lucru ar trebui sd permita luarea masurilor necesare
de catre Comisie, autoritdtile statelor membre si producdtori pentru a atenua deficitele
potentiale sau reale. Un astfel de cadru ar trebui s reduca riscul de stocare necoordonatd a
unor astfel de produse si ar trebui sa asigure un flux continuu de marfuri pe piata unica, astfel
incat acestea sd ajungd in zonele care au cel mai mult nevoie de ele, avand in vedere ca
impactul urgentelor de sdnatate publica atinge punctul maxim in perioade diferite la nivelul
Uniunii.

Initiativa ar trebui sa contribuie in egald masura la asigurarea faptului cd medicamentele care
au potentialul de a trata, de a preveni sau de a diagnostica boli care genereaza urgente de
sanatate publicd sunt identificate si beneficiazd de consiliere stiintificd in timp util si fac
obiectul unei evaludri riguroase a calitdtii, sigurantei si eficacitatii lor. Astfel, aceste produse
ar trebui, 1n cele din urma, sa ajungd pe piatd in timp util si sa ofere pacientilor optiuni de
tratament si de preventie sigure si eficiente.

In contextul spatiului european al datelor privind sinitatea, initiativa ar trebui sa contribuie, de
asemenea, la asigurarea accesului la date privind sandtatea in scopuri de cercetare si de
reglementare, la sprijinirea unui proces decizional Imbunatatit (autoritdti de reglementare si
factori de decizie) pe parcursul intregului ciclu de viatd al produsului in ceea ce priveste
medicamentele, cu date actualizate, valabile si fiabile furnizate de institutiile medicale in
conditii reale. Aceasta ar trebui sa integreze agentia in viitoarea infrastructura a spatiului
european al datelor privind sandtatea, permitand utilizarea datelor pentru cercetare, elaborarea
de politici si instrumente bazate pe date concrete.

Statele membre si producdtorii ar trebui s beneficieze de o abordare coordonata la nivelul
Uniunii in ceea ce priveste consilierea oferitd in materie de protocoale ale studiilor clinice
interventionale si utilizarea unor astfel de medicamente in cadrul indicatiilor terapeutice
nationale — asa-numita utilizare in afara indicatiilor terapeutice.

Indicatori de performanta

A se preciza indicatorii care permit monitorizarea progreselor si a realizarilor obtinute.

Obiectivele si rezultatele preconizate detaliate, inclusiv indicatorii de performantd detaliati, vor fi
stabiliti Tn programul anual de lucru, in timp ce documentul unic de programare va stabili
obiectivele strategice, rezultatele preconizate si setul de indicatori de performanta in ansamblu. Se
impune respectarea indicatorilor-cheie de performanta pentru agentii, precum si orientdrile pentru
documentul unic de programare si raportul anual de activitate consolidat elaborat de Comisie.
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1.5.
1.5.1.

In ceea ce priveste activitatea avand ca obiect deficitul de medicamente si dispozitive
medicale:

— numdarul de medicamente expuse riscului de deficit sau deficitare la nivelul statelor
membre ale UE.

In ceea ce priveste activitatea avand ca obiect medicamentele care pot fi utilizate pentru a
gestiona situatiile de urgentd de sanatate publica:

—  numadrul recomandarilor si numarul cazurilor care au beneficiat de consiliere furnizata de
grupul operativ pentru situatii de urgenta.

Pentru grupurile de experti:

- numarul de avize emise anual.

In ceea ce priveste participarea agentiei la infrastructura digitald a spatiului european al datelor
privind sandtatea, care sprijind utilizarea datelor privind sanitatea in vederea unui proces
decizional imbunatatit:

— numadrul studiilor autorizate cu ajutorul viitoarei infrastructuri a spatiului european al
datelor privind sanatatea.

Motivele propunerii/initiativei

Cerinta (cerintele) care trebuie indeplinita (indeplinite) pe termen scurt sau lung, inclusiv un
calendar detaliat pentru punerea in aplicare a initiativei

In contextul intrarii in vigoare a regulamentului, agentia ar trebui si puna in aplicare cadrul
care va fi utilizat pentru gestionarea viitoarelor urgente de sandtate publica (capacitatea de
pregatire si raspuns in situatii de crizd), inclusiv elaborarea procedurilor pentru transmiterea
datelor, a instrumentelor de raportare si monitorizare, precum si a normelor de procedura si a
metodelor de lucru pentru grupurile de coordonare si grupul operativ pentru situatii de urgenta.
Aceasta va permite operationalizarea imediata a acestor grupuri de indata ce este recunoscuta
o urgenta de sandtate publica (gestionarea crizelor).

Cel tarziu in martie 2022 agentia ar trebui sd inceapa sa gazduiasca secretariatul grupurilor de
experti pentru dispozitive medicale si sd le asigure sprijin in mod permanent.

Construirea si implementarea infrastructurii spatiului european al datelor privind sanatatea in
cadrul agentiei, care va permite agentiei sa acceseze sau sa efectueze interogari in baza date
generate 1n conditii reale pentru a imbunatati sustinerea procesului decizional pe tot parcursul
ciclului de viatd al produsului in ceea ce priveste medicamentele, ar trebui sa fie initiate in
2021 si sd inregistreze progrese n contextul alinierii depline la instituirea spatiului european al
datelor privind sdnatatea in ansamblu.
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1.5.2.

1.5.3.

Valoarea adaugata a interventiei Uniunii (aceasta poate rezulta din diferiti factori, de
exemplu mai buna coordonare, securitatea juridica, o mai mare eficacitate sau
complementaritate). In sensul prezentului punct, ,,valoarea adiugatd a interventiei Uniunii”
este valoarea ce rezulta din interventia Uniunii care depaseste valoarea ce ar fi fost obtinuta
daca ar fi actionat doar statele membre.

Motive ale actiunii la nivel european (ex ante):

Urgentele de sandtate publicd de amploarea pandemiei de COVID-19 au un impact asupra
tuturor statelor membre, care nu au capacitatea de a oferi In mod individual un raspuns
suficient. Deficitele potentiale sau reale de medicamente si dispozitive medicale 1n perioade de
crizd pot genera riscul crearii unor stocuri nationale sau impunerii de restrictii In raport cu
circulatia pe piata unicd a acestora, ceea ce poate avea un impact negativ asupra liberei
circulatii a marfurilor. O abordare necoordonata a dezvoltarii medicamentelor, care ar avea
potentialul de a trata, de a preveni sau de a diagnostica bolile care genereaza urgente de
sanatate publicd, poate cauza intarzieri in dezvoltarea lor in perioadele in care timpul este
esential. Mai mult decat atat, lipsa unor recomandari clare la nivelul Uniunii in ceea ce
priveste utilizarea medicamentelor in cadrul programelor de uz compasional la nivel national
sau in afara indicatiilor lor terapeutice autorizate poate avea drept consecintd o abordare
fragmentati la nivelul Uniunii. In plus, accesul autoritatilor de reglementare la datele privind
sanatatea in UE este limitat si dispersat la nivelul diversilor parteneri, determinand o analiza
complexa si lenta si afectand intervalul de timp optim pentru anumite interventii.

Valoarea adaugata a Uniunii preconizata a fi creatd (ex post)

Un raspuns coordonat la nivelul Uniunii In ceea ce priveste monitorizarea si atenuarea riscului
de deficit poate contribui la evitarea unor actiuni precum stocarea necoordonatd si, prin
urmare, la un impact pozitiv asupra sanatatii publice si la mentinerea bunei functionari a pietei
unice. In aceeasi ordine de idei, furnizarea consilierii stiintifice privind medicamentele care au
potentialul de a aborda urgentele de sandtate publica la nivelul Uniunii poate facilita intrarea
acestora pe piatd, poate asigura o abordare coordonatd a utilizarii lor in toate statele membre si
poate contribui la asigurarea faptului cd astfel de tratamente respectd standardele armonizate
ale Uniunii privind calitatea, siguranta si eficacitatea lor, evitand, totodatd, dublarea eforturilor
si cercetarea inutild. Integrarea agentiei in cadrul infrastructurii digitale de sanatate a spatiului
european al datelor privind sdnatatea poate sprijini un proces decizional Tmbunatatit pe
parcursul intregului ciclu de viata al produsului in ceea ce priveste medicamentele si poate
facilita accesul la date generate in conditii reale privind sanatatea, precum si analiza acestora
in timp util si intr-un mod fiabil. Aceasta ar sprijini procesul de elaborare a politicilor in
domeniul sdnatatii, printre care: dezvoltarea legislativda, impactul si monitorizarea punerii in
aplicare, conceperea sistemelor de sandtate si luarea unor decizii In mai bunad cunostintd de
cauzi in ceea ce priveste rentabilitatea. In cele din urma, aceasta actiune poate aduce beneficii
pacientilor in sensul unui acces mai rapid la medicamente inovatoare si al utilizarii sigure si
eficiente.

Invataminte desprinse din experientele anterioare similare

Experienta fard precedent a pandemiei de COVID-19 a demonstrat faptul ca Uniunea dispune
in prezent de o capacitate limitatd de coordonare a activitdtii de asigurare a disponibilitatii
medicamentelor si a dispozitivelor medicale, precum si de facilitare a dezvoltarii acestora,
printre altele, din cauza lipsei unui mecanism structurat de monitorizare si abordare rapida a
deficitelor unor astfel de produse.
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1.5.4.

In contextul crizei provocate de coronavirus s-a dovedit necesara gasirea unor solutii ad-hoc
pentru a tine sub control riscul privind deficitele de medicamente si de dispozitive medicale,
precum ventilatoare mecanice si medicamente utilizate Impreund cu acestea (de exemplu,
grupul de coordonare privind deficitele de medicamente si dispeceratul pentru echipamente
medicale la nivelul UE). Functionarea acestor mecanisme in timpul situatiei de urgenta a fost
posibild datoritd unor acorduri conditionate intre partile implicate (Comisia, agentia, statele
membre). Pentru ca aceste solutii sa devind eficiente si previzibile, s-a dovedit ca rolurile si
obligatiile care le revin diverselor parti ar trebui sa fie clarificate si ancorate Tn mod ferm in
cadrul legislativ aplicabil operatiunilor pe care le desfagoara.

De asemenea, in ceea ce priveste o serie de medicamente presupuse a trata sau a impiedica
privire la dezvoltarea si capacitatea acestora de a combate COVID-19, insd in afara unei
structuri oficiale de gestionare a crizelor si fara a beneficia de proceduri rapide de consiliere
stiintifica si de obligatiile statelor membre si ale dezvoltatorilor de a coopera. in special,
dezvoltatorii au indicat o lipsd de armonizare in ceea ce priveste aspectele legate de studii
clinice interventionale, care rezultd in principal din faptul ca fiecare studiu trebuie sa fie
autorizat separat la nivelul fiecarui stat membru.

Integrarea agentiei in cadrul infrastructurii digitale de sanatate a spatiului european al datelor
privind sanatatea pentru a sprijini un proces decizional Tmbunatitit pe parcursul intregului
ciclu de viata al produsului in ceea ce priveste medicamentele ar trebui sd valorifice
invatamintele desprinse din alte initiative echivalente (de exemplu, FDA/Sentinel, Health
Canada/CNODES, PMDA), precum si progresele in materie de cunostinte inregistrate In
contextul unor initiative complementare (de exemplu, EHDEN, ELIXIR, VAC4EU, OHDSI).

Invatamintele desprinse ofera astfel o baza solidd pentru instituirea unui cadru clar al
activitatilor care urmeaza sa fie desfasurate de agentie in timpul situatiilor de urgentd de
sandtate publica, cu scopul de a Tmbunatiti capacitatea Uniunii de a reactiona in mod rapid,
eficient si coordonat la astfel de situatii de urgenta.

Compatibilitatea cu cadrul financiar multianual si posibilele sinergii cu alte instrumente
corespunzdatoare

Agentia ar trebui sa coopereze si sd promoveze sinergii cu alte organisme si agentii
descentralizate ale Uniunii, cum ar fi Centrul European de Prevenire si Control al Bolilor
(ECDC), Autoritatea Europeana pentru Siguranta Alimentara (EFSA), precum si sd valorifice
pe deplin si s@ asigure coerenta cu programul ,,UE pentru sdnatate” (EU4Health) si cu alte
programe ale UE care finanteaza actiuni in domeniul sanatatii publice.

Incepand cu 2022, agentia va prelua anumite sarcini care sunt indeplinite in prezent de
Comisie la nivelul grupurilor de experti ai programului in domeniul sanatatii (JRC — Centrul
Comun de Cercetare).
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1.5.5.

eJe .

creditelor

Comisia Europeand nu are calificarea necesard pentru a evalua medicamentele care au
potentialul de a gestiona situatiile de urgenta de sdnatate publicd. Agentia Europeana pentru
Medicamente este organismul adecvat pentru a indeplini sarcinile propuse. Cu toate acestea,
Comisia Europeana va participa la gestionarea grupurilor de coordonare fard resurse
suplimentare.

Implicarea autoritatilor nationale ale statelor membre va fi, de asemenea, un factor crucial,
deoarece accesul la datele privind sdnatatea poate presupune indeplinirea unor cerinte stricte la
nivel national de catre furnizorii de date privind sanatatea participanti la program.
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1.6.

1.7.

Durata si impactul financiar ale propunerii/initiativei

L] durata limitata

— [ Propunere/initiativa in vigoare de la [ZZ/LL]AAAA pana la [ZZ/LL]AAAA
— [ Impact financiar din AAAA pana in AAAA

v durata nelimitata

— Punere in aplicare cu o perioada de crestere in intensitate din i1anuarie 2021 pana in

decembrie 2021,
— urmatd de o perioada de functionare la capacitate maxima.
Modul (modurile) de gestiune preconizat(e)?®
[] Gestiune directa asiguratd de Comisie prin intermediul
— [ agentiilor executive
0] Gestiune partajata cu statele membre
v" Gestiune indirecti, cu delegarea sarcinilor de executie bugetara:
L] organizatiilor internationale si agentiilor acestora (a se preciza);
OIBEI si Fondului european de investitii;
v organismelor mentionate la articolele 70 si 71;
[] organismelor de drept public;

L] organismelor de drept privat cu misiune de serviciu public, cu conditia sa prezinte garantii
financiare adecvate;

L] organismelor de drept privat dintr-un stat membru care sunt responsabile cu punerea in
aplicare a unui parteneriat public-privat si care prezinta garantii financiare adecvate;

0 persoanelor carora li se incredinteaza executarea unor actiuni specifice in cadrul PESC, in
temeiul titlului V din TUE, si care sunt identificate in actul de baza relevant.

Observatii

26

Explicatii detaliate privind modurile de gestiune, precum si trimiterile la Regulamentul financiar sunt disponibile
pe site-ul BudgWeb: https://myintracomm.ec.europa.eu/budgweb/EN/man/budgmanag/Pages/budgmanag.aspx.
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2.2.
2.2.1.

2.2.2.

MASURI DE GESTIUNE

Dispozitii in materie de monitorizare si de raportare

A se preciza frecventa si conditiile aferente monitorizarii si raportarii.

Toate agentiile Uniunii lucreaza in cadrul unui sistem strict de monitorizare care implica un
coordonator de control intern, Serviciul de Audit Intern al Comisiei, Consiliul de administratie,
Comisia, Curtea de Conturi si autoritatea bugetard. Acest sistem este reflectat si prevazut in
Regulamentul de instituire a EMA.

In conformitate cu Declaratia comuna privind agentiile descentralizate ale UE (denumiti in
continuare ,abordarea comuna”), regulamentul financiar cadru (2019/715) si Comunicarea
Comisiei C(2020) 2297 corespunzatoare, programul anual de lucru si documentul unic de
programare al agentiei cuprind obiectivele detaliate si rezultatele preconizate, inclusiv setul de
indicatori de performantd. Agentia va insoti activitatile incluse in programul sau de lucru cu
indicatori-cheie de performanta. Activitatile agentiei vor fi apoi evaluate in raport cu acesti
indicatori in cadrul raportului anual de activitate consolidat. Programul anual de lucru trebuie sa
fie in concordantd cu programul multianual de lucru, ambele trebuind sa fie incluse intr-un
document unic de programare anual care se transmite Parlamentului European, Consiliului si
Comisiei. Consiliul de administratie al agentiei va fi responsabil cu supravegherea gestionarii
administrative, operationale si eficiente din punct de vedere bugetar a agentiei.

Sistemul (sistemele) de gestiune si de control

Justificarea modului (modurilor) de gestiune, a mecanismului (mecanismelor) de punere in
aplicare a finantarii, a modalitatilor de plata si a strategiei de control propuse

Subventia anuald a UE este transferata agentiei in conformitate cu necesitatile sale de plata si la
cererea acesteia.

Agentia va fi supusd controalelor administrative, inclusiv controlului bugetar, auditului intern,
rapoartelor anuale ale Curtii de Conturi Europene, descarcarii anuale de gestiune pentru executia
bugetului UE si posibilelor investigatii efectuate de OLAF, pentru a se asigura, in particular, faptul
ca resursele alocate agentiilor sunt utilizate in mod corespunzator. Activitdtile agentiei vor face, de
asemenea, obiectul supravegherii de catre Ombudsman in conformitate cu articolul 228 din tratat.
Aceste controale administrative oferda o serie de garantii procedurale menite sa asigure luarea in
considerare a intereselor partilor vizate.

Informatii privind riscurile identificate si sistemul (sistemele) de control intern instituit(e)
pentru atenuarea lor

Principalul risc se referd la indeplinirea necorespunzitoare sau la neindeplinirea sarcinilor
prevazute. In vederea atenudrii riscului mentionat ar trebui sd se puna la dispozitie resurse
suficiente atat din punct de vedere financiar, cét si din punct de vedere al personalului.
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2.3.

3.1.

Masuri de prevenire a fraudelor si a neregulilor

A se preciza masurile de prevenire si de protectie existente sau preconizate, de exemplu din strategia antifrauda.

Masuri antifrauda sunt prevazute la articolul 69 din Regulamentul (CE) nr. 726/2004 si in
regulamentul financiar cadru (2019/715). Directorul executiv si Consiliul de administratie al
agentiei vor lua masurile corespunzatoare in conformitate cu principiile controlului intern aplicate
la nivelul tuturor institutiilor UE. In conformitate cu abordarea comuni si cu articolul 42 din
regulamentul financiar cadru, a fost elaborata o strategie antifrauda care este respectata de agentie.

IMPACTUL FINANCIAR ESTIMAT AL PROPUNERIVINITIATIVEI

Avand in vedere procesul de reflectie in curs cu privire la crearea unei agentii pentru cercetare
si dezvoltare avansatd in domeniul biomedical (BARDA) la nivelul UE, Comisia 1si rezerva
dreptul de a ajusta propunerile in materie de resurse si alocare de personal atunci cand este
inaintatd o propunere precisa privind crearea BARDA la nivelul UE.

Rubrica (rubricile) din cadrul financiar multianual si linia (liniile) bugetara (bugetare)
de cheltuieli afectata (afectate)

¢ Linii bugetare existente

In ordinea rubricilor din cadrul financiar multianual si a liniilor bugetare.

Linia bugetara Tip de Contributie
cheltuieli ;
Rubrica din .
cadrul in sensul
financiar | Numar Dif/Nedif | dinpartea | dinpartea | din partea arlt.lCOht‘lllllugl
multianual 2 tarilor tarilor tarilor ﬁ tler;:a(b) ((111’)1
AELS?® | candidate? terte Regulamentul
financiar
2 06.100301 Dif. DA NU NU NU
¢ Noile linii bugetare solicitate
in ordinea rubricilor din cadrul financiar multianual si a liniilor bugetare.
Linia bugetara Tip de Contributie
cheltuieli ’
Rubrica din .
cadrul in sensgl
financiar | Numar din partea | din partea | din partea arlt.l COllt]hl“ 22 !
ltianmal Dif/Nedif. | tarilor arilor rilor e ) &
AELS candidate terte Regulamentul
financiar
[XX.YY.YY.YY]
DA/NU DA/NU DA/NU DA/NU

27
28
29

RO

Dif. = credite diferentiate/Nedif. = credite nediferentiate.
AELS: Asociatia Europeana a Liberului Schimb.
Térile candidate si, dupa caz, candidatii potentiali din Balcanii de Vest.
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3.2 Impactul estimat asupra cheltuielilor

3.2.1.  Sinteza impactului estimat asupra cheltuielilor

milioane EUR (cu trei zecimale)

Rubrica din cadrul financiar

/ Numar | Rubrica 2: Coeziune, rezilienta si valori
multianual e
Anul | Anal | Amul | Anal | Anal | Aoal | DUPR
. nu nu nu nu nu nu
[Organism]: EMA 2021 2022 2023 2024 2025 2026 anul TOTAL
2027
il 1. Angajamente M 3,065 | 3315| 3.800| 4300 4,300] 4,300 4,300 27,380
- Plati @ 3,065 | 3315 3,800 4300] 4300] 4300 4,300 27,380
_— Angajamente (1a) 0,725 | 0,775 | 0,900 ] 1,000 1,000 1,000 | 1,000 6,400
ot Plati (22) 0725 | 0,775| 0900 | 1,000| 1,000]| 1,000 1,000 6,400
Titlul 3: Angajamente Ga | 24,000 | 18,000 | 18,000 | 10,000 | 10,000 | 10,000 | 10,000 100,000
Pliti Gby | 24,000 | 18,000 | 18,000 | 10,000 | 10,000 | 10,000 | 10,000 100,000
_ i | 27,790 | 22,090 | 22,700 | 15,300 | 15,300 | 15,300
Angajamente +3a 15,300 133,780
TOTAL credite
pentru EMA a | 27,790 | 22,090 | 22,700 | 15,300 | 15,300 | 15,300 | 15,300
Pliti 133,780
+3b
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b i s de NG T 7 _Cheltuieli administrative”

multianual
milioane EUR (cu trei zecimale)
Dupa
Anul Anul Anul Anul Anul Anul TOTAL
2021 2022 2023 2024 2025 2026 anul
2027
DG: <....... >
* Resurse umane
¢ Alte cheltuieli administrative
TOTAL DG<....... > Credite
TOTAL credite (Total
de la RUBRICA 7 angajamente = Total
din cadrul financiar multianual plati)
milioane EUR (cu trei zecimale)
Dupa
Anul Anul Anul Anul Anul Anul TOTAL
2021 2022 2023 2024 2025 2026 anul
2027
TOTAL credite Angajamente 27,790 | 22,090 | 22,700 | 15,300 | 15,300 | 15,300 | 15300 133,780
de la RUBRICILE 1-7
din cadrul financiar multianual Plti 27,790 | 22,090 | 22,700 | 15,300 | 15,300 | 15,300 | 15,300 133,780
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3.2.2.  Impactul estimat asupra creditelor EMA
— [ Propunerea/initiativa nu implica utilizarea de credite operationale
— v/ Propunerea/initiativa implica utilizarea de credite operationale, conform explicatiilor de mai jos:
Credite de angajament in milioane EUR (cu trei zecimale)
Dupa
o I B - R - R - R -
A se indica anul 2027
obiectivele si -
realizarile REALIZARI
. Costuri g . 5 Costur 3 Costur 5 . 3 Costu 3 Costur g Costur | Total Total
iy 30 = = = = [ [ =
Tip medii = S = i Z i ~ S Z ri Z i Z i nr. costuri

OBIECTIVUL SPECIFIC NR. | Monitorizarea si atenuarea deficitelor potentiale si reale de medicamente si dispozitive medicale considerate esentiale pentru
a aborda o anumita urgenta de sanatate publica

Grupul de 5,000 1,000 1,000 1,000 1,000 1,000 1,000 11,000
coordonare
pentru
medicamente
Grupul de 5,000 1,000 1,000 1,000 1,000 1,000 1,000 11,000
coordonare
pentru
dispozitive
Grupuri de 0 2,000 2,000 2,000 2,000 2,000 2,000 12,000
experti
Subtotal pentru obiectivul specific 10,000 4,000 4,000 4,000 4,000 4,000 4,000 34,000
nr. 1
30 Realizarile se refera la produsele si serviciile care trebuie furnizate (de ex.: numarul de schimburi de studenti finantate, numarul de km de drumuri construiti etc.).
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OBIECTIVUL SPECIFIC NR. 2 Asigurarea calitatii, sigurantei si eficacitatii medicamentelor care ar putea fi utilizate In vederea abordarii unei urgente de
sanatate publica

nr. 2

Grupul operativ 5,000 1,000 1,000 1,000 1,000 1,000 1,000 11,000
pentru situatii de
urgenta
platforma de 5,000 5,000 5,000 5,000 5,000 5,000 5,000 35,000
vaccinare
Subtotal pentru obiectivul specific 10,000 6,000 6,000 6,000 6,000 6,000 6,000 46,000

OBIECTIVUL SPECIFIC NR. 3 Asigurarea accesului si analizei in timp util a datelor privind sanatatea la nivelul UE pentru a sprijini un proces decizional
imbunatatit pe parcursul intregului ciclu de viata al produsului in ceea ce priveste medicamentele (dezvoltare, autorizare, monitorizarea
performantelor), cu dovezi valabile si fiabile generate in conditii reale

Date privind 4,000 8,000 8,000 0 0 0 0 20,000
reutilizarea
nodurilor
Subtotal pentru obiectivul specific 4,000 8,000 8,000 0 0 0 0 20,000
nr. 3
TOTAL COSTURI 24,000 18,000 18,000 10,000 10,000 10,000 10,000 100,000
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3.2.3.

3.2.3.1. Rezumat

— [ Propunerea/initiativa nu implica utilizarea de credite cu caracter administrativ

Impactul estimat asupra resurselor umane ale EMA

— v/ Propunerea/initiativa implica utilizarea de credite cu caracter administrativ,
conform explicatiilor de mai jos:

milioane EUR (cu trei zecimale)

Anul Anul Anul Anul Anul Anul Dupi TOTAL
2021 2022 2023 2024 2025 2026 anul 2027
Agenti temporari (grade 3.750
AD) 2,700 3,000 3,450 3,750 3,750 3,750 ’ 24,150
Agenti temporari 0.750
(grade AST) 0,450 0,450 0,450 0,750 0,750 0,750 ’ 4,350
Agenti contractuali 0,640 0,640 0,800 0,800 0,800 0,800 0,800 5,280
Experti nationali 0 0
detasati 0 0 0 0 0 0
TOTAL 3,790 4,090 4,700 5,300 5,300 5,300 5,300 33,780
Cerinte privind personalul (ENI):
Anul Anul Anul Anul Anul Anul Dupa TOTAL
2021 2022 2023 2024 2025 2026 anul 2027
Agenti temporari (grade 18 20 23 25 25 25 25 25
AD)
Agenti temporari
(grade AST) 3 3 3 5 5 5 5 5
Agenti contractuali 8 8 10 10 10 10 10 10
Experti nationali
detasati
TOTAL 29 31 36 40 40 40 40 40

Va rugam sa indicati data planificatd pentru recrutare si s adaptati In mod corespunzator

suma aferentd (in cazul in care recrutarea se face in luna iulie, se ia in considerare numai 50 %

din costul mediu) si sa furnizati explicatii suplimentare.
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3.2.3.2. Necesarul de resurse umane estimat pentru DG-ul sub tutela cédruia se afla agentia
— X Propunerea/initiativa nu implica utilizarea de resurse umane.

— [ Propunerea/initiativa implica utilizarea de resurse umane, conform explicatiilor

de mai jos:
Estimarea se exprima in numere intregi (sau cel mult cu o zecimala)
Dupa
Anul | Anul Anul Anul Anul Anul
2021 | 2022 2023 2024 2025 2026 ;3;1
7

¢ Posturi din schema de personal
(functionari si agenti temporari)

XX 01 01 01 (la sediu si in birourile
reprezentantelor Comisiei)

XX 01 01 02 (in delegatii)

XX 01 0501 (cercetare indirecta)

10 01 05 01 (cercetare directd)

* Personal extern (in echivalent norma
intreagi: ENI)*!

XX 010201 (AC, END, INT din
,,pachetul global”)

XX 010202 (AC, AL, END, INT
si JPD 1n delegatii)

- la sediu®
XX 01 04

2
» - in delegatii

XX 01 0502 (AC, END, INT —
cercetare indirecta)

10 01 05 02 (AC, END, INT —
cercetare directd)

Alte linii bugetare (a se preciza)

TOTAL

XX este domeniul de politica sau titlul din buget in cauza.

Necesarul de resurse umane va fi asigurat din efectivele de personal ale DG-ului in cauza
alocate deja pentru gestionarea actiunii si/sau redistribuite intern in cadrul DG-ului,
completate, dupda caz, cu resurse suplimentare ce ar putea fi acordate DG-ului care
gestioneaza actiunea in cadrul procedurii anuale de alocare si tindnd seama de constrangerile
bugetare.

3 AC =agent contractual; AL =agent local; END = expert national detasat; INT = personal pus la

dispozitie de agenti de munca temporara; JPD = expert tanar In delegatii.

Subplafonul pentru personal extern acoperit din creditele operationale (fostele linii ,,BA”).

In principal pentru fonduri structurale, Fondul european agricol pentru dezvoltare rurali (FEADR) si
Fondul european pentru pescuit (FEP).

32
33
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Descrierea sarcinilor care trebuie efectuate:

Functionari si personal temporar

Personalul din cadrul EMA insarcinat cu efectuarea unei analize a aspectelor de reglementare
legate de dezvoltarea, autorizarea si supravegherea medicamentelor de catre comitetele EMA si
ale ANC, prezentare stiintifica generala a studiilor, integrarea rezultatelor studiului in activitatea
de evaluare a medicamentelor esentiale de catre EMA, gestionarea contractului, asistenta
juridica, administrativa si informatica.

Personal extern

Descrierea metodei de calcul al costului pentru unititile ENI ar trebui inclusd in anexa V

sectiunea 3.

RO
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3.2.4.  Compatibilitatea cu cadrul financiar multianual actual
— v Propunerea/initiativa este compatibila cu cadrul financiar multianual actual.

— v'Propunerea/initiativa necesitd o reprogramare a rubricii corespunzitoare din cadrul
financiar multianual.

Bugetul suplimentar propus pentru EMA poate fi finantat prin reducerea bugetului pentru programul ,,UE pentru
sanatate” in exercitiile financiare viitoare.

— [ Propunerea/initiativa necesita recurgerea la instrumentul de flexibilitate sau la revizuirea
cadrului financiar multianual®*,

3.2.5.  Contributiile tertilor
— Propunerea/initiativa nu prevede cofinantare din partea tertilor.

— Propunerea/initiativa prevede cofinantarea, estimata in cele ce urmeaza:

milioane EUR (cu trei zecimale)

Dupa
Anul Anul Anul Anul Anul Anul Total
2021 2022 2023 2024 2025 2026 anul
2027
A se preciza organismul p-m. p-m. p-m. p-m. p.m.
care asigura cofinantarea p.m. p-m. p.m.
TOTAL credite | p m. am. 1m. 1m. 1m. am.
cofinantate p p p p p p p.m. p.m.
34 A se vedea articolele 11 si 17 din Regulamentul (UE, Euratom) nr. 1311/2013 al Consiliului de stabilire a cadrului

financiar multianual pentru perioada 2014-2020.
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3.3.

Impactul estimat asupra veniturilor

— v/ Propunerea/initiativa nu are impact financiar asupra veniturilor.

— [ Propunerea/initiativa are urmatorul impact financiar:

- O asupra resurselor proprii
- O asupra altor venituri
— O va rugam sa precizati daca veniturile sunt alocate unor linii de cheltuieli
milioane EUR (cu trei zecimale)
Credite Impactul propunerii/initiativei®
disponibile
Linia bugetard pentru pentru
venituri: exercitiul Anul Anul Anul Anul Anul Anul Dupa
financiar in 2021 2022 | 2023 2024 2025 2026 | anul 2027
curs
Articolul ............. p-m. p-m. p-m. p.m. p.m. p.m.

Pentru diversele venituri alocate, a se preciza linia bugetara (liniile bugetare) de cheltuieli afectata (afectate).

A se preciza metoda de calcul al impactului asupra veniturilor.

RO

In ceea ce priveste resursele proprii traditionale (taxe vamale, cotizatii pentru zahar), sumele indicate trebuie sa fie
sume nete, si anume sumele brute dupa deducerea unei cote de 20 % pentru costurile de colectare.

RO
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