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INTRODUCERE

1. La 12 noiembrie 2020, Comisia a transmis Consiliului si Parlamentului European propunerea
de regulament al Parlamentului European si al Consiliului privind consolidarea rolului
Agentiei Europene pentru Medicamente in ceea ce priveste pregatirea pentru situatii de criza

in domeniul medicamentelor si al dispozitivelor medicale si gestionarea acestora.

2. Propunerea se Intemeiaza pe articolul 114 si pe articolul 168 alineatul (4) litera (c) din
Tratatul privind functionarea Uniunii Europene (TFUE). Se aplica procedura legislativa

ordinara.
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3. Propunerea face parte dintr-un set de trei propuneri menite sa imbunatateasca cadrul de
securitate sanitard al UE si sd consolideze rolul principalelor agentii ale UE cu privire la
pregitirea pentru situatii de criza si raspunsul la acestea. Impreuns, acestea reprezinti prima
piatra de temelie a uniunii europene a sanatatii. Propunerea nu a fost insotita de o evaluare a

impactului. Obiectivele propunerii sunt:

— monitorizarea si atenuarea deficitelor potentiale si reale de medicamente si de
dispozitive medicale considerate esentiale pentru a face fata urgentelor de sanatate
publicad si altor evenimente majore care ar putea avea un impact grav asupra sanatatii

publice;

— asigurarea dezvoltarii in timp util a unor medicamente de calitate superioara, sigure si

eficace, cu un accent deosebit pe abordarea urgentelor de sanatate publica,

— asigurarea structurii pentru functionarea grupurilor de experti care evalueaza
dispozitivele medicale cu risc ridicat si oferd consiliere esentiala in ceea ce priveste

pregatirea pentru crize si gestionarea acestora.

4.  Parlamentele nationale ale statelor membre au fost consultate cu privire la conformitatea
dispozitiilor propuse cu principiile subsidiaritatii si proportionalitatii. In timp ce senatul
Frantei a exprimat preocupari legate de subsidiaritate, parlamentul portughez si cel spaniol au

considerat ca propunerea respectd principiul subsidiaritatii.

5. Comitetul Economic si Social European si Comitetul Regiunilor au fost consultate. Comitetul
Regiunilor si-a adoptat avizul cu privire la propunere in cadrul celei de a 144-a sesiuni plenare
(5-7 mai 2021). Comitetul Economic si Social European nu a transmis inca avizul cu privire

la propunere.

6.  In cadrul Parlamentului European, Comisia pentru mediu, sdnitate publici si siguranti
alimentara (ENVI) este responsabila de dosar. Parlamentul European 1-a numit pe deputatul
Nicolas Gonzalez Casares (S&D, ES) in calitatea de raportor. Acesta din urma si-a prezentat
proiectul de raport la 30 martie 2021, iar termenul de depunere a amendamentelor a fost
stabilit pentru 28 aprilie 2021. Comisia ENVI urmeaza sa voteze cu privire la acest dosar in

cadrul reuniunii sale din iunie.
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7. La?2iunie 2021, Comitetul Reprezentantilor Permanenti a aprobat textul de compromis care
figureaza n anexa la prezenta nota si a convenit sd il transmitd Consiliului (EPSCO Sanatate),

in vederea reuniunii acestuia din 15 iunie 2021, in vederea ajungerii la 0 abordare generala'.

CONCLUZIE

8.  Prin urmare, Consiliul este invitat:

— sd convina asupra abordarii generale cu privire la regulamentul propus, astfel cum

figureaza in anexa la prezenta nota si

— sd convind sa mandateze presedintia sa poarte negocieri cu Parlamentul European pe

baza abordarii generale convenite.

1 Delegatia DK a reamintit ca se preconizeaza ca rezerva sa de examinare parlamentard va fi
ridicata fnainte de reuniunea Consiliului.
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ANEXA

2020/0321 COD
Proiect de text
REGULAMENT AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI

privind consolidarea rolului Agentiei Europene pentru Medicamente in ceea ce priveste
pregatirea pentru situatii de crizid in domeniul medicamentelor si al dispozitivelor medicale si
gestionarea acestora

(Text cu relevanta pentru SEE)

PARLAMENTUL EUROPEAN SI CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand n 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,
dupa consultarea Comitetului Economic si Social European?,

dupa consultarea Comitetului Regiunilor?,

hotarand in conformitate cu procedura legislativa ordinara,

intrucat:

(1) 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.

2 JoC,,p.
3 JoC,,p.
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)

)

“4)

)

Experienta fara precedent a pandemiei de COVID-19 a demonstrat faptul ca Uniunea ar
dispozitivelor medicale si elaborarea contramasurilor medicale pentru a face fata
amenintarilor la adresa sanatatii publice. Capacitatea Uniunii de a actiona 1n 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

sdndtate 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 n contextul pandemiei de COVID-19 au generat obstacole semnificative in
calea bunei functionari a pietei unice si a abordarii amenintarilor grave la adresa sdnatatii

publice in Uniune.

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 fata 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.

Rezolutia Parlamentului European din 17 septembrie 2020 referitoare la penuria de
medicamente — moduri de abordare a unei probleme emergente [2020/2071(INT)].
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(6)

()

Evolutia rapida a pandemiei de COVID-19 si raspandirea virusului au generat o crestere
brusca a cererii de dispozitive medicale, cum ar fi ventilatoare mecanice, masti chirurgicale
st kituri de testare pentru COVID-19, in timp ce perturbarea productiei sau capacitatea
limitata de crestere rapida 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 in 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 sanatate 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 functionarii pietei interne. in plus,
deficitul de medicamente poate genera riscuri grave pentru sanatatea 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
necorespunzitoare 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 sandtate publica, lipsa tratamentului sau agravarea
bolii s1, de asemenea, pot impiedica personalul medico-sanitar sa isi indeplineasca sarcinile
in mod corespunzator. Aceste deficite pot avea un impact semnificativ si asupra controlului
raspandirii unui anumit agent patogen, cauzat, de exemplu, de oferta insuficientd de kituri de
testare pentru COVID-19. Prin urmare, se dovedesc importante aspecte precum abordarea
problemei deficitului si consolidarea monitorizarii medicamentelor si a dispozitivelor

medicale cu caracter esential, dar si elaborarea unui cadru formal in acest sens.
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®)

)

(10)

Medicamente sigure si eficace care trateaza, previn sau diagnosticheaza boli care genereaza
urgente de sanatate publica 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, nevoia de a coordona evaludrile si concluziile privind studiile
clinice interventionale multinationale, in conformitate cu ceea ce se realizeaza in prezent, pe
baza voluntara, de catre expertii clinici ai statelor membre si recomandarile la nivelul
Uniunii privind utilizarea medicamentelor in cadrul programelor nationale de uz
compasional sau in afara indicatiilor terapeutice autorizate ale acestora in Uniune, generand
intarzieri in adoptarea rezultatelor cercetarii si dezvoltarea si disponibilitatea

medicamentelor noi sau reorientate.

In contextul pandemiei de COVID-19 s-a dovedit necesara gisirea unor solutii ad-hoc,
inclusiv acorduri conditionate intre Comisie, Agentia Europeana pentru Medicamente
(,,agentia”), titularii autorizatiilor de introducere pe piata, 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 sandtdtii 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 sandtatii publice.
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(1)

(12)

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 sanatatii
umane este o conditie fundamentala in acest scop. Pe langa acestea, prezentul regulament
vizeaza asigurarea calitatii, sigurantei si eficacitatii medicamentelor care au potentialul de a
aborda urgentele de sanatate publica. Ambele obiective sunt urmarite simultan si sunt
inseparabil conectate, niciunul nefiind secundar in raport cu celilalt. 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
sanatatii publice. In ceea ce priveste articolul 168 alineatul (4) litera (c) din TFUE, prezentul
regulament prevede un cadru consolidat al Uniunii care sa asigure calitatea si securitatea

medicamentelor si a dispozitivelor de uz medical.

Pentru a imbunatati 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 entitati participante Tn cauza. Cadrul trebuie sa se bazeze pe solutiile ad-hoc

identificate pana in prezent in contextul raspunsului la pandemia de COVID-19.
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(13)

(14)

Ar trebui instituit un sistem armonizat de monitorizare a deficitelor de medicamente si
dispozitive medicale, care va facilita accesul adecvat la medicamente si dispozitive medicale
esentiale 1n timpul urgentelor de sanatate publica si al evenimentelor majore, care pot avea
un impact grav asupra sandtatii publice si nu pot fi abordate intr-o masura suficienta de
statele membre afectate. Acest sistem trebuie sd fie completat cu structuri imbunatatite
pentru a asigura gestionarea adecvata 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 sanatate publica. Pentru a facilita
monitorizarea si raportarea deficitelor potentiale sau reale de medicamente si dispozitive
medicale, agentia ar trebui sa poata solicita si obtine informatii si date de la titularii
autorizatiilor de introducere pe piatd, producatorii si statele membre 1n cauza, prin
intermediul punctelor de contact desemnate. Acest lucru nu ar trebui sa aduca atingere
obligatiei titularilor autorizatiilor de introducere pe piatd in temeiul articolului 23a din
Directiva 2001/83/CE de a notifica statele membre atunci cand produsul inceteaza sa mai fie
introdus pe piata statului membru respectiv si nici obligatiei prevazute la articolul 81 din
Directiva 2001/83/CE pentru titularii autorizatiilor de introducere pe piata si distribuitorii
angro in limitele responsabilitétilor lor, de a asigura aprovizionarea corespunzatoare si
continud cu medicamentul respectiv a farmaciilor si a persoanelor autorizate sa livreze

medicamente, astfel Tncat nevoile pacientilor din statul membru respectiv sa fie acoperite.

In cazul in care cererea viitoare efectiva este necunoscuti din cauza unui eveniment major
sau a unei urgente de sanatate publicd, este important sa se faca previziuni pragmatice ale
cererii pentru anumite medicamente prin utilizarea celor mai fiabile informatii disponibile.
In acest context, stocurile minime planificate si stocurile disponibile ar trebui colectate si
luate in considerare, in masura posibilului, Tn momentul identificarii cererii. Aceste
informatii sunt esentiale pentru modificarea corecta a productiei de medicamente cu scopul
de a evita sau cel putin de a atenua impactul deficitelor. Cu toate acestea, atunci cand datele
privind stocurile nu sunt disponibile sau nu pot fi puse la dispozitie din motive de siguranta
nationald, statele membre ar trebui s furnizeze agentiei date estimative privind volumele

cereril.
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(15)

(16)

(17)

Faza operationald a activitatii 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 sandtate publica in conformitate cu Regulamentul (UE) 2020/[...] privind
amenintarile transfrontaliere la adresa sandtatii si, In ceea ce priveste grupul de coordonare
privind deficitele de medicamente, de existenta unui eveniment major. De asemenea, se
impune asigurarea monitorizarii in permanentd a riscurilor pentru sandtatea 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 plus, o astfel de monitorizare ar trebui si tini seama de principiile
abordarii de tip ,,O singura sandtate”, si anume prin recunoasterea importantei unei abordari
multidisciplinare si a interconectarii dintre oameni, animale si plante si mediul comun al

acestora.

In ceea ce priveste medicamentele, in cadrul agentiei trebuie instituit un grup de coordonare
care sa 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 Tn 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 sd beneficieze
de expertiza stiintifica vastd a agentiei in ceea ce priveste evaluarea si supravegherea
medicamentelor si trebuie sd dezvolte in continuare rolul de lider al agentiei in materie de

coordonare si sprijinire a raspunsului la deficite in contextul pandemiei de COVID-19.
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(18)  Pentru a asigura faptul ca medicamente sigure, de 1nalta calitate si eficace, care au
potentialul de a aborda urgente de sanatate publica, pot fi dezvoltate si puse la dispozitie In
Uniune cat mai curand posibil in timpul situatiilor de urgenta de sanatate publica, in cadrul
agentiei trebuie instituit un grup operativ pentru situatii de urgenta care sd ofere consiliere
cu privire la respectivele medicamente. Grupul operativ pentru situatii de urgenta ar trebui sa
ofere consiliere gratuitd cu privire la chestiunile stiintifice referitoare la dezvoltarea
tratamentelor si a vaccinurilor, precum si la protocoalele studiilor clinice interventionale,
organizatiilor implicate Tn dezvoltarea lor, cum ar fi titularii autorizatiilor de introducere pe
piatd, sponsorii studiilor clinice interventionale, organismele in domeniul sdnatatii publice si
mediul academic, indiferent de rolul precis al acestora in dezvoltarea unor astfel de
medicamente. Deciziile privind cererile de studii clinice interventionale ar trebui sa ramana

in responsabilitatea statelor membre, in conformitate cu Regulamentul (UE) nr. 536/2014.

(19) Activitatea grupului operativ pentru situatii de urgenta trebuie sa fie separata de activitatea
comitetelor stiintifice ale agentiei si trebuie sa fie realizata fara a aduce atingere evaludrilor
stiintifice ale comitetelor in cauza. Grupul operativ pentru situatii de urgenta ar trebui sa
ofere consiliere si recomandari cu privire la utilizarea medicamentelor in lupta impotriva
bolii care este responsabila de criza in domeniul sanatatii publice. Comitetul pentru
medicamente de uz uman trebuie s 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.

(20) Instituirea grupului operativ pentru situatii de urgenta trebuie sa se intemeieze pe sprijinul
acordat de agentie in cursul pandemiei de COVID-19, in special in ceea ce priveste
consilierea stiintifica privind proiectarea studiilor clinice interventionale si dezvoltarea
produselor, precum si revizuirea ,,continud”, si anume in permanentd, a noilor elemente de
proba care sa permita o evaluare mai eficienta a medicamentelor, inclusiv a vaccinurilor, in

timpul urgentelor de sandtate publica.

(21)  Ori de cate ori este necesar si avand 1n vedere cd medicamentele de uz uman pot avea un
impact asupra sectorului veterinar, ar trebui prevazutd o legdturd stransa cu autoritatile

nationale competente pentru medicamentele de uz veterinar.
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(22)

(23)

(24)

Entitatile de cercetare individuale pot conveni intre ele sau 1n colaborare cu o altd parte, sa
actioneze 1n calitate de sponsor in vederea elaborarii unui protocol de studiu clinic,
armonizat la nivelul Uniunii, Tnsd experienta acumulata in timpul pandemiei de COVID-19 a
demonstrat ca, din cauza lipsei unei entitdti unice care sa isi poatd asuma toate
responsabilitatile si activitatile unui sponsor la nivelul Uniunii, in contextul interactiunilor
cu mai multe state membre, materializarea initiativelor de creare a unor studii multinationale
ample Intampind probleme. Prin urmare, este oportun ca agentia sa identifice si sa faciliteze
sponsor sau, dupa caz, de a defini responsabilitatile respective in 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 sanatate publica, 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 desfdsoara activitatea in domeniul cercetarii sau al sdnatatii publice, la

nivelul Uniunii sau la nivel international.

In ceea ce priveste dispozitivele medicale, ar trebui instituit un grup de coordonare pentru
dispozitive medicale care sa 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 sandtate

publica.

Pentru a stabili lista dispozitivelor esentiale si pentru a facilita procesul de monitorizare,
producdtorii sau reprezentantul lor autorizat si, dupa caz, organismele notificate vizate ar
trebui sa furnizeze informatiile solicitate. In anumite situatii, si anume atunci cand un stat
membru considera cd este necesar sd prevada derogari temporare in temeiul articolului 59
alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2017/745 sau al articolului 54 alineatul (1) din
Regulamentul (UE) 2017/746 in vederea atenudrii deficitului potential sau real de
dispozitive medicale si dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro, importatorul si
distribuitorul ar trebui, de asemenea, sa joace un rol relevant in furnizarea informatiilor
solicitate, in cazul 1n care niciun reprezentant autorizat nu este desemnat de catre

producatorul din afara UE.
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(25)

(26)

Avand in vedere ca grupul de coordonare privind dispozitivele medicale (MDCG), astfel
cum a fost instituit prin Regulamentul (UE) 2017/745, este forumul oficial pentru a discuta
aspectele de reglementare privind sectorul dispozitivelor medicale, inclusiv supravegherea
pietei, si pentru a contribui prin competenta si experientd in materie de dispozitive medicale,
necesare pentru monitorizarea si atenuarea deficitului de dispozitive medicale esentiale,
grupul de coordonare privind deficitele de dispozitive medicale ar trebui sa colaboreze
indeaproape cu MDCG, dupa caz. Coordonarea eficace cu MDCG ar putea fi utila pentru
definirea listei de dispozitive medicale esentiale si a informatiilor care urmeaza sa fie
furnizate, precum si pentru adoptarea recomandarilor de cétre grupul de coordonare privind

deficitele de dispozitive medicale.

De asemenea, prezentul regulament ofera agentiei un rol de sprijinire a grupurilor de experti
in domeniul dispozitivelor medicale desemnati in temeiul Deciziei de punere in
aplicare (UE) 2019/1396 a Comisiei’ pentru a furniza asistenta stiintifica si tehnica

independenta statelor membre, Comisiei, MDCG, organismelor notificate si producatorilor.

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 n ceea ce priveste desemnarea grupurilor de experti in domeniul
dispozitivelor medicale (JO L 234, 11.9.2019, p. 23).
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(27)

In plus fati 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) 2017/7459 si, respectiv, Regulamentul (UE) 2017/7467,
precum si emiterea avizelor ca raspuns la consultarile din partea producatorilor si a
organismelor notificate, grupurile trebuie sa ofere asistenta stiintifica, tehnica si clinica
statelor membre, Comisiei si MDCG. In special, grupurile trebuie sa contribuie la elaborarea
orientarilor cu privire la o serie de chestiuni, inclusiv aspecte clinice si de performanta
pentru anumite dispozitive, categorii sau grupuri de dispozitive sau pericole specifice legate
de o categorie sau un grup de dispozitive, sa elaboreze orientari privind evaluarea clinica si
evaluarea performantei urmand tehnologiile de varf in domeniu, precum si sa contribuie la
identificarea preocupirilor si a noilor probleme in materie de sigurant si performanta. in
acest context, grupurile de experti, impreuna cu MDCG si cu grupurile tehnice ale acestuia,
ar putea juca un rol relevant in pregatirea pentru crize de sanatate publica si in gestionarea
acestora in domeniul dispozitivelor medicale, in special al celor care implica riscuri ridicate,
inclusiv dispozitivele care au potentialul de a aborda urgentele de sanatate publica, fara a
aduce atingere sarcinilor si obligatiilor mentionate in Regulamentul (UE) 2017/745 si In

Regulamentul (UE) 2017/746.

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).
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).
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(28)  Avand 1n vedere expertiza indelungata si dovedita a agentiei in domeniul medicamentelor,
precum si experienta agentiei dobandita n contextul colaborarii cu numeroase grupuri de
experti, stabilirea structurilor corespunzatoare in cadrul agentiei se dovedeste oportund in
scopul de a monitoriza eventualele deficite de dispozitive medicale in contextul unei urgente
de sanatate publica, precum si pentru a oferi agentiei un mandat de gazduire a grupurilor de
experti in domeniul dispozitivelor medicale. Acest lucru ar permite sustenabilitatea pe
termen lung a functiondrii comitetelor si ar crea sinergii clare cu activitatile 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 sa se

diferentieze in mod clar de cele in domeniul medicamentelor.

(29) Pentru a asigura o tranzitie lind catre agentie, sprijinul pentru grupurile de experti ar trebui

sa fie furnizat de catre Comisie pana la 1 martie 2022.

(30)  Pentru a facilita activitatea si schimbul de informatii in temeiul prezentului regulament, ar
trebui sd se prevada instituirea si gestionarea infrastructurilor informatice si a sinergiilor cu
alte sisteme informatice existente si in curs de dezvoltare, inclusiv cu EUDAMED, baza
europeani de date referitoare la dispozitivele medicale. In cadrul EUDAMED, sistemul
Nomenclatorului european al dispozitivelor medicale (EMDN) ar trebui sa faciliteze
colectarea informatiilor relevante privind clasificarea dispozitivelor medicale.De asemenea,
activitatea in cauza ar trebui sa fie facilitata, dupd caz, prin intermediul noilor tehnologii
digitale, cum ar fi modelele si simuldrile 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 Pdmantului generate de

Copernicus. In masura posibilului, ar trebui evitate inregistrarile duble sau multiple.
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(31)  Accesul si schimbul rapid de date privind sanatatea, inclusiv date generate n conditii reale,
si anume date privind sandtatea generate in afara studiilor clinice interventionale, sunt
esentiale pentru a asigura gestionarea eficace a urgentelor de sdnatate publica si a altor
evenimente majore. Prezentul regulament trebuie sa permita agentiei sa utilizeze si sa
faciliteze acest schimb si s participe la instituirea si functionarea infrastructurii

corespunzatoare spatiului european al datelor privind sanatatea.

(32) In timpul unei urgente de sanitate 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, dupd caz. O astfel de cooperare ar trebui sa includa schimbul de
date, inclusiv date privind previziunea epidemiologica, comunicarea regulata la nivel
executiv si invitarea reprezentantilor Centrului European de Prevenire si Control al Bolilor
si ai altor agentii ale Uniunii sa participe la reuniunile grupului operativ pentru situatii de
urgenta, ale grupului de coordonare privind deficitele de medicamente si ale grupului de

coordonare privind deficitele de dispozitive medicale, dupa caz.

(33) Intrucat obiectivele prezentului regulament nu pot fi realizate in mod satisfacitor de citre
statele membre in mod individual din cauza dimensiunii transfrontaliere a urgentelor si a
evenimentelor majore in domeniul sdnatatii publice si, prin urmare, pot fi realizate mai bine
la nivelul Uniunii, aceasta poate adopta masuri in conformitate cu principiul subsidiaritatii,
astfel cum este prevazut la articolul 5 din Tratatul privind Uniunea Europeana. In
conformitate cu principiul proportionalitdtii, astfel cum este enuntat la articolul respectiv,

prezentul regulament nu depdseste ceea ce este necesar pentru atingerea acestor obiective.

(34) Pentru a se asigura ca sunt disponibile suficiente resurse pentru activitatile prevazute in
prezentul regulament, cheltuielile agentiei ar trebui acoperite din contributia din partea
Uniunii la veniturile agentiei.Cheltuielile respective ar trebui sd acopere activitatile
reprezentantilor statelor membre si ale expertilor din cadrul grupurilor de coordonare privind
deficitele de medicamente si privind deficitele de dispozitive medicale, al grupului operativ
pentru situatii de urgenta si al grupurilor de lucru ale acestora in temeiul prezentului

regulament.
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(35)  In plus, programul ,,UE pentru sanitate” este un instrument care ofera sprijin suplimentar
autoritatilor nationale competente in domeniul deficitelor, inclusiv prin punerea in aplicare a
unor actiuni menite sa atenueze deficitul de medicamente si sd imbunatateasca securitatea
aproviziondrii. In cadrul programului ,,UE pentru sanitate”, statele membre pot solicita
sprijin financiar din partea Uniunii in conformitate cu Regulamentul (UE) 2021/522 privind
programul ,,UE pentru sdndtate”, mai exact in vederea punerii in aplicare a obligatiilor lor

prevazute la articolele 11 si 25 din prezentul regulament.

(36) Autoritatea Europeana pentru Protectia Datelor a fost consultatd in conformitate cu

articolul 42 alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2018/17253 si a emis un aviz’.

(37) In conformitate cu articolul 168 alineatul (7) din tratat, prezentul regulament respecti pe
deplin responsabilitatile statelor membre 1n ceea ce priveste definirea politicii lor de
sdndtate, 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,

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 cdtre 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 disponibila].
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ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Capitolul I

Dispozitii generale

Articolul 1

Obiectul

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 urgenta de sanatate publica 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 public;

(d) furnizarea de sprijin administrativ grupurilor de experti desemnati in conformitate cu

articolul 106 alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2017/745.
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Articolul 2

Definitii

(1) In sensul prezentului regulament, se aplica urmatoarele definitii:

(a)

(b)

(©)

(d)

(e)

&)

(2

,Hurgentd de sanatate publicd” inseamna o urgenta de sandtate publica la nivelul Uniunii,
recunoscutda de Comisia Europeana in conformitate cu articolul 23 alineatul (1) din

Regulamentul (UE) 2020/[...]1;

,medicament” Tnseamna 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” inseamna un dispozitiv medical astfel cum este definit la articolul 2

punctul 1 din Regulamentul (UE) 2017/745;

»accesoriu” pentru un dispozitiv medical inseamna un accesoriu astfel cum este definit la
articolul 2 punctul 2 din Regulamentul (UE) 2017/745, iar pentru un dispozitiv medical
pentru diagnostic in vitro inseamna un accesoriu astfel cum este definit la articolul 2

punctul 4 din Regulamentul (UE) 2017/746;

,»dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro” inseamna un dispozitiv medical pentru
diagnostic in vitro, astfel cum este definit la articolul 2 punctul 2 din Regulamentul (UE)

2017/746;

,»deficit” Inseamna cd oferta unui medicament de uz uman sau a unui dispozitiv medical nu

satisface cererea pentru respectivul medicament sau dispozitiv medical,

,»dezvoltator” inseamnad 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;

10

[a se introduce trimiterea la Regulamentul Parlamentului European si al Consiliului privind
amenintarile transfrontaliere grave pentru sanatate si de abrogare a Deciziei
nr. 1082/2013/UE]JOCI...1, [...], p- [---]-
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(h) »eveniment major” inseamnd un eveniment care ar putea prezenta un risc grav pentru
sdndtatea publica in ceea ce priveste medicamentele in mai multe state membre. Un astfel
de eveniment se referd la o amenintare mortala sau grava la adresa sanatétii, fiind de
origine biologica, chimica, de mediu sau de altd natura, care poate afecta furnizarea
medicamentelor sau calitatea, siguranta si eficacitatea acestora. Un astfel de eveniment
poate genera un deficit de medicamente In mai multe state membre si necesitd o
coordonare urgenta la nivelul Uniunii in vederea asigurarii unui nivel ridicat de protectie a

sandtdtii umane.

(2) In sensul prezentului regulament, trimiterile la ,.dispozitive medicale” si la ,,dispozitive
medicale pentru diagnostic in vitro” se interpreteaza ca incluzand dispozitivele medicale,

dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro si accesoriile acestora, in sensul alineatului (1).

Capitolul 11

Monitorizarea si atenuarea deficitelor de medicamente esentiale si
gestionarea evenimentelor majore

Articolul 3

Grupul de coordonare privind deficitele de medicamente §i siguranta acestora

(1) Prin prezentul se infiinteazad in cadrul agentiei grupul de coordonare privind deficitele de
medicamente si siguranta acestora (denumit in continuare ,,grupul de coordonare privind
deficitele de medicamente”). Acesta se reuneste fie fatd in fata, fie la distanta, in vederea
pregatirii pentru o urgentd de sanatate publica sau in timpul desfasurdrii acesteia, ori ca
urmare a unei cereri de asistentd, astfel cum este mentionatd la articolul 4 alineatul (3).

Agentia asigura secretariatul acestuia.
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(2) Grupul de coordonare privind deficitele de medicamente este format dintr-un reprezentant
al agentiei, un reprezentant al Comisiei si un reprezentant din fiecare stat membru. Fiecare
stat membru 1s1 desemneaza reprezentantul. Membrii pot fi Tnsotiti de experti in domenii

stiintifice sau tehnice specifice.

3) Grupul de coordonare privind deficitele de medicamente este coprezidat de agentie si de un
reprezentant al unui stat membru ales de catre membrii sai si din rAndul acestora. Dupa
cum este necesar, copresedintii invitd reprezentanti ai autoritdtilor nationale competente
pentru medicamentele de uz veterinar, reprezentanti ai altor autoritati competente relevante
si ai altor parti terte, inclusiv reprezentanti ai grupurilor de interese si ai titularilor
autorizatiilor de introducere pe piatd pentru medicamentele de uz uman si veterinar, sa
participe la reuniunile grupului de coordonare. Membrii grupului de coordonare privind
deficitele de medicamente pot solicita presedintelui sd invite parti terte sa participe la

reuniunile sale.

(4) Grupul de coordonare privind deficitele de medicamente 1si stabileste propriul regulament
de procedurd, inclusiv procedurile referitoare la grupul de lucru mentionat la alineatul (5)
si la adoptarea listelor, seturilor de informatii si recomandarilor. Regulamentul de
procedura intra in vigoare dupa primirea avizului favorabil din partea Comisiei si a

Consiliului de administratie al agentiei.

(%) Grupul de coordonare privind deficitele de 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, infiintat in conformitate cu

articolul 9 alineatul (1).

(6) Grupul de coordonare privind deficitele de medicamente este responsabil de indeplinirea

sarcinilor mentionate la articolul 4 alineatul (4) si la articolele 5-8.
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Articolul 4

Monitorizarea evenimentelor si pregdtirea pentru evenimente majore si urgente de sandtate publica

(1)

2)

3)

Agentia, 1n colaborare cu statele membre, monitorizeaza in permanenta orice eveniment
legat de medicamente care poate genera un eveniment major sau o urgenta de sanatate

publica. Daca este necesar, agentia poate solicita sprijinul ECDC.

Pentru a facilita sarcina de monitorizare mentionata 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 legat de
medicamente, inclusiv deficitul de medicamente intr-un anumit stat membru, care poate
genera un eveniment major sau o urgenta de sanitate publica. In cazul in care o autoritate
nationald competenta informeaza agentia cu privire la un deficit de medicamente, 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 nationald competenta si pentru a intelege 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 consideri ca se impune abordarea unui eveniment major real sau
iminent, aceasta aduce chestiunea In atentia Comisiei sau a statelor membre in vederea
confirmarii evenimentului major si declanseaza actiunile prevazute in prezentul
regulament. Comisia, din proprie initiativd 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 privind deficitele de medicamente in vederea abordarii

evenimentului major.
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4) Grupul de coordonare privind deficitele de medicamente informeaza Comisia si directorul
executiv al agentiei In momentul in care considera ca evenimentul major a fost abordat in
mod satisfacator. Pe baza acestor informatii sau din proprie initiativa, Comisia sau
directorul executiv poate confirma ca asistenta grupului de coordonare privind deficitele de

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 sandtate 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 publica sau a unei cereri de asistenta, astfel cum sunt
prevazute la articolul 4 alineatul (3), grupul de coordonare privind deficitele de medicamente
evalueaza informatiile referitoare la evenimentul major sau la urgenta de sanatate publica si
analizeaza necesitatea intreprinderii unor actiuni urgente si coordonate in ceea ce priveste siguranta,

calitatea si eficacitatea medicamentelor in cauza.

Grupul de coordonare privind deficitele de medicamente ofera consiliere Comisiei si statelor
membre in ceea ce priveste orice masuri adecvate pe care le considera ca 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!1.,

1 Regulamentul (CE) nr. 726/2004
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(1)

)

G)

4

©)

Articolul 6

Listele medicamentelor esentiale si informatiile care trebuie furnizate

Fara a aduce atingere alineatului (2), grupul de coordonare privind deficitele de
medicamente defineste principalele grupe terapeutice de medicamente, pentru a asigura
asistenta medicala de urgenta, interventiile chirurgicale si terapia intensiva, grupe care pot
fi adaptate daca este necesar, pentru a servi drept raspuns la un eveniment major sau la o

urgenta de sandtate publica.

Ca urmare a unei cereri de asistentd, mentionata la articolul 4 alineatul (3), si dupa
consultarea grupului sau de lucru, grupul de coordonare privind deficitele de medicamente
adoptd 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 evenimentului
major (,,lista medicamentelor esentiale pentru evenimentul major”). Lista se actualizeaza

ori de cate ori este necesar, pana la solutionarea satisfacatoare a evenimentului major.

Imediat dupa recunoasterea unei urgente de sdnatate publica si dupa consultarea grupului
sau de lucru, grupul de coordonare privind deficitele de 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
sandtate publica (,,lista medicamentelor esentiale pentru urgenta de sanatate publicd”).
Lista se actualizeaza ori de cate ori este necesar, pana la Incetarea recunoasterii urgentei de

sanatate publica.

Grupul de coordonare pentru medicamente adopta un set de informatii necesare
monitorizdrii ofertei si cererii de medicamente inscrise pe listele mentionate la
alineatele (1) si (2) (denumite 1n continuare ,,listele medicamentelor esentiale”) si 1si

informeaza grupul de lucru in acest sens.

Agentia publica fara intarziere listele medicamentelor esentiale si versiunile actualizate ale
acestor liste pe portalul sau internet, mentionat la articolul 26 din Regulamentul (CE)

nr. 726/2004.
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Articolul 7

Monitorizarea deficitelor de medicamente inscrise pe listele medicamentelor esentiale

In urma recunoasterii unei urgente de sanitate publica sau a unei cereri de asistentd mentionate la
articolul 4 alineatul (3), pe baza listelor medicamentelor esentiale si a informatiilor si datelor
furnizate in conformitate cu articolele 10 si 11, grupul de coordonare privind deficitele de
medicamente monitorizeaza oferta si cererea de medicamente inscrise pe listele respective in
vederea identificarii eventualelor deficite, potentiale sau reale, ale medicamentelor 1n cauza. In
cadrul acestei monitorizari, grupul de coordonare pentru medicamente ia legatura, dupa caz, cu
Comitetul pentru securitate sanitara prevazut la articolul 4 din Regulamentul (UE) 2020/[...]"* si, in
cazul unei urgente de sanatate publicd, cu Comitetul consultativ pentru urgente de sandtate publica,

prevazut la articolul 24 din regulamentul respectiv.

Articolul 8

Raportarea si recomandarile privind deficitele de medicamente

(1) Pe durata unei urgente de sandtate publica sau in urma unei cereri de asistenta, astfel cum
sunt prevazute la articolul 4 alineatul (3), si pana la incheierea acesteia, grupul de
coordonare privind deficitele de 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.

(2) La cererea Comisiei sau a subretelei mentionate la articolul 9 alineatul (2), grupul de
coordonare privind deficitele de medicamente furnizeaza date agregate si previziuni ale
cererii in sustinerea constatirilor sale. In aceasta privinti, grupul de coordonare privind
deficitele de medicamente ia legatura 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.

12 [a se introduce trimiterea la textul adoptat mentionat la nota de subsol 4].
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3)

4

©)

In cadrul acestei raportiri, grupul de coordonare privind deficitele de medicamente poate

formula Tn egald masura recomandari cu privire la masuri, care pot fi adoptate de Comisie,
de statele membre, de titularii autorizatiilor de introducere pe piata si de alte entitati pentru
a preveni sau a atenua deficitele potentiale sau reale. Statele membre pot solicita grupului

de coordonare privind deficitele de medicamente sa ofere recomandari cu privire la masuri.
In acest sens, grupul va lua legitura, dupa caz, cu Comitetul pentru securitate sanitara si, in
cazul unei urgente de sanatate publicd, cu Comitetul consultativ pentru urgente de sandtate

publica.

Din proprie initiativa sau la solicitarea Comisiei sau a statelor membre, grupul de
coordonare privind deficitele de medicamente poate formula recomandari cu privire la
masuri, care pot fi adoptate de Comisie, de statele membre, de titularii autorizatiilor de
introducere pe piata si de alte entitati pentru a asigura pregatirea in vederea abordarii
deficitelor potentiale sau reale de medicamente, generate pe fondul unor urgente de

sanatate publicd sau al unor evenimente majore.

La cererea Comisiei, grupul de coordonare privind deficitele de medicamente poate
coordona masuri, dupd caz, intre autorititile nationale competente, titularii autorizatiilor de
introducere pe piata si alte entitati pentru a preveni sau a atenua deficite potentiale sau

reale in contextul unui eveniment major sau al unei urgente de sandtate publica.
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Articolul 9

Metode de lucru si furnizarea informatiilor referitoare la medicamente

(1) Pentru a se pregati in vederea Indeplinirii sarcinilor mentionate la articolele 4-8, agentia,
impreuna cu statele membre:

(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 s1 §;

(c) elaboreaza sisteme simplificate de monitorizare si raportare electronica, care sa
faciliteze interoperabilitatea cu alte sisteme IT existente si cu sisteme in curs de
dezvoltare;

(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 gestioneaza o lista 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 (1) din Regulamentul (CE) nr. 726/2004;

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

(2) Dupa recunoasterea unei urgente de sandtate publica sau a unei cereri de asistentd, 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;
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(b) solicita informatii de la punctele de contact incluse in subreteaua mentionata la
litera (a) si fixeaza un termen pentru transmiterea acestora;

(c) solicitd 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 privind deficitele de medicamente, si fixeaza un termen pentru
transmiterea acestora.

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

(a) denumirea titularului autorizatiei de introducere pe piata;

(b) denumirea medicamentului;

(c) identificarea unitatilor de productie active pentru produse finite si substante active;

(d) tara care detine autorizatia si statutul de comercializare in fiecare stat membru;

(e) 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;

(f) date privind nivelul stocurilor, vanzarile si cotele de piata;

(g) informatii detaliate referitoare la medicamente alternative disponibile;

(h) planuri de atenuare, inclusiv capacitatea de productie si de aprovizionare;

(1) informatii furnizate de distribuitori s1 de persoana juridica autorizatd sa puna
medicamentul la dispozitia publicului.
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)

3)

4

)

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 utilizand metodele si
sistemul de raportare instituite in conformitate cu articolul 9 alineatul (1). Daca este

necesar, acestia furnizeaza 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 prevazuta la articolul 57 alineatul (1) litera (1) 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 piata justifica lipsa oricaror informatii solicitate si

a intarzierilor in furnizarea acestora in termenul stabilit de agentie.

In cazul in care titularii autorizatiilor de introducere pe piata a medicamentelor inscrise pe
listele medicamentelor esentiale indica faptul ca informatiile transmise contin informatii
comerciale confidentiale, acestia trebuie sd identifice partile relevante si s clarifice
motivele unei astfel de indicatii. Agentia evalueazad fondul fiecdrei cereri si protejeaza

informatiile comerciale confidentiale impotriva divulgdrii nejustificate.

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

agentiei.
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(6) 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) auin vedere eventualele recomandari si orientari si respectd ansamblul masurilor
adoptate la nivelul Uniunii si al statelor membre, in conformitate cu articolele 11 si

12;

(c) transmit grupului de coordonare privind deficitele de medicamente informatii cu
privire la masurile adoptate si elaboreaza rapoarte cu privire la rezultatele masurilor

in cauza, incluzand informatii referitoare la solutionarea deficitului potential sau real.

Articolul 11

Rolul 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 sau
estimate privind volumul cererii, prin intermediul punctului sau de contact desemnat
s1 utilizand metodele si sistemul de raportare instituite in temeiul articolului 9

alineatul (1);

(b) indica existenta oricaror informatii comerciale confidentiale si clarifica motivele unei

astfel de indicatii, In conformitate cu articolul 10 alineatul (4);

(c) 1indica lipsa oricaror 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 entitati juridice autorizate sa

puna la dispozitia publicului medicamentele inscrise pe listele medicamentelor esentiale.
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3)

(4)

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, ele pun fara intarziere respectivele informatii la
dispozitia grupului de coordonare privind deficitele de medicamente, prin intermediul

punctelor lor de contact desemnate.

In urma raportarii rezultatelor monitorizarii i a recomandarilor privind masurile

preventive sau de atenuare, in conformitate cu articolul 8, statele membre:

(a) 1iau 1n considerare orice recomandari, orientari si masuri adoptate la nivelul Uniunii

in temeiul articolului 12 litera (a);

(b) transmit grupului de coordonare privind deficitele de medicamente informatii cu
privire la masurile adoptate si elaboreaza rapoarte cu privire la rezultatele masurilor

in cauza, incluzand informatii referitoare la solutionarea deficitului potential sau real.

Articolul 12

Obligatiile Comisiei in ceea ce priveste monitorizarea si atenuarea deficitelor de medicamente

Comisia

tine seama de informatiile si recomandarile grupului de coordonare privind deficitele de

medicamente si:

(a) 1a toate masurile care se impun in limitele atributiilor care i1 sunt conferite, in vederea
atenudrii deficitelor potentiale sau reale de medicamente inscrise pe listele medicamentelor
esentiale;

(b) analizeaza necesitatea unor orientdri adresate statelor membre, titularilor autorizatiilor de
introducere pe piata si altor entitati;

(c) informeaza grupul de coordonare privind deficitele de medicamente cu privire la orice
masuri adoptate si raporteaza rezultatele;
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(d)

(e)

®

solicita grupului de coordonare privind deficitele de medicamente sa formuleze

recomandari sau sa coordoneze masuri, astfel cum se prevede la articolul 8 alineatele (3),

(4) 51 (5);

analizeaza necesitatea contramasurilor medicale, in conformitate cu articolul 12 si cu

articolul 25 litera (b) din Regulamentul (UE) 2020/[...]%3;

ia legatura 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

Comunicarea cu privire la grupul de coordonare privind deficitele de 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 privind deficitele de medicamente.

13

[a se introduce trimiterea la textul adoptat mentionat la nota de subsol 4].
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Capitolul 111

Medicamente avand potentialul de a aborda urgente de sanatate

publica

Articolul 14

Grupul operativ pentru situatii de urgenta

(1) Prin prezentul se infiinteaza in cadrul agentiei grupul operativ pentru situatii de urgenta.
Acesta se reuneste in timpul urgentelor de sanatate publica, fie fata in fata, fie la distanta,
si Inceteaza sa se mai reuneasca dupa ce se incheie perioada de recunoastere a urgentei de
sandtate publica, in temeiul articolului 23 alineatul (2) din Regulamentul (UE) [.../...].
Agentia asigurd secretariatul acestuia.

(2) In timpul urgentelor de sanitate publica, grupul operativ pentru situatii de urgenta
indeplineste urmatoarele sarcini:

(a) in colaborare cu comitetele stiintifice, grupurile de lucru si grupurile consultative
stiintifice ale agentiei, furnizarea de consiliere stiintifica 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) furnizarea de consiliere cu privire la principalele aspecte ale protocoalelor studiilor
clinice interventionale, precum si furnizarea de consiliere dezvoltatorilor cu privire la
studiile clinice interventionale pentru medicamentele destinate tratarii, prevenirii sau
diagnosticarii bolii care genereaza urgenta de sanatate publicd, in conformitate cu
articolul 15, fara a aduce atingere sarcinilor statelor membre 1n ceea ce priveste
evaluarea cererilor depuse pentru studii clinice interventionale care urmeaza sa fie
efectuate pe teritoriile lor, in conformitate cu articolul 6 din Regulamentul (UE) nr.
536/2014;
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(c)

(d)

(e)

®

furnizarea de sprijin stiintific pentru a facilita studiile clinice interventionale pentru
medicamentele destinate tratarii, prevenirii sau diagnosticarii bolii care genereaza
urgenta de sandtate publica. Acest sprijin include consilierea acordata sponsorilor
studiilor clinice planificate similare sau asociate in 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;

participarea la activitatile desfasurate de comitetele stiintifice, grupurile de lucru si

grupurile consultative stiintifice ale agentiei,

in colaborare cu comitetele stiintifice, grupurile de lucru si grupurile consultative
stiintifice ale agentiei, furnizarea de recomandari stiintifice cu privire la utilizarea
oricarui medicament care ar putea avea potentialul de a aborda urgentele de sanatate

publica, in conformitate cu articolul 16;

cooperarea cu organismele si agentiile Uniunii, cu Organizatia Mondiala a Sanatatii,
cu tari terte si cu organizatii stiintifice internationale cu privire la aspecte stiintifice si
tehnice referitoare la urgenta de sanatate publica si la medicamentele care ar putea

avea potentialul de a aborda urgentele de sandtate publica, dupa caz.
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3) Grupul operativ pentru situatii de urgenta este compus din reprezentanti desemnati de
comitetele stiintifice, grupurile de lucru, inclusiv (vice)presedinti ai comitetelor stiintifice
si 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', precum si din alti experti in studii clinice interventionale care reprezinta
autoritatile competente ale statelor membre. Dupa caz, pot fi desemnati experti externi, iar
reprezentanti ai altor organe si agentii ale Uniunii sunt invitati s ia parte ad-hoc, in special
in cazurile de urgentd de sandtate publica care afecteaza inclusiv domeniul medicamentelor
de uz veterinar. Grupul operativ este prezidat de agentie si coprezidat de presedintele sau
vicepresedintele Comitetului pentru medicamente de uz uman. Componenta grupului

operativ pentru situatii de urgenta ar trebui sa fie facuta publica.

4) Componenta grupului operativ pentru situatii de urgenta este aprobata de Consiliul de
administratie al agentiei, tinind seama de cunostintele de specialitate specifice relevante
pentru raspunsul terapeutic la urgenta de sanatate publica. Directorul executiv al agentiei
sau reprezentantul acestuia, precum si reprezentanti ai Comisiei si ai Consiliului de

administratie al agentiei au dreptul de a participa la toate reuniunile grupului operativ.

(%) Copresedintii pot invita sa participe la reuniunile grupului operativ alti 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 piata, dezvoltatori de
medicamente, sponsori ai studiilor clinice interventionale, reprezentanti ai retelelor de
studii clinice interventionale, precum si grupuri de interese care reprezinta pacientii si

personalul medico-sanitar.

(6) Grupul operativ pentru situatii de urgenta isi stabileste propriul regulament de procedura,
inclusiv normele privind adoptarea recomandarilor. Regulamentul de procedura intra in
vigoare dupa primirea avizului favorabil din partea Comisiei si a Consiliului de

administratie al agentiei.

14 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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(7

®)

)

(1

)

Grupul operativ pentru situatii de urgenta isi indeplineste sarcinile in calitate de organism
consultativ si de sprijin separat de comitetele stiintifice ale agentiei si fara a aduce atingere
sarcinilor acestora in ceea ce priveste autorizarea, supravegherea si farmacovigilenta
medicamentelor in cauza, precum si masurile de reglementare corespunzatoare, pentru a
asigura calitatea, siguranta si eficacitatea respectivelor medicamente. Comitetul pentru
medicamente de uz uman ia in considerare recomandarea grupului operativ pentru situatii
de urgenta atunci cand adoptd un aviz independent si fundamentat stiintific. Grupul
operativ pentru situatii de urgenta are n 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 urgentd, se aplica articolul 63 din Regulamentul (CE) nr. 726/2004.

Agentia publica informatii cu privire la medicamentele pe care grupul operativ pentru
situatii de urgenta le considera a avea potentialul de a aborda urgente de sanatate publica si
orice informatii actualizate pe portalul sau internet. Inainte de publicare, agentia

informeaza de asemenea, dupa caz, statele membre si Comitetul pentru securitate sanitara.

Articolul 15

Consiliere privind studiile clinice interventionale

In timpul unei urgente de sanitate publica, grupul operativ pentru situatii de urgenta ofera
consiliere cu privire la principalele aspecte ale protocoalelor studiilor clinice
interventionale care au fost prezentate sau care urmeaza sa fie prezentate n cadrul unei
cereri avand ca obiect un studiu clinic interventional, fara a aduce atingere responsabilitatii
statului membru (statelor membre) in conformitate cu Regulamentul (UE) nr. 536/2014, de

catre dezvoltatorii de medicamente, in cadrul unui proces accelerat de consiliere stiintifica.

In cazul in care un dezvoltator participa la un proces accelerat de consiliere stiintifica,
grupul operativ pentru situatii de urgentd ofera consiliere gratuita in termen de cel mult 20
de zile de la transmiterea catre agentie a unui set complet de informatii si date solicitate de
catre dezvoltator. Recomandarile sunt aprobate de Comitetul pentru medicamente de uz

uman.
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3)

4

)

(6)

(7)

(D

Grupul operativ pentru situatii de urgenta 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 urgenta implica, in procesul de pregatire a consilierii
stiintifice, reprezentanti cu cunostinte de specialitate in studii clinice interventionale din
statele membre, 1n special din cele in care este depusa sau se intentioneaza a fi depusa o

cerere de autorizare a unui studiu clinic interventional.

In contextul autorizarii unei cereri avand ca obiect un studiu clinic interventional, care a
beneficiat de consiliere stiintificd, statele membre iau in considerare respectivele

recomandari.

In cazul in care dezvoltatorul este beneficiarul consilierii stiintifice, dezvoltatorul transmite
ulterior agentiei datele rezultate pe fondul efectudrii studiilor clinice interventionale, ca

urmare a unei cereri formulate in temeiul articolului 16.

Fara a aduce atingere dispozitiilor prezentului articol, consilierea stiintifica este pusa la
dispozitia dezvoltatorilor in cauza in conformitate cu procedurile stabilite in temeiul

articolului 57 din Regulamentul (CE) nr. 726/2004.

Articolul 16

Revizuirea medicamentelor si recomandari privind utilizarea acestora

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

pe parcursul urgentei de sdnatate publica.
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(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 ii poate implica In discutii preliminare. De asemenea, grupul operativ
pentru situatii de urgenta poate utiliza, in cazul in care sunt disponibile, date medicale

generate n afara studiilor clinice interventionale, tindnd 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
independent si fundamentat stiintific privind conditiile de utilizare, conditiile de distributie

si pacientii vizati. Avizul se actualizeazd 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 urgenta poate consulta statul membru n cauza si 1i poate solicita
sa furnizeze orice informatii si date privind uzul compasional pe care statele membre le au
la dispozitie. In urma unei astfel de solicitari, statul membru furnizeaza toate informatiile

solicitate.

(7) Agentia publica avizele adoptate in temeiul alineatului (4), inclusiv versiunile actualizate

pe portalul sdu internet.

9406/21 CL,NCT/ss 38
ANEXA LIFE.4 RO



Articolul 17

Comunicarea cu privire la 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 procesul decizional si activitatea grupului operativ pentru situatii de

urgentd in timpul urgentelor de sdnatate publicd, agentia:

(a)

(b)

(c)

(d)

dezvolta si mentine instrumente electronice pentru transmiterea de informatii si date,
inclusiv date electronice privind sandtatea generate in afara studiilor clinice
interventionale, care sa faciliteze interoperabilitatea cu alte instrumente electronice
existente si cu instrumente aflate in curs de dezvoltare si sa ofere autoritatilor competente

ale statelor membre sprijinul adecvat;

coordoneaza studii independente privind monitorizarea sigurantei si eficacitatii
vaccinurilor, utilizand datele relevante detinute de autoritdtile publice. Aceasta coordonare
este realizatd in comun cu Centrul European de Prevenire si Control al Bolilor si, in

special, prin intermediul unei noi platforme de monitorizare a vaccinurilor;

in cadrul sarcinilor de reglementare ce ii revin, utilizeaza infrastructuri sau instrumente
digitale pentru a facilita accesul rapid la sau analiza datelor electronice disponibile privind
sandtatea, 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;

ofera grupului operativ pentru situatii de urgenta acces la surse externe de date medicale
electronice, inclusiv la date privind sanatatea generate in afara studiilor clinice

interventionale, la care agentia are acces.
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Capitolul IV

Monitorizarea si atenuarea deficitelor de dispozitive medicale

(1)

2)

3)

esentiale si sprijinirea grupurilor de experti

Articolul 19

Grupul de coordonare privind deficitele de dispozitive medicale

Prin prezentul regulament, in cadrul agentiei, se infiinteaza grupul de coordonare privind
deficitele de dispozitive medicale (denumit in continuare ,,grupul de coordonare privind
deficitele de dispozitive medicale™). Acesta se reuneste fie fata in fata, fie la distanta, in
vederea pregatirii pentru o urgenta de sanatate publica sau in timpul desfasurarii acesteia.

Agentia asigura secretariatul acestuia.

Grupul de coordonare privind deficitele de dispozitive medicale este format dintr-un
reprezentant al agentiei, un reprezentant al Comisiei si un reprezentant din fiecare stat
membru. Fiecare stat membru desemneaza un reprezentant care sa aiba cunostinte de
specialitate in domeniul dispozitivelor medicale si/sau, dupa caz, al dispozitivelor medicale
pentru diagnostic in vitro. Acesti reprezentanti pot fi aceiasi cu cei desemnati pentru
MDCQG, acolo unde este cazul. Membrii pot fi insotiti de experti in domenii stiintifice sau

tehnice specifice.

Grupul de coordonare privind deficitele de dispozitive medicale este coprezidat de agentie
si de un reprezentant al unui stat membru ales de catre membrii sai si din randul acestora.
Copresedintii pot invita sa participe la reuniunile grupului de coordonare parti terte,
inclusiv reprezentanti ai grupurilor de interese din domeniul dispozitivelor medicale, cum

ar fi reprezentanti ai sectorului sau ai organismelor notificate.
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)

(6)

(1)

Grupul de coordonare privind deficitele de dispozitive medicale 1si stabileste propriul
regulament de procedurd, inclusiv procedurile referitoare la grupul de lucru mentionat la
alineatul (5) si la adoptarea listelor, seturilor de informatii si recomandarilor. Regulamentul
de procedurad intra in vigoare dupd primirea avizului favorabil din partea Comisiei si a

Consiliului de administratie al agentiei.

Grupul de coordonare privind deficitele de dispozitive medicale este sprijinit in activitatea
sa de un grup de lucru format din puncte unice de contact din partea autoritétilor nationale
competente responsabile cu monitorizarea si gestionarea deficitului de dispozitive
medicale si de dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro, grup de lucru infiintat in

conformitate cu articolul 23 alineatul (1).

Grupul de coordonare privind deficitele de 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

Imediat dupa recunoasterea unei urgente de sdnatate publica si dupa consultarea grupului
sau de lucru, grupul de coordonare privind deficitele de dispozitive medicale adopta o lista
a categoriilor de dispozitive medicale esentiale si de dispozitive medicale pentru diagnostic
in vitro pe care le considera esentiale in contextul urgentei de sanatate publica (,,lista
dispozitivelor esentiale pentru urgenta de sanitate publica”). In masura posibilului,
informatiile relevante privind dispozitivele medicale, dispozitivele medicale pentru
diagnostic in vitro si producdtorii aferenti se colecteaza din EUDAMED atunci cand
aceasta va fi pe deplin functionald, precum si, dupd caz, de la importatori si distribuitori.
Pana atunci, informatiile disponibile pot fi colectate si din bazele de date nationale sau din

alte surse disponibile. Lista se actualizeaza ori de céte ori este necesar, pana la incetarea

recunoasterii urgentei de sandtate publica.
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)

3)

Grupul de coordonare privind deficitele de dispozitive medicale defineste, in temeiul
articolului 23 alineatul (3), un set de informatii necesare monitorizarii ofertei si cererii de
dispozitive medicale si de dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro Tnscrise pe lista
dispozitivelor esentiale pentru urgenta de sandtate publica si isi informeaza grupul de lucru

1n acest sens.

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

(1)

urgenta de sanatate publica

Pe parcursul recunoasterii unei urgente de sanatate publica, precum si in baza listei
dispozitivelor medicale si a dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro esentiale si in
baza informatiilor si datelor furnizate in conformitate cu articolele 24 si 25, grupul de
coordonare privind deficitele de dispozitive medicale monitorizeaza oferta si cererea de
dispozitive medicale si de dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro Tnscrise pe lista
respectiva, in vederea identificarii eventualelor deficite, potentiale sau reale, de dispozitive
medicale in cauzi. In cadrul acestei monitorizari, grupul de coordonare privind deficitele
de dispozitive medicale ia legatura, dupa caz, cu MDCG, cu Comitetul pentru securitate
sanitara prevazut la articolul 4 din Regulamentul (UE) 2020/[...]"S si cu Comitetul
consultativ pentru urgente de sanatate publicd, prevazut la articolul 24 din regulamentul

respectiv.
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(2) In cadrul monitorizarii, grupul de coordonare privind deficitele de dispozitive medicale
poate utiliza In egala masura 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 privind
deficitele de dispozitive medicale poate lua in considerare datele generate in temeiul
articolului 108 din Regulamentul (UE) 2017/745 si al articolului 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 privind deficitele de
dispozitive medicale raporteaza periodic rezultatele monitorizarii sale Comisiei si
subretelei mentionate la articolul 23 alineatul (2) litera (a) si, In special, semnaleaza orice
deficit, potential sau real, de dispozitive medicale si de dispozitive medicale pentru
diagnostic in vitro inscrise pe lista dispozitivelor esentiale pentru urgenta de sanatate

publica.

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

de sanatate publica sunt utilizate impreuna cu un medicament.

3) In cadrul raportirii mentionate la alineatele (1) si (2), grupul de coordonare privind
deficitele de dispozitive medicale poate formula in egala 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 ia legitura, dupa caz, cu MDCG, cu
Comitetul pentru securitate sanitara si cu Comitetul consultativ pentru urgente de sanatate

publica.
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4) Din proprie initiativa sau la solicitarea Comisiei, grupul de coordonare privind deficitele de
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 entitati pentru a se asigura pregatirea in vederea abordarii deficitelor
potentiale sau reale de dispozitive medicale si de dispozitive medicale pentru diagnostic in

vitro, generate pe fondul unor urgente de sanatate publica.

(%) La cererea Comisiei, grupul de coordonare privind deficitele de dispozitive medicale poate
coordona masuri, dupd caz, intre autoritdtile nationale competente, producatorii de
dispozitive medicale, organismele notificate si alte entititi 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

(1) Pentru a se pregati in vederea indeplinirii sarcinilor mentionate la articolele 20, 21 si 22,

agentia, In colaborare cu MDCG, dupa caz:

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

sanatate publica;

(b) elaboreaza sisteme simplificate de monitorizare si raportare electronica, care sa
faciliteze interoperabilitatea cu instrumentele electronice existente, si anume
EUDAMED, si sa ofere autoritatilor competente ale statelor membre sprijinul

adecvat pentru monitorizare si raportare;

(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 ale statelor membre;
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)

3)

(d)

(e)

intocmeste si mentine o listd a punctelor unice de contact din partea producétorilor de
dispozitive medicale, a reprezentantilor autorizati, a organismelor notificate si, daca

este cazul, a importatorilor;

precizeaza metodele de furnizare a recomandarilor si de coordonare a masurilor

prevazute la articolul 22.

Dupa recunoasterea unei urgente de sanatate publica, agentia:

(a)

(b)

(©)

(d)

infiinteaza si mentine, pe durata urgentei de sanatate publica, o subretea de puncte
unice de contact din partea producatorilor de dispozitive medicale sau a
reprezentantilor autorizati ai acestora si a organismelor notificate, pe baza
dispozitivelor medicale, precum si a dispozitivelor medicale pentru diagnostic in
vitro, Inscrise pe lista dispozitivelor esentiale pentru urgenta de sandtate publica.
EUDAMED ar trebui consideratd ca fiind sursa relevanta de informatii pentru
infiintarea subretelei de puncte unice de contact din partea producatorilor de

dispozitive medicale, a reprezentantilor autorizati si a organismelor notificate;

solicita informatii relevante de la punctele de contact incluse in subretea, pe baza
setului de informatii aprobat de grupul de coordonare privind deficitele de

dispozitive medicale, si fixeaza un termen pentru transmiterea acestora;

solicita informatii relevante de la punctele unice de contact din partea autoritatilor
nationale competente ale statelor membre, pe baza setului de informatii aprobat de
grupul de coordonare privind deficitele de dispozitive medicale, si fixeaza un termen

pentru transmiterea acestora;

poate utiliza si alte surse, inclusiv bazele de date existente si cele in curs de

elaborare, pentru a colecta o parte din informatiile necesare in temeiul alineatului (3).

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

(a)

numele producatorului si, dupd caz, numele reprezentantului autorizat al acestuia;
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(b)

(©)

(d)

(e)

®

(2

(h)

date de identificare a dispozitivului medical si scopul preconizat si, daca este cazul,

caracteristicile specifice;

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 a prelucra cererile si de a realiza si finaliza, Intr-un interval de timp
adecvat avand 1n vedere urgenta, evaludrile conformitatii dispozitivelor medicale,
precum si a dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro, inscrise pe lista
dispozitivelor esentiale pentru urgenta de sanatate publica. Organismul notificat in
cauza comunica data pana la care evaluarea este finalizata. In aceastd privinta,
organismele notificate acorda prioritate evaluarii conformitatii dispozitivelor
medicale, precum si a dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro, 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, precum si dispozitivele medicale pentru
diagnostic in vitro, Inscrise pe lista dispozitivelor esentiale pentru urgenta de sanatate

publica si procedurile relevante de evaluare a conformitatii;

in cazul in care evaludrile conformitatii sunt in curs de desfasurare, stadiul evaludrii
conformitatii de catre organismele notificate in cauza in ceea ce priveste
dispozitivele medicale, precum si dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro,
inscrise pe lista dispozitivelor esentiale pentru urgenta de sanatate publicd, precum si
eventuale aspecte critice care au impact si care se impun a fi luate In considerare in

vederea finalizarii procesului de evaluare a conformitatii.
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Articolul 24

Obligatiile producatorilor de dispozitive medicale, ale reprezentantilor autorizati, ale

importatorilor, ale distribuitorilor si ale organismelor notificate

(1) Pentru a facilita monitorizarea prevazuta la articolul 21 si in urma unei cereri din partea
agentiei, producatorii sau, dupa caz, reprezentantii lor autorizati si, daca este cazul,
importatorii si distribuitorii dispozitivelor medicale inscrise pe lista dispozitivelor esentiale
pentru urgenta de sandtate publica, precum si, acolo unde este necesar, organismele
notificate In cauza transmit informatiile solicitate in termenul stabilit de agentie. Acestia
transmit informatiile solicitate prin intermediul punctelor de contact 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.

(2) Producatorii de dispozitive medicale sau, dupa caz, reprezentantii lor autorizati,
organismele notificate si, daca este cazul, importatorii si distribuitorii justifica eventuala
lipsa a informatiilor solicitate si eventualele intarzieri in furnizarea acestora in termenul

stabilit de agentie.

3) In cazul in care producitorii sau reprezentantii autorizati ai acestora si, daci este cazul,
importatorii si distribuitorii de dispozitive medicale si de dispozitive medicale pentru
diagnostic in vitro inscrise pe lista dispozitivelor esentiale pentru urgenta de sanatate
publicd, precum si organismele notificate in cauza indica faptul ca informatiile transmise
contin informatii cu caracter comercial confidential, acestia identifica partile relevante si
clarificd motivele unei astfel de indicatii. Agentia evalueaza fondul fiecdrei cereri si
protejeaza respectivele informatii comerciale confidentiale impotriva divulgarii

nejustificate.
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©)

(6)

In cazul in care producitorii sau reprezentantii autorizati ai acestora si, daci este cazul,
importatorii si distribuitorii de dispozitive medicale si de dispozitive medicale pentru
diagnostic in vitro inscrise pe lista dispozitivelor esentiale pentru urgenta de sanatate
publica, precum 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 eventualelor recomandari privind masurile
preventive sau de atenuare in conformitate cu articolul 22, producatorii sau reprezentantii
autorizati ai acestora si, daca este cazul, importatorii si distribuitorii de dispozitive
medicale si de dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro inscrise pe lista
dispozitivelor esentiale pentru urgenta de sandtate publica, precum si organismele

notificate n cauza:
(a) transmit agentiei orice eventuale observatii;

(b) auin vedere eventualele recomandari si orientari si respectd ansamblul masurilor
adoptate la nivelul Uniunii si al statelor membre, in conformitate cu articolele 25 si

26;

(c) transmit grupului de coordonare privind deficitele de 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 de dispozitive medicale si de dispozitive medicale pentru
diagnostic in vitro Inscrise pe lista dispozitivelor esentiale pentru urgenta de sanatate
publica sunt stabiliti in afara Uniunii, informatiile solicitate in conformitate cu prezentul
articol sunt puse la dispozitie de reprezentantii autorizati sau, daca este cazul, de

importatori si de distribuitori.
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Articolul 25

Rolul statelor membre in ceea ce priveste monitorizarea si atenuarea deficitelor de dispozitive

medicale

(1) Pentru a facilita monitorizarea prevazuta 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 disponibile
privind necesitatile legate de dispozitivele medicale si de dispozitivele medicale
pentru diagnostic in vitro inscrise pe lista dispozitivelor esentiale pentru urgenta de
sanatate publica, precum si datele disponibile sau estimate privind volumul cererii,
prin intermediul punctului sau de contact desemnat si utilizdnd metodele si sistemul

de raportare instituite in conformitate cu articolul 23 alineatul (1);

(b) indica existenta oricaror informatii comerciale confidentiale si clarificd motivele unei

astfel de indicatii, In conformitate cu articolul 24 alineatul (3);

(c) indica lipsa oricaror 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 colecteazad informatii de la producatori,
importatori, distribuitori si organisme notificate cu privire la dispozitivele medicale si la
dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro inscrise pe lista dispozitivelor esentiale

pentru urgenta de sandtate publica.

3) 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 privind deficitele de dispozitive medicale, prin intermediul

punctelor de contact desemnate ale acestora.
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In urma raportarii rezultatelor monitorizarii si a recomandarilor privind masurile

preventive sau de atenuare, in conformitate cu articolul 22, statele membre:

(a) analizeaza necesitatea de a prevedea derogari temporare la nivelul statelor membre,
in temeiul articolului 59 alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2017/745 sau al
articolului 54 alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2017/746, in vederea atenuarii
deficitelor potentiale sau reale de dispozitive medicale si de dispozitive medicale
pentru diagnostic in vitro inscrise pe lista dispozitivelor esentiale pentru urgenta de

sanatate publica;

(b) iau in considerare orice recomandari, orientari si masuri adoptate la nivelul Uniunii

in temeiul articolului 26 litera (a);

(c) transmit grupului de coordonare privind deficitele de dispozitive medicale informatii
cu privire la masurile adoptate si elaboreaza rapoarte cu privire la rezultatele acestor

masuri, incluzand informatii referitoare la solutionarea deficitului potential sau real.

Articolul 26

Obligatiile Comisiei in ceea ce priveste monitorizarea si atenuarea deficitelor de dispozitive

Comisia

medicale

tine seama de informatiile si recomandarile grupului de coordonare privind deficitele de

dispozitive medicale si:

(a) ia toate masurile care se impun in limitele competentelor care ii sunt conferite, in vederea
atenudrii deficitelor potentiale sau reale de dispozitive medicale si de dispozitive medicale
pentru diagnostic in vitro inscrise pe lista dispozitivelor esentiale pentru urgenta de
sanatate publica, inclusiv, dupa caz, prin acordarea unor derogari temporare la nivelul
Uniunii n temeiul articolului 59 alineatul (3) din Regulamentul (UE) 2017/745 sau al
articolului 54 alineatul (3) din Regulamentul (UE) 2017/746, respectand totodata conditiile
stabilite la articolele respective;

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

(d)

(e)

solicita grupului de coordonare privind deficitele de dispozitive medicale sa formuleze

recomandari sau sa coordoneze masuri, in temeiul articolului 22 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 legatura cu tari terte si cu organizatii internationale relevante, dupa caz, pentru a atenua
deficitul potential sau real de dispozitive medicale si de dispozitive medicale pentru
diagnostic in vitro inscrise pe lista dispozitivelor esentiale sau de parti componente ale
acestora, n cazul in care dispozitivele sau partile respective sunt importate in Uniune si

respectivele deficite potentiale sau reale au implicatii la nivel international.

Articolul 27

Comunicarea cu privire la grupul de coordonare privind deficitele de 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 privind deficitele de dispozitive medicale.

(D

Articolul 28

Sprijinirea grupurilor de experti in domeniul dispozitivelor medicale

Incepand cu 1 martie 2022, agentia asigura, in numele Comisiei, secretariatul grupurilor de
experti desemnate in conformitate cu articolul 106 alineatul (1) din Regulamentul (UE)
2017/745 si furnizeaza sprijinul necesar pentru a se asigura ca respectivele grupuri isi pot
indeplini sarcinile Tn 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;

16

[a se introduce trimiterea la textul adoptat mentionat la nota de subsol 4].
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(b)

(c)

(d)

(e)

®

(&)

(h)

faciliteaza si gestioneaza reuniunile la distantd si fizice ale grupurilor de experti;

se asigura ca activitatea grupurilor de experti este efectuatd in mod independent, in
conformitate cu articolul 106 alineatul (3) al doilea paragraf si cu articolul 107 din
Regulamentul (UE) 2017/745, precum si cu sistemele si procedurile instituite de
Comisie pentru a gestiona in mod activ si a preveni potentialele conflicte de interese,
in conformitate cu articolul 106 alineatul (3) al treilea paragraf din regulamentul

respectiv;

mentine si actualizeaza periodic o pagina de internet pentru grupurile de experti si
publica pe aceasta pagina toate informatiile necesare care nu au fost deja publicate in
EUDAMED, pentru a asigura transparenta activitatilor grupurilor de experti, inclusiv
justificarile organismelor notificate in cazul in care acestea nu au urmat
recomandarile grupurilor de experti furnizate in temeiul articolului 106 alineatul (9)

din Regulamentul (UE) 2017/745;

publicd, in numele Comisiei, avizele stiintifice, opiniile si recomandarile 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 cd expertii sunt remunerati si li se ramburseaza cheltuielile in conformitate
cu actele de punere 1n aplicare adoptate de Comisie in temeiul articolului 106

alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2017/745;

monitorizeaza respectarea regulamentului de procedura al grupurilor, precum si a

orientdrilor si metodologiilor relevante pentru functionarea grupurilor;

furnizeaza Comisiei si MDCG rapoarte anuale cu privire la activitatea desfasurata de
grupurile de experti, inclusiv cu privire la numarul de avize, opinii si recomandari

emise.
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)

)

Pentru a-si indeplini sarcinile, astfel cum sunt descrise la alineatul anterior, agentia
stabileste o strategie de colaborare privind sprijinul administrativ si tehnic al activitatii

grupurilor de experti, impreund cu Comisia si cu MDCG.

Agentia ar trebui sd consulte MDCG periodic, cel putin de doua ori pe an, cu privire la
activitatea in curs a grupurilor de experti pentru a prezenta un raport privind sarcinile

indeplinite si pentru a discuta si a alinia strategia definita la alineatul (2).

Capitolul V

Dispozitii finale

Articolul 29

Cooperarea intre grupurile de coordonare, grupul operativ pentru situatii de urgenta si grupurile

de experti

(1) Agentia asigura cooperarea intre grupurile de coordonare privind deficitele de
medicamente si de dispozitive medicale 1n ceea ce priveste masurile de abordare a
evenimentelor majore si a urgentelor in domeniul sanatatii publice.

(2) Membrii grupurilor de coordonare privind deficitele de medicamente si de dispozitive
medicale si grupurile lor de lucru pot participa reciproc la reuniunile lor si la grupurile lor
de lucru si, dupa caz, pot coopera in cadrul exercitiilor de monitorizare si al elaborarii
rapoartelor si avizelor.

3) In acord cu (co)presedintii, pot avea loc reuniuni comune ale grupurilor de coordonare
privind deficitele de medicamente si de dispozitive medicale.

4) Dupa caz, agentia asigurad cooperarea intre grupul operativ pentru situatii de urgenta si
grupurile de experti in ceea ce priveste pregatirea pentru crize in domeniul sanatatii publice
si gestionarea acestora.
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(1)

)

G)

4

)

Articolul 30

Informatii comerciale confidentiale

In afara cazului in care se prevede altfel in prezentul regulament si fara a aduce atingere
Regulamentului (CE) nr. 1049/200124 si dispozitiilor si practicilor nationale existente in
statele membre privind confidentialitatea, toate partile implicate in aplicarea prezentului
regulament respectd confidentialitatea informatiilor si a datelor obtinute pe parcursul
indeplinirii sarcinilor care le revin, cu scopul de a proteja informatiile comerciale
confidentiale si secretele comerciale ale unei persoane fizice sau juridice, inclusiv

drepturile de proprietate intelectuala.

Fara a aduce atingere alineatului (1), toate partile implicate in aplicarea prezentului
regulament se asigura cd nicio informatie comerciald confidentiala nu este transmisa intr-
un mod care sa aiba potentialul de a permite intreprinderilor sa restranga sau sa denatureze

concurenta in sensul articolului 101 din TFUE.

Fara a aduce atingere alineatului (1), informatiile schimbate 1n mod confidential intre
autoritatile competente, precum si intre autoritatile 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 Comisiei,
agentiei, statelor membre si altor parti identificate in cadrul prezentului regulament cu
privire la schimbul de informatii si difuzarea avertizarilor, nici obligatiilor persoanelor in

cauza de a furniza informatii in temeiul dreptului penal.

Comisia, agentia si statele membre pot face schimb de informatii comerciale confidentiale
cu autoritatile de reglementare din tari terte cu care au incheiat acorduri de confidentialitate

bilaterale sau multilaterale.
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(1)

)

(1)

Articolul 31

Protectia datelor cu caracter personal

Transferurile de date cu caracter personal efectuate in temeiul prezentului regulament fac

obiectul Regulamentului (UE) 2016/679 si al Regulamentului (UE) 2018/1725, dupa caz.

In absenta unei decizii privind caracterul adecvat al nivelului de protectie sau a unor
garantii adecvate, astfel cum se mentioneaza la articolul 49 alineatul (1) din Regulamentul
(UE) 2016/679 si la articolul 50 alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2018/1725, Comisia,
agentia si statele membre pot face schimb de date cu caracter personal cu autoritatile de
reglementare din tari terte, in cazul in care acest lucru este necesar pentru prevenirea unei
amenintari grave la adresa sanatatii publice Intr-un stat membru sau intr-o tard tertd sau

pentru raspunsul la o astfel de amenintare.

Articolul 32

Finantare din partea Uniunii

Finantarea activitdtilor agentiei care sprijind lucrarile grupurilor de coordonare privind
deficitele de medicamente si privind deficitele de dispozitive medicale, ale grupului
operativ pentru situatii de urgenta, ale grupurilor de lucru si grupurilor de experti ale
acestora si care implica cooperarea agentiei cu Comisia si cu Centrul European de
Prevenire si Control al Bolilor este asigurata de Uniune. Asistenta financiara acordata de
Uniune pentru activitatile desfasurate in temeiul prezentului regulament este implementata
in conformitate cu Regulamentul (UE, Euratom) 2018/1046 al Parlamentului European si

al Consiliului.
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)

Agentia remunereaza activitatile reprezentantilor statelor membre si ale expertilor legate de
grupul operativ pentru situatii de urgenta, in temeiul prezentului regulament, si
ramburseaza cheltuielile suportate de reprezentantii statelor membre si de experti in
legdtura cu reuniunile grupurilor de coordonare privind deficitele de medicamente si
privind deficitele de dispozitive medicale, ale grupului operativ pentru situatii de urgenta si
ale grupurilor de lucru ale acestora, in conformitate cu regimul financiar stabilit de

Consiliul de administratie. Aceste remuneratii se platesc autoritatilor nationale competente.

Contributia Uniunii prevazuta la articolul 67 din Regulamentul (CE) nr. 726/2004 acopera
activitatea agentiei prevazuta in prezentul regulament, inclusiv remuneratia integrala platita
autoritatilor nationale competente 1n cazul in care se aplica scutiri de taxe in conformitate

cu Regulamentul 297/95.

Articolul 33

Evaluare si raportare

Pana la [xxx] si, ulterior, la fiecare [xxx] ani, Comisia efectueaza o evaluare a prezentului

regulament si prezintd Parlamentului European si Consiliului un raport privind principalele

constatari referitoare la cadrul de pregatire pentru situatii de criza si de gestionare a acestora

in domeniul medicamentelor si al dispozitivelor medicale, inclusiv privind utilizarea testelor

de rezistenta periodice, raport insotit dupd caz de propuneri legislative, ludnd in considerare

posibila extindere a domeniului de aplicare la medicamentele de uz veterinar si la

echipamentele individuale de protectie pentru uz medical si posibila necesitate de a adapta

definitiile prevazute la articolul 2.
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Articolul 34

Intrarea in vigoare si data aplicarii

(1) Prezentul regulament intra in vigoare in a douazecea zi de la data publicarii in Jurnalul

Oficial al Uniunii Europene.

(2) Se aplica de la [data aplicarii].

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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