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PRILOG
2020/0321 (COD)
Nacrt teksta
UREDBE EUROPSKOG PARLAMENTA I VIJECA
o jacanju uloge Europske agencije za lijekove u pripravnosti za Krizne situacije i upravljanju

njima u podrudju lijekova i medicinskih proizvoda

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKI PARLAMENT I VIJECE EUROPSKE UNIJE,

uzimajuci u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije, a posebno njegov ¢lanak 114. 1

¢lanak 168. stavak 4. tocku (c),

uzimajuci u obzir prijedlog Europske komisije,

nakon prosljedivanja nacrta zakonodavnog akta nacionalnim parlamentima,
nakon savjetovanja s Europskim gospodarskim i socijalnim odborom!,
nakon savjetovanja s Odborom regija?,

u skladu s redovnim zakonodavnim postupkom,

1 SLC,, str..
2 SLC,,str..
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buduci da:

(1) U skladu s ¢lancima 9. i 168. Ugovora o funkcioniranju Europske unije (,,UFEU”) i
¢lankom 35. Povelje Europske unije o temeljnim pravima, Unija mora osigurati visoku

razinu zastite zdravlja ljudi pri oblikovanju i provedbi svih politika i aktivnosti Unije.

(2)  Dosad nezabiljezeno iskustvo s pandemijom bolesti COVID-19 pokazuje da bi Unija trebala
biti u¢inkovitija u upravljanju dostupnoscu lijekova i medicinskih proizvoda te u donoSenju
medicinskih protumjera za uklanjanje prijetnji javnom zdravlju. Sposobnost Unije da to
ucini ozbiljno je otezana zbog nepostojanja jasno definiranog pravnog okvira za upravljanje
odgovorom Unije na pandemiju, ali i zbog ograni¢enog stupnja pripravnosti Unije za

izvanredno stanje u podrucju javnog zdravlja koje utje¢e na vecinu drzava Clanica.

3) Cesto slozeni lanci opskrbe lijekovima i medicinskim proizvodima, nacionalna izvozna
ograni¢enja 1 zabrane, zatvaranje granica kojim se ometa slobodno kretanje takve robe te
nesigurnost povezana s njihovom ponudom i potraznjom u kontekstu pandemije bolesti
COVID-19 doveli su do znatnih prepreka neometanom funkcioniranju jedinstvenog trzista i

uklanjanju ozbiljnih prijetnji javnom zdravlju u cijeloj Uniji.

4) RjeSavanje problema nestasica lijekova dugogodis$nji je prioritet drzava ¢lanica i Europskog
parlamenta, $to je vidljivo iz nekoliko izvjes¢a Europskog parlamenta® i rasprava odrzanih

tijekom nedavnih predsjedanja Vije¢cem Europske unije.

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

(6)

(7)

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

javnog zdravlja.

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

zdravlja.

Nesigurnost ponude i potraznje te rizik od nestaSica osnovnih lijekova 1 medicinskih
proizvoda za vrijeme izvanrednog stanja u podrucju javnog zdravlja, kao Sto je pandemija
bolesti COVID-19, mogu uzrokovati ogranicenja izvoza medu drzavama ¢lanicama i druge
nacionalne zasStitne mjere, Sto moze ozbiljno utjecati na funkcioniranje unutarnjeg trzista.
Nadalje, nestasSice lijekova mogu prouzrokovati ozbiljne rizike za zdravlje pacijenata u Uniji
jer zbog nedostatka lijekova moze do¢i do medikacijskih pogreSaka, duzeg trajanja
bolnic¢kog lije¢enja i nuspojava uzrokovanih primjenom neprikladnih lijekova koji se
upotrebljavaju kao zamjena za nedostupne lijekove. U slucaju medicinskih proizvoda, zbog
nestasica moze do¢i do nedostatka dijagnostickih sredstava, §to negativno utjece na mjere u
podrucju javnog zdravlja, kao i do nedostatka metoda lijecenja ili pogorSanja bolesti, Sto
moze sprijeciti zdravstvene djelatnike da na odgovarajuci nacin obavljaju svoje zadace. Te
nestasice mogu imati i znatan u¢inak na kontrolu Sirenja odredenog patogena, primjerice
zbog nedostatne opskrbe kompletima za testiranje na COVID-19. Stoga je vazno rijesiti
problem nestaSica te ojacati i formalizirati pracenje klju¢nih lijekova i medicinskih

proizvoda.
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(8)  Zavrijeme izvanrednih stanja u podrucju javnog zdravlja trebalo bi razviti sigurne i
djelotvorne lijekove kojima se lijece, sprecavaju ili dijagnosticiraju bolesti koje uzrokuju ta
izvanredna stanja i Sto prije ih staviti na raspolaganje u Uniji. Pandemija bolesti COVID-19
razotkrila je 1 potrebu za koordinacijom procjena i zakljuc¢aka u pogledu multinacionalnih
klini¢kih ispitivanja, u skladu s time $to trenutacno dobrovoljno rade klinicki stru¢njaci u
drzavama Clanicama, te pruZanja savjeta na razini Unije o primjeni lijekova u nacionalnim
programima za milosrdnu uporabu ili izvan odobrenih indikacija u Uniji, §to uzrokuje
kaSnjenja u prihvacanju rezultata istrazivanja te razvoju i dostupnosti novih ili

prenamijenjenih lijekova.

9) Tijekom pandemije bolesti COVID-19 trebalo je pronaci ad hoc rjeSenja, ukljucujuéi
dogovore o postupanju u izvanrednim okolnostima izmedu Komisije, Europske agencije za
lijekove (,,Agencija”), nositelja odobrenja za stavljanje u promet, proizvodaca i drzava
¢lanica, kako bi se postigao cilj stavljanja na raspolaganje sigurnih i djelotvornih lijekova za
lijecenje bolesti COVID-19 ili spreavanje njezina Sirenja te kako bi se olakSao i ubrzao

razvoj i odobravanje metoda lijecenja i cjepiva.

(10) Kako bi se osiguralo bolje funkcioniranje unutarnjeg trzista za te proizvode i pridonijelo
visokoj razini zastite zdravlja ljudi, primjereno je uskladiti pravila o pra¢enju nestasica
lijekova i medicinskih proizvoda te olaksati istrazivanje i razvoj lijekova kojima bi se mogle

lijeciti, sprijeciti ili dijagnosticirati bolesti koje uzrokuju krize u podrucju javnog zdravlja.
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(1)

(12)

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

medicinskih proizvoda.

Kako bi se poboljsala pripravnost za krizne situacije 1 upravljanje njima u podrucju lijekova
1 medicinskih proizvoda te povecala otpornost 1 solidarnost u cijeloj Uniji, trebalo bi
pojasniti postupke te odgovarajuce uloge i obveze razlicitih ukljuc¢enih dionika. Okvir bi se
trebao temeljiti na ad hoc rjesenjima koja su dosad utvrdena u okviru odgovora na

pandemiju bolesti COVID-19.
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(13)

(14)

Trebalo bi uspostaviti uskladeni sustav pracenja nestasica lijekova i medicinskih proizvoda
kojim ¢e se olakSati odgovarajuci pristup klju¢nim lijekovima i medicinskim proizvodima
tijekom izvanrednih stanja u podrucju javnog zdravlja i dogadaja velikih razmjera koji mogu
imati ozbiljne posljedice za javno zdravlje, a doti¢ne drzave Clanice ne mogu u
zadovoljavaju¢oj mjeri na njih pruziti odgovor. Taj bi sustav trebalo dopuniti poboljsanim
strukturama kako bi se osiguralo odgovarajuée upravljanje krizama u podrucju javnog
zdravlja te osigurala koordinacija i pruzanje savjeta o istrazivanju i razvoju lijekova koji bi
mogli pomo¢i u odgovoru na izvanredna stanja u podrucju javnog zdravlja. Kako bi se
olaksalo pracenje mogudih ili stvarnih nestasica lijekova i medicinskih proizvoda te
izvjes¢ivanje o njima, Agencija bi preko odredenih kontaktnih tocaka trebala moci zatraziti i
dobiti informacije 1 podatke od doti¢nih nositelja odobrenja za stavljanje u promet,
proizvodaca i drzava €lanica. To ne bi trebalo utjecati na obvezu nositelja odobrenja za
stavljanje u promet u skladu s ¢lankom 23.a Direktive 2001/83/EZ da obavijeste drzave
¢lanice kada se lijek prestane stavljati na trziSte te drzave Clanice i obvezu na temelju

¢lanka 81. Direktive 2001/83/EZ za nositelje odobrenja za stavljanje u promet i veleprodaje
da u okviru svojih odgovornosti osiguraju prikladnu 1 kontinuiranu opskrbu ljekarni i osoba
koje su ovlastene isporucivati lijekove navedenim lijekom kako bi potrebe pacijenata u toj

drzavi ¢lanici bile pokrivene.

U sluc¢aju da stvarna buduca potraznja nije poznata zbog dogadaja velikih razmjera ili
izvanrednog stanja u podrucju javnog zdravlja, vazno je pragmati¢no predvidjeti potraznju
za odredenim lijekovima upotrebom najboljih dostupnih informacija. U tom kontekstu
trebalo bi prikupiti planirane minimalne i raspolozive zalihe te ih, u mjeri u kojoj je to
moguce, uzeti u obzir pri utvrdivanju potraznje. Te su informacije klju¢ne za ispravne
prilagodbe u proizvodnji lijekova kako bi se izbjegao ili barem ublaZio u€inak nestasica.
Medutim, ako podaci o zalihama nisu dostupni ili se ne mogu dostaviti zbog interesa
nacionalne sigurnosti, drzave ¢lanice trebale bi Agenciji dostaviti procijenjene podatke o

potraznji.
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(15)  Operativna faza rada upravljackih skupina i radne skupine za izvanredna stanja predvidena
ovom Uredbom trebala bi zapoceti proglasenjem izvanrednog stanja u podrucju javnog
zdravlja u skladu s Uredbom (EU) 2020/[...] o prekograni¢nim prijetnjama zdravlju i, kad je
rije¢ o upravljackoj skupini za nestasice lijekova, postojanjem dogadaja velikih razmjera.
Trebalo bi osigurati i stalno praéenje rizika za javno zdravlje do kojih moze do¢i zbog
dogadaja velikih razmjera, ukljucujuci probleme s proizvodnjom, prirodne katastrofe i
bioterorizam, koji bi mogli utjecati na kvalitetu, sigurnost i djelotvornost lijekova ili opskrbu
lijekovima. Osim toga, takvim pra¢enjem trebalo bi se uzeti u obzir nacela u vezi s
pristupom ,,jedno zdravlje”, posebice prepoznavanjem vaznosti multidisciplinarnog pristupa

1 medusobne povezanosti ljudi, Zivotinja i biljaka te njihova zajedni¢kog okolisa.

(16) Kada je rijec o lijekovima, trebalo bi osnovati izvr$nu upravljacku skupinu unutar Agencije
kako bi se osigurao snazan odgovor na dogadaje velikih razmjera i koordinirale hitne mjere
unutar Unije povezane s rjeSavanjem problema u opskrbi lijekovima. Upravljacka skupina
trebala bi sastaviti popise kljucnih lijekova radi njihova praéenja i trebala bi mo¢i pruzati
savjete 0 mjerama potrebnima za zastitu kvalitete, sigurnosti i djelotvornosti lijekova te za

osiguravanje visoke razine zastite zdravlja ljudi.

(17)  IzvrSna upravljacka skupina za nestaSice i sigurnost lijekova trebala bi iskoristiti opsezno
znanstveno strucno znanje Agencije u pogledu ocjenjivanja i nadzora lijekova te nastaviti
razvijati vodecu ulogu Agencije u koordinaciji i podupiranju odgovora na nestasice tijekom

pandemije bolesti COVID-19.
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(18)

(19)

(20)

21)

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

odgovornosti drzava €lanica, u skladu s Uredbom (EU) br. 536/2014.

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

stavljanje u promet.

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

tijekom izvanrednih stanja u podrucju javnog zdravlja.

Ako je to potrebno 1 s obzirom na ¢injenicu da lijekovi za primjenu kod ljudi mogu utjecati
na veterinarski sektor, trebalo bi predvidjeti blisku suradnju s nacionalnim nadleznim

tijelima za veterinarsko-medicinske proizvode.
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(22)

(23)

(24)

Pojedinacna istrazivacka tijela mogu se medusobno ili s nekom drugom stranom dogovoriti
da ¢e djelovati kao narucitelj radi pripreme jedinstvenog uskladenog protokola za klinicka
ispitivanja na razini Unije, medutim iskustvo steceno tijekom pandemije bolesti COVID-19
pokazalo je da je teSko ostvariti inicijative za pokretanje velikih multinacionalnih ispitivanja
jer u Uniji ne postoji jedan jedinstveni subjekt koji u interakciji s vise drzava ¢lanica moze
preuzeti sve odgovornosti i aktivnosti narucitelja. Stoga je primjereno da Agencija utvrdi i
olaksa takve inicijative pruzanjem savjeta o moguénostima da odredeni subjekt bude
narucitelj ili, ako je primjenjivo, da definira pripadaju¢e odgovornosti sunarucitelja u skladu
s ¢lankom 72. Uredbe (EU) 536/2014. Takvim pristupom ojacat ¢e se istrazivacki okvir
Unije te promicati uskladivanje i izbje¢i naknadna kasnjenja u integriranju rezultata
istrazivanja u odobrenje za stavljanje u promet. U cilju lakSeg razvoja, prijave, podnoSenja i
vodenja ispitivanja, narucitelj iz Unije mogao bi se koristiti sredstvima Unije za istraZivanje
koja su dostupna u vrijeme izvanrednog stanja u podrucju javnog zdravlja, kao i1 postoje¢im
mrezama klini¢kih ispitivanja. To moze biti posebno korisno za ispitivanja koja su

pokrenule Unijine ili medunarodne javnozdravstvene ili istraZivacke organizacije.

Kada je rije¢ o medicinskim proizvodima, trebalo bi uspostaviti izvr$nu upravljacku skupinu
za medicinske proizvode kako bi se koordinirale hitne mjere u Uniji povezane s rjeSavanjem
problema ponude i potraznje medicinskih proizvoda te sastavio popis klju¢nih proizvoda u

slu¢aju izvanrednog stanja u podruc¢ju javnog zdravlja.

Kako bi se utvrdio popis klju¢nih proizvoda i olakSao postupak pracenja, proizvodaci ili
njihovi ovlaSteni zastupnici i, prema potrebi, doti¢na prijavljena tijela trebali bi pruZziti
traZene informacije. U posebnim situacijama, odnosno kada drzava ¢lanica smatra da je
potrebno predvidjeti privremena izuzeca u skladu s ¢lankom 59. stavkom 1. Uredbe

(EU) 2017/745 ili ¢lankom 54. stavkom 1. Uredbe (EU) 2017/746 radi ublazavanja mogucih
ili stvarnih nestasica medicinskih proizvoda i in vitro dijagnostickih medicinskih proizvoda,
uvoznik 1 distributer takoder bi trebali imati vaznu ulogu u pruZanju trazenih informacija ako

proizvodac izvan EU-a nije imenovao ovlastenog zastupnika.
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(25)

(26)

S obzirom na to da je Koordinacijska skupina za medicinske proizvode (MDCG), kako je
osnovana Uredbom (EU) 2017/745, formalni forum za raspravu o regulatornim aspektima u
sektoru medicinskih proizvoda, ukljuc¢uju¢i nadzor trzista, te kako bi se doprinijelo
sposobnostima 1 iskustvima u podrucju medicinskih proizvoda koji su potrebni za pracenje i
ublazavanje nestasica klju¢nih medicinskih proizvoda, izvrSna upravljacka skupina za
nestaSice medicinskih proizvoda trebala bi, prema potrebi, blisko suradivati s MDCG-om.
Ucinkovita koordinacija s MDCG-om mogla bi biti korisna za utvrdivanje popisa klju¢nih
medicinskih proizvoda i informacija koje treba pruziti, kao i za donosenje preporuka izvrSne

upravljacke skupine za nestasice medicinskih proizvoda.

Ovom se Uredbom Agenciji osigurava i uloga u pruzanju potpore stru¢nim skupinama za
medicinske proizvode imenovanima u skladu s Provedbenom odlukom Komisije (EU)
2019/1396# radi pruZanja neovisne znanstvene i tehni¢ke pomo¢i drzavama ¢lanicama,

Komisiji, MDCG-u, prijavljenim tijelima i proizvodacima.

Provedbena odluka Komisije (EU) 2019/1396 od 10. rujna 2019. o utvrdivanju pravila za
primjenu Uredbe (EU) 2017/745 Europskog parlamenta 1 Vije¢a u pogledu imenovanja
struénih skupina u podrucju medicinskih proizvoda, SL L 234, 11.9.2019., str. 23.
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(27) Uz njihovu ulogu u ocjenjivanju klinickih procjena i procjeni u¢inkovitosti odredenih
visokorizi¢nih medicinskih proizvoda i in vitro dijagnostickih medicinskih proizvoda u
skladu s Uredbom (EU) 2017/745% odnosno Uredbom (EU) 2017/746° te davanju mi$ljenja
kao odgovora na savjetovanje s proizvodac¢ima i prijavljenim tijelima. Stru¢ne skupine
trebale bi pruzati znanstvenu, tehnicku i klini¢ku pomo¢ drzavama ¢lanicama, Komisiji i
MDCG-u. Struc¢ne skupine posebno bi trebale pridonositi razvoju smjernica o nizu tocaka,
medu ostalim o klinickim aspektima i aspektima uc¢inkovitosti odredenih proizvoda,
kategorija ili skupina proizvoda ili o posebnim opasnostima povezanima s kategorijom ili
skupinom proizvoda, razvijati smjernice za klinicku procjenu i procjenu uc¢inkovitosti
temeljene na najnovijim dostignu¢ima te pridonositi utvrdivanju problema i novih pitanja
povezanih sa sigurno$c¢u i uc¢inkovito$¢u. U tom bi kontekstu struéne skupine zajedno s
MDCG-om i njegovim tehni¢kim skupinama mogle imati vaznu ulogu u pripravnosti za
krize u podrucju javnog zdravlja i upravljanju njima u vezi s medicinskim proizvodima,
posebno visokorizi¢nim, ukljucujuéi one proizvode koji bi mogli pomo¢i u odgovoru na
izvanredna stanja u podrucju javnog zdravlja, ne dovode¢i u pitanje zadace i obveze na

temelju Uredbe (EU) 2017/745 1 Uredbe (EU) 2017/746.

S Uredba (EU) 2017/745 Europskog parlamenta i Vije¢a od 5. travnja 2017. o medicinskim
proizvodima, o izmjeni Direktive 2001/83/EZ, Uredbe (EZ) br. 178/2002 1 Uredbe (EZ)
br. 1223/2009 te o stavljanju izvan snage direktiva Vijeca 90/385/EEZ i1 93/42/EEZ,
SLL117,5.5.2017., str. 1.

6 Uredba (EU) 2017/746 Europskog parlamenta i Vije¢a od 5. travnja 2017. o in vitro
dijagnostickim medicinskim proizvodima te o stavljanju izvan snage Direktive 98/79/EZ 1
Odluke Komisije 2010/227/EU, SL L 117, 5.5.2017., str. 176.
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(28)

(29)

(30)

S obzirom na dugogodi$nju i dokazanu uspjesnost Agencije u podrucju lijekova te uzimajuci
u obzir njezino iskustvo u radu s brojnim skupinama stru¢njaka, primjereno je uspostaviti
prikladne strukture unutar Agencije za pra¢enje mogucih nestaSica medicinskih proizvoda u
kontekstu izvanrednog stanja u podrucju javnog zdravlja i ovlastiti Agenciju da bude
domacin stru¢nih skupina za medicinske proizvode. Time bi se omogucila dugoro¢na
odrzivost rada stru¢nih skupina i osigurala jasna sinergija s radom na pripravnosti za krize u
pogledu lijekova. Te strukture ni na koji nacin ne bi promijenile regulatorni sustav ili
postupke donosenja odluka u podruc¢ju medicinskih proizvoda koji ve¢ postoje u Uniji 1 koji

bi trebali ostati jasno odvojeni od regulatornog sustava u podrucju lijekova.

Kako bi se osigurao neometan prijelaz u Agenciju, potporu za stru¢ne skupine trebala bi, do

1. ozujka 2022., pruzati Komisija.

Kako bi se olak$ao rad 1 razmjena informacija u skladu s ovom Uredbom, trebalo bi
predvidjeti uspostavu informatickih infrastruktura i upravljanje njima te sinergiju s drugim
postoje¢im informatickim sustavima i sustavima koji su u razvoju, ukljucujuéi europsku
bazu podataka za medicinske proizvode EUDAMED. U EUDAMED-u bi europski sustav
nomenklature medicinskih proizvoda (EMDN) trebao pomoc¢i pri prikupljanju relevantnih
informacija o kategorizaciji medicinskih proizvoda. Taj bi rad trebalo olaksati, prema
potrebi, 1 novim digitalnim tehnologijama kao $to su racunalni modeli 1 simulacije za
klini¢ka ispitivanja te podacima iz svemirskog programa EU-a kao §to su usluge
geolociranja iz programa Galileo i podaci o promatranju Zemlje iz programa Copernicus. U

mjeri u kojoj je to moguce, trebalo bi izbjegavati dvostruke ili viSestruke registracije.
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(1)

(32)

(33)

(34)

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

infrastrukture europskog prostora za zdravstvene podatke.

Za vrijeme izvanrednog stanja u podrucju javnog zdravlja ili dogadaja velikih razmjera
Agencija bi prema potrebi trebala osigurati suradnju s Europskim centrom za sprecavanje i
kontrolu bolesti te drugim agencijama Unije. Ta suradnja trebala bi ukljucivati razmjenu
podataka, ukljucuju¢i podatke o epidemioloskim prognozama, redovitu komunikaciju na
1zvr$noj razini te pozive predstavnicima Europskog centra za spre¢avanje i kontrolu bolesti 1
drugih agencija Unije da prema potrebi sudjeluju na sastancima radne skupine za izvanredna
stanja, upravljacke skupine za nestasice lijekova i upravljacke skupine za nestasice

medicinskih proizvoda.

S obzirom na to da drZave ¢lanice ne mogu same dostatno ostvariti ciljeve ove Uredbe jer se
oni zbog prekograni¢ne dimenzije izvanrednih stanja u podrucju javnog zdravlja i dogadaja
velikih razmjera mogu na bolji nadin ostvariti na razini Unije, Unija moze donijeti mjere u
skladu s nacelom supsidijarnosti utvrdenim u ¢lanku 5. Ugovora o Europskoj uniji. U skladu
s na¢elom proporcionalnosti utvrdenim u tom ¢lanku, ova Uredba ne prelazi ono Sto je

potrebno za ostvarivanje tih ciljeva.

Kako bi se osigurala dostupnost dostatnih sredstava za rad predviden ovom Uredbom, Unija
bi doprinosom prihodima Agencije trebala pokriti rashode Agencije. Ti rashodi trebali bi
obuhvacati aktivnosti predstavnika drzava ¢lanica 1 struénjaka u upravljackoj skupini za
nestaSice lijekova i1 upravljackoj skupini za nestaSice medicinskih proizvoda, radnoj skupini

za izvanredna stanja te njihovim radnim skupinama na temelju ove Uredbe.
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(35)

(36)

(37)

Osim toga, program ,,EU za zdravlje” alat je za pruzanje dodatne potpore nacionalnim
nadleznim tijelima u podrucju nestasica, medu ostalim provedbom djelovanja za ublazavanje
nestasica lijekova 1 poboljsanje sigurnosti opskrbe. U okviru programa ,,EU za zdravlje”
drzave Clanice mogu zatraziti financijsku potporu Unije u skladu s Uredbom o programu
»EU za zdravlje” (EU) 2021/522, posebno u pogledu provedbe njihovih obveza utvrdenih u

¢lancima 11. 1 25. ove Uredbe.

U skladu s ¢lankom 42. stavkom 1. Uredbe (EU) 2018/17257 provedeno je savjetovanje s

Europskim nadzornikom za zastitu podataka, koji je dao misljenje8.

U skladu s ¢lankom 168. stavkom 7. Ugovora, ovom Uredbom u potpunosti se postuju
odgovornosti drzava ¢lanica za utvrdivanje njihove politike u podrucju javnog zdravlja te za
organizaciju 1 pruzanje zdravstvenih usluga i1 zdravstvene zastite, kao i temeljna prava i
nacela priznata Poveljom Europske unije o temeljnim pravima, ukljucujucéi zastitu osobnih

podataka,

Uredba (EU) 2018/1725 Europskog parlamenta i Vijeca od 23. listopada 2018. o zastiti
pojedinaca u vezi s obradom osobnih podataka u institucijama, tijelima, uredima 1
agencijama Unije 1 o slobodnom kretanju takvih podataka te o stavljanju izvan snage Uredbe
(EZ) br. 45/2001 i Odluke br. 1247/2002/EZ (SL L 295, 21.11.2018., str. 39.).

[Unijeti upucivanje kada bude dostupno.]
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DONIJELI SU OVU UREDBU:

Poglavlje I.

Opce odredbe

Clanak 1.

Predmet

Ovom se Uredbom u okviru Europske agencije za lijekove (,,Agencija”) predvidaju okvir i sredstva

za:

(a) pripremu i upravljanje uc¢inkom koji dogadaji velikih razmjera imaju na lijekove za
primjenu kod ljudi i u¢inkom koji izvanredna stanja u podrucju javnog zdravlja imaju na
lijekove za primjenu kod ljudi i na medicinske proizvode;

(b) praéenje nestasica lijekova za primjenu kod ljudi i medicinskih proizvoda te izvjeséivanje
0 njima;

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

(d) pruzanje administrativne potpore struénim skupinama imenovanima u skladu s
¢lankom 106. stavkom 1. Uredbe (EU) 2017/745.
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Clanak 2.

Definicije

1. Za potrebe ove Uredbe primjenjuju se sljedeée definicije:

(a)

(b)

(©)

(d)

(e)

Q)

(&)

»izvanredno stanje u podrucju javnog zdravlja” znaci izvanredno stanje u podrucju javnog
zdravlja na razini Unije koje je proglasila Europska komisija u skladu s clankom 23.

stavkom 1. Uredbe (EU) 2020/[...]%;

,ljek” znaci lijek kako je definiran u ¢lanku 1. tocki 2. Direktive 2001/83/EZ Europskog

parlamenta i Vijeca;

,medicinski proizvod” znaci medicinski proizvod kako je definiran u ¢lanku 2. tocki 1.

Uredbe (EU) 2017/745;

,pribor” za medicinski proizvod znaci pribor kako je definiran u ¢lanku 2. tocki 2. Uredbe
(EU) 2017/745, a za in vitro dijagnosticki medicinski proizvod znaci pribor kako je
definiran u ¢lanku 2. to¢ki 4. Uredbe (EU) 2017/746;

,»in vitro dijagnosticki medicinski proizvod” znaci in vitro dijagnosticki medicinski

proizvod kako je definiran u ¢lanku 2. tocki 2. Uredbe (EU) 2017/746;

,hestaSica” znaci da opskrba lijekom za primjenu kod ljudi ili medicinskim proizvodom ne

zadovoljava potraznju za tim lijekom ili medicinskim proizvodom;

,»subjekt koji razvija lijek” znaci svaka pravna ili fizi€ka osoba koja u sklopu razvoja lijeka

zeli prikupiti znanstvene podatke o kvaliteti, sigurnosti i djelotvornosti tog lijeka;

9

[Unijeti upucivanje na Uredbu Europskog parlamenta i Vijeca o ozbiljnim prekogranicnim

prijetnjama zdravlju te o stavljanju izvan snage Odluke br. 1082/2013/EU, SLC...],[...],
str. [...].]
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(h) ,,dogadaj velikih razmjera” znac¢i dogadaj koji bi u vise drzava ¢lanica mogao predstavljati
ozbiljan rizik za javno zdravlje u pogledu lijekova. Takav dogadaj moze se odnositi na po
zivot opasnu ili drugu ozbiljnu prijetnju zdravlju bioloskog, kemijskog, okolisnog ili
drugog podrijetla ili na incident koji moze utjecati na opskrbu lijekovima ili kvalitetu,
sigurnost i djelotvornost lijekova. Takav dogadaj moze dovesti do nestaSica lijekova u vise
drzava ¢lanica i zahtijeva hitnu koordinaciju na razini Unije kako bi se osigurala visoka

razina zasStite zdravlja ljudi.

2. Za potrebe ove Uredbe smatra se da upucivanja na ,,medicinske proizvode” i ,,in vitro
dijagnosticke medicinske proizvode” obuhvacaju medicinske proizvode, in vitro dijagnosticke

medicinske proizvode i njihov pribor u smislu stavka 1.

Poglavlje II.

Pracenje i ublazavanje nestaSica klju¢nih lijekova i upravljanje
dogadajima velikih razmjera

Clanak 3.

Izvrsna upravijacka skupina za nestasice i sigurnost lijekova

1. Osniva se izvrSna upravljacka skupina za nestaSice 1 sigurnost lijekova (,,upravljacka
skupina za nestaSice lijekova”) kao dio Agencije. Sastaje se fizi¢ki ili na daljinu, tijekom
pripreme za izvanredno stanje u podrucju javnog zdravlja ili za vrijeme izvanrednog stanja

ili na temelju zahtjeva za pomo¢ iz ¢lanka 4. stavka 3. Agencija osigurava tajnistvo.
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Upravljacku skupinu za nestaSice lijekova ¢ine predstavnik Agencije, predstavnik Komisije
1 po jedan predstavnik iz svake drzave €lanice. Svaka drzava ¢lanica imenuje svojeg
predstavnika. Clanove mogu pratiti struénjaci u pojedinim znanstvenim ili tehni¢kim

podrucjima.

Upravljackom skupinom za nestasSice lijekova supredsjedaju Agencija i predstavnik drzave
Clanice kojeg su unutar skupine izabrali ostali ¢lanovi. Supredsjedatelji prema potrebi
pozivaju predstavnike nacionalnih tijela nadleznih za lijekove koji se rabe u veterinarskoj
medicini, predstavnike drugih relevantnih nadleznih tijela i ostale trece strane, ukljucujuci
predstavnike interesnih skupina i nositelje odobrenja za stavljanje u promet lijekova koji se
rabe u humanoj i veterinarskoj medicini, da prisustvuju sastancima. Clanovi upravljacke
skupine za nestaSice lijekova mogu zatraziti od predsjednika da pozove trece strane da

prisustvuju sastancima skupine.

Upravljacka skupina za nestasice lijekova utvrduje svoj poslovnik, ukljucujuéi postupke
koji se odnose na radnu skupinu iz stavka 5. i postupke o donosenju popisa, skupova
informacija 1 preporuka. Poslovnik stupa na snagu nakon primitka pozitivnog misljenja

Komisije i Upravnog odbora Agencije.

Rad upravljacke skupine za nestasice lijekova podupire radna skupina za nestasice, koju
¢ine jedinstvene kontaktne toCke nacionalnih nadleznih tijela za lijekove uspostavljene u

skladu s ¢lankom 9. stavkom 1.

Upravljacka skupina za nestaSice lijekova odgovorna je za ispunjavanje zadaca iz ¢lanka 4.

stavka 4. 1 ¢lanaka od 5. do 8.
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Clanak 4.

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

javnog zdravija

1. Agencija u suradnji s drzavama ¢lanicama neprekidno prati sve dogadaje povezane s
lijekovima koji bi mogli dovesti do dogadaja velikih razmjera ili izvanrednog stanja u

podrucju javnog zdravlja. Agencija prema potrebi moze zatraziti potporu ECDC-a.

2. Kako bi se olakSala zadaca pracenja iz stavka 1., nacionalna nadlezna tijela putem
jedinstvenih kontaktnih toCaka iz ¢lanka 3. stavka 5. na temelju kriterija izvje$¢ivanja koje
je Agencija utvrdila na temelju ¢lanka 9. stavka 1. toc¢ke (b) izvjeSéuju Agenciju o svakom
dogadaju povezanom s lijekovima, medu ostalim o nestaSici lijeka u odredenoj drzavi
¢lanici, koji bi mogao dovesti do dogadaja velikih razmjera ili izvanrednog stanja u
podrucju javnog zdravlja. Ako nacionalno nadlezno tijelo obavijesti Agenciju o nestasici
lijeka, dostavlja joj sve informacije koje je primilo od nositelja odobrenja za stavljanje u
promet na temelju ¢lanka 23.a Direktive 2001/83/EZ. Na temelju izvje$¢a nacionalnog
nadleznog tijela o dogadaju te u cilju razumijevanja situacije u drugim drZzavama
Clanicama, Agencija moze zatraziti informacije od nacionalnih nadleznih tijela putem

radne skupine 1z ¢lanka 3. stavka 5.

3. Ako Agencija smatra da je potrebno pruziti odgovor na postojeci ili prijeteci dogadaj
velikih razmjera, ona Komisiju i drZave ¢lanice upozorava na pitanje koje izaziva
zabrinutost radi potvrde dogadaja velikih razmjera te pokrece djelovanja predvidena ovom
Uredbom. Komisija ili izvr$ni direktor Agencije mogu na vlastitu inicijativu ili na zahtjev
jedne ili viSe drzava Clanica zatraZiti pomo¢ upravljacke skupine za nestasSice lijekova u

odgovoru na dogadaj velikih razmjera.
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4. Ako upravljacka skupina za nestaSice lijekova smatra da je odgovor na dogadaj velikih
razmjera pruzen u zadovoljavajué¢oj mjeri, o tome obavjescuje Komisiju i izvrSnog
direktora Agencije. Na temelju tih informacija ili na vlastitu inicijativu, Komisija ili izvr$ni
direktor mogu potvrditi da pomo¢ upravljacke skupine za nestasice lijekova vise nije

potrebna.

5. U slucaju dogadaja velikih razmjera ili izvanrednog stanja u podrucju javnog zdravlja,

¢lanci od 5. do 12. primjenjuju se kako slijedi:

(a) ako dogadaj velikih razmjera ili izvanredno stanje u podrucju javnog zdravlja mogu

utjecati na sigurnost, kvalitetu i djelotvornost lijekova, primjenjuje se ¢lanak 5.;

(b) ako dogadaj velikih razmjera ili izvanredno stanje u podrucju javnog zdravlja mogu

dovesti do nestasica lijekova u visSe drzava €lanica, primjenjuju se ¢lanci od 6. do 12.

Clanak 5.

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

velikih razmjera

Nakon proglasenja izvanrednog stanja u podruc¢ju javnog zdravlja ili upucivanja zahtjeva za pomoc¢
iz Clanka 4. stavka 3., upravljacka skupina za nestasice lijekova ocjenjuje informacije povezane s
dogadajem velikih razmjera ili izvanrednim stanjem u podruc¢ju javnog zdravlja i razmatra potrebu

za hitnim i koordiniranim djelovanjem u pogledu sigurnosti, kvalitete 1 djelotvornosti tih lijekova.

Upravljacka skupina za nestaSice lijekova savjetuje Komisiju i drzave ¢lanice o svim
odgovaraju¢im djelovanjima za koja smatra da bi ih trebalo provesti na razini Unije u vezi s tim

lijekovima u skladu s odredbama Direktive 2001/83/EZ ili Uredbe (EZ) br. 726/200410.

10 Uredba (EZ) br. 726/2004.
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Clanak 6.

Popisi kljucnih lijekova i informacije koje je potrebno dostaviti

1. Ne dovodec¢i u pitanje stavak 2., upravljacka skupina za nestasice lijekova utvrduje glavne
terapijske skupine lijekova za osiguravanje hitne medicinske pomo¢i, operacija i
intenzivne skrbi koje se prema potrebi mogu prilagoditi, kako bi se odgovorilo na

izvanredna stanja u podrucju javnog zdravlja ili dogadaje velikih razmjera.

2. Nakon upucivanja zahtjeva za pomoc¢ iz ¢lanka 4. stavka 3. 1 savjetovanja sa svojom
radnom skupinom, upravljacka skupina za nestasice lijekova donosi popis lijekova
odobrenih u skladu s Direktivom 2001/83/EZ ili Uredbom (EZ) br. 726/2004 koje smatra
klju¢nima tijekom dogadaja velikih razmjera (,,popis klju¢nih lijekova u slu¢aju dogadaja
velikih razmjera”). Popis se azurira prema potrebi sve dok se na dogadaj velikih razmjera

ne odgovori u zadovoljavaju¢oj mjeri.

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

potrebi do proglasenja prestanka izvanrednog stanja u podrucju javnog zdravlja.

4. Upravljacka skupina za lijekove donosi skup informacija potrebnih za pracenje ponude i
potraznje lijekova uvrStenih na popise iz stavaka 1. 1 2. (,,popisi klju¢nih lijekova™) i o

tome obavjeSc¢uje svoju radnu skupinu.

5. Agencija odmah objavljuje popise kljucnih lijekova 1 sva azuriranja tih popisa na svojem

internetskom portalu iz ¢lanka 26. Uredbe (EZ) br. 726/2004.
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Clanak 7.

Pracenje nestasica lijekova s popisa kljucnih lijekova

Nakon proglasenja izvanrednog stanja u podrucju javnog zdravlja ili upucivanja zahtjeva za pomoc¢

iz Clanka 4. stavka 3., na temelju popisa kljucnih lijekova te informacija i podataka dostavljenih u

skladu s ¢lancima 10. i 11., upravljacka skupina za nestaSice lijekova prati ponudu i potraznju

lijekova uvrstenih na te popise radi utvrdivanja mogucih ili stvarnih nestasica tih lijekova. U okviru

tog pracenja upravljacka skupina za lijekove povezuje se prema potrebi s Odborom za zdravstvenu

sigurnost osnovanim u skladu s ¢lankom 4. Uredbe (EU) 2020/[...]'! i, u slu¢aju izvanrednog stanja

u podrudju javnog zdravlja, sa Savjetodavnim odborom za izvanredna stanja u podrucju javnog

zdravlja osnovanim na temelju ¢lanka 24. te uredbe.

Clanak 8.

Izvjescivanje i preporuke o nestasicama lijekova

Tijekom izvanrednog stanja u podrucju javnog zdravlja ili nakon upucivanja zahtjeva za
pomoc¢ u skladu s ¢lankom 4. stavkom 3. te do ukidanja izvanrednog stanja, upravljacka
skupina za nestasice lijekova redovito izvjes¢uje Komisiju i podmrezu iz ¢lanka 9.
stavka 2. o rezultatima pracenja te posebno upozorava na svaku mogucu ili stvarnu

nestasSicu lijekova uvrstenih na popise klju¢nih lijekova.

Na zahtjev Komisije ili podmreZe iz ¢lanka 9. stavka 2., upravljacka skupina za nestaSice
lijekova dostavlja objedinjene podatke i prognoze potraznje kako bi potkrijepila svoje
rezultate. Upravljacka skupina za nestaSice lijekova pritom se povezuje s Europskim
centrom za sprec¢avanje 1 kontrolu bolesti radi dobivanja epidemioloskih podataka koji
olakSavaju predvidanje potreba za lijekovima te s izvrSnom upravljatkom skupinom za
nestasice medicinskih proizvoda iz ¢lanka 19. ako se lijekovi uvrSteni na popise klju¢nih

lijekova daju s medicinskim proizvodom.

11

[Unijeti upucivanje na doneseni tekst iz biljeske 4.]
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U okviru tog izvje$¢ivanja upravljacka skupina za nestasice lijekova moZze pruZzati i
preporuke o mjerama koje Komisija, drzave ¢lanice, nositelji odobrenja za stavljanje u
promet i drugi subjekti mogu poduzeti u cilju spre¢avanja ili ublazavanja mogucih ili
stvarnih nestasica. Drzave Clanice mogu od upravljacke skupine za nestaSice lijekova
zatraziti da pruzi preporuke o mjerama. Skupina se prema potrebi povezuje s Odborom za
zdravstvenu sigurnost i, u slu¢aju izvanrednog stanja u podrucju javnog zdravlja, sa

Savjetodavnim odborom za izvanredna stanja u podrucju javnog zdravlja.

Upravljacka skupina za nestasSice lijekova moze na vlastitu inicijativu ili na zahtjev
Komisije ili drzava ¢lanica pruziti preporuke o mjerama koje Komisija, drzave ¢lanice,
nositelji odobrenja za stavljanje u promet i drugi subjekti mogu poduzeti kako bi se
osigurala pripravnost za rjeSavanje mogucih ili stvarnih nestasica lijekova uzrokovanih

izvanrednim stanjima u podrucju javnog zdravlja ili dogadajima velikih razmjera.

Upravljacka skupina za nestaSice lijekova moze na zahtjev Komisije prema potrebi
koordinirati mjere izmedu nacionalnih nadleznih tijela, nositelja odobrenja za stavljanje u
promet i drugih subjekata u cilju spreavanja ili ublazavanja mogucih ili stvarnih nestasica

u kontekstu dogadaja velikih razmjera ili izvanrednog stanja u podrucju javnog zdravlja.
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Clanak 9.

Metode rada i pruzanje informacija o lijekovima

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

drzavama ¢lanicama;

(a) utvrduje postupke za sastavljanje popisa klju¢nih lijekova;

(b) utvrduje metode i kriterije za pracenje, prikupljanje podataka 1 izvjes¢ivanje iz
¢lanaka 4., 7.18.;

(c) razvija pojednostavnjene elektronicke sustave za pracenje i izvjes¢ivanje
olakSavajuéi interoperabilnost s drugim postoje¢im informati¢kim sustavima i
sustavima koji su u razvoju;

(d) okuplja €lanove radne skupine iz ¢lanka 3. stavka 5. koju Cine jedinstvene kontaktne
tocke nacionalnih nadleznih tijela za lijekove;

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

(f) utvrduje metode za pruzanje preporuka, savjetovanje 1 koordinaciju mjera iz ¢lanaka
5.18.

2. Nakon proglasenja izvanrednog stanja u podruc¢ju javnog zdravlja ili upucivanja zahtjeva

za pomo¢ u skladu s ¢lankom 4. stavkom 3., Agencija:

(a) zavrijeme trajanja izvanrednog stanja u podrucju javnog zdravlja ili dogadaja velikih
razmjera uspostavlja 1 odrzava podmrezu jedinstvenih kontaktnih to¢aka nositelja
odobrenja za stavljanje u promet na temelju lijekova uvrstenih na popise klju¢nih
lijekova;
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(b)

trazi informacije od kontaktnih tocaka ukljucenih u podmrezu iz tocke (a) i odreduje

rok za njihovu dostavu;

(c) trazi informacije od jedinstvenih kontaktnih to¢aka nacionalnih nadleznih tijela
drzava Clanica na temelju skupa informacija koje je dogovorila upravljacka skupina
za nestasice lijekova i odreduje rok za njihovo podnosenje.

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

(a) naziv nositelja odobrenja za stavljanje u promet;

(b) naziv lijeka;

(¢) utvrdivanje aktivnih lokacija za proizvodnju gotovih proizvoda i djelatnih tvari;

(d) zemlju odobrenja i status u pogledu stavljanja u promet u svakoj drzavi ¢lanici;

(e) pojedinosti o mogucoj ili stvarnoj nestasici, kao Sto su stvarni ili procijenjeni datum
pocetka 1 zavrSetka te poznati uzrok ili uzrok na koji se sumnja;

(f) podatke o razinama zaliha, prodaji i trziSnom udjelu;

(g) pojedinosti o dostupnim alternativnim lijekovima;

(h) planove za ublazavanje nestasica, ukljucujuci proizvodni i opskrbni kapacitet;

(1) informacije koje daju trgovci u veleprodaji i pravne osobe ovlastene za opskrbu
stanovnisStva lijekom.
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Clanak 10.

Obveze nositeljd odobrenja za stavljanje u promet

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

prema potrebi.

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

azuriraju dostavljene informacije prema potrebi.

Nositelji odobrenja za stavljanje u promet obrazlazu razlog izostanka zatrazenih

informacija 1 kasnjenja u njihovu dostavljanju u roku koji odredi Agencija.

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

neopravdanog otkrivanja.

Ako nositelji odobrenja za stavljanje u promet lijekova uvrStenih na popise klju¢nih
lijekova posjeduju neke dodatne informacije kojima se dokazuje moguca ili stvarna

nestaSica, odmah ih dostavljaju Agenciji.
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6. Nakon izvjeS¢ivanja o rezultatima pracenja i dobivanja preporuka o preventivnim mjerama

ili mjerama ublazavanja u skladu s ¢lankom 8., nositelji odobrenja za stavljanje u promet

lijekova uvrstenih na popis klju¢nih lijekova:

(a) dostavljaju svoje primjedbe Agenciji,

(b) uzimaju u obzir sve preporuke i smjernice te poStuju sve mjere poduzete na razini
Unije i drzava ¢lanica na temelju ¢lanaka 11.1 12.;

(c) obavjeSéuju upravljacku skupinu za nestasice lijekova o svim poduzetim mjerama i
izvjes¢uju o rezultatima tih mjera, ukljucujuci informacije o rjeSavanju moguce ili
stvarne nestasice.

Clanak 11.
Uloga drzava clanica u pracenju i ublaZavanju nestasica lijekova
1. Na zahtjev Agencije i radi lakSeg pracenja iz ¢lanka 7., drzave ¢lanice u roku koji odredi

Agencija:

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

(b) navode postojanje poslovno povjerljivih informacija 1 objasnjavaju razloge tog
navodenja, u skladu s ¢lankom 10. stavkom 4.;

(c) javljaju o izostanku zatraZenih informacija i kasnjenjima u njihovu dostavljanju u

roku koji odredi Agencija.

2. Ako je to potrebno za ispunjavanje obveza izvjesS¢ivanja iz stavka 1., drzave Clanice uz

potporu Agencije prikupljaju informacije i podatke o razinama zaliha od trgovaca u

veleprodaji i drugih pravnih subjekata ovlastenih za opskrbu stanovnistva lijekovima

uvrStenima na popise klju¢nih lijekova.
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3. Ako drzave ¢lanice posjeduju dodatne informacije o obujmu prodaje i koli¢ini recepata,
ukljucujuéi podatke na temelju ¢lanka 23.a Direktive 2001/83/EZ, kojima se dokazuje
moguca ili stvarna nestasSica lijeka uvrstenog na popise klju¢nih lijekova, odmah ih

dostavljaju upravljackoj skupini za nestasice lijekova putem odredenih kontaktnih toCaka.

4. Nakon izvjes¢ivanja o rezultatima pracenja i dobivanja preporuka o preventivnim mjerama

ili mjerama ublazavanja u skladu s ¢lankom 8., drzave ¢lanice:

(a) razmatraju sve preporuke, smjernice 1 mjere poduzete na razini Unije na temelju

¢lanka 12. tocke (a);

(b) obavjesc¢uju upravljacku skupinu za nestasice lijekova o svim poduzetim mjerama i
izvjescuju o rezultatima tih mjera, ukljucujuci informacije o rjeSavanju moguce ili

stvarne nestasice.

Clanak 12.

Obveze Komisije u pogledu pracenja i ublazavanja nestasica lijekova
Komisija uzima u obzir informacije i preporuke upravljacke skupine za nestasice lijekova te:

(a) poduzima sve potrebne mjere u okviru svojih ovlasti u cilju ublaZzavanja mogucih ili

stvarnih nestaSica lijekova uvrstenih na popise klju¢nih lijekova;

(b) razmatra potrebu za smjernicama namijenjenima drzavama ¢lanicama, nositeljima

odobrenja za stavljanje u promet i drugim subjektima;

(c) obavjescuje upravljacku skupinu za nestaSice lijekova o svim poduzetim mjerama i

izvjeScuje o rezultatima;
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(d) trazi od upravljacke skupine za nestasice lijekova da pruZzi preporuke ili koordinira mjere

kako je predvideno ¢lankom 8. stavcima 3.,4.15.;

(e) razmatra potrebu za donoSenjem medicinskih protumjera u skladu s ¢lankom 12. 1

¢lankom 25. to¢kom (b) Uredbe (EU) 2020/[...]'%;

63} prema potrebi, povezuje se s tre¢im zemljama i relevantnim medunarodnim organizacijama
radi ublazavanja mogucih ili stvarnih nestasica lijekova uvrstenih na popis kljucnih
lijekova ili njihovih aktivnih farmaceutskih sastojaka, ako se ti proizvodi ili sastojci uvoze

u Uniju 1 ako takve moguce ili stvarne nestasice imaju medunarodne posljedice.

Clanak 13.
Komunikacija o upravljackoj skupini za nestasice lijekova
Agencija putem svojeg internetskog portala i drugih odgovarajuéih sredstava te u suradnji s

nacionalnim nadleznim tijelima obavjes¢uje javnost i interesne skupine o radu upravljacke skupine

za nestasice lijekova.

12 [Unijeti upucivanje na doneseni tekst iz biljeske 4.]
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Poglavlje III.

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

Clanak 14.

Radna skupina za izvanredna stanja

1. Osniva se radna skupina za izvanredna stanja kao dio Agencije. Sastaje se tijekom
izvanrednih stanja u podrucju javnog zdravlja, fizi¢ki ili na daljinu, a prestaje se sastajati
nakon proglasenja prestanka izvanrednog stanja u podrucju javnog zdravlja na temelju

¢lanka 23. stavka 2. Uredbe (EU) [.../...]. Agencija osigurava tajni$tvo.

2. Za vrijeme izvanrednih stanja u podrucju javnog zdravlja, radna skupina za izvanredna

stanja obavlja sljedece zadace:

(a) usuradnji sa znanstvenim odborima, radnim skupinama i znanstvenim
savjetodavnim skupinama Agencije pruZa znanstvene savjete i preispituje dostupne
znanstvene podatke o lijekovima koji bi mogli pomo¢i u odgovoru na izvanredno
stanje u podrucju javnog zdravlja, ukljucujuéi trazenje podataka od subjekata koji

razvijaju lijekove 1 zajednicko sudjelovanje u preliminarnim raspravama;

(b) pruza savjete o glavnim aspektima protokola klinic¢kih ispitivanja; i pruza savjete
subjektima koji razvijaju lijekove o klinickim ispitivanjima lijekova namijenjenih
lijecenju, sprecavanju ili dijagnosticiranju bolesti koja uzrokuje izvanredno stanje u
podrucju javnog zdravlja, u skladu s ¢lankom 15. ne dovode¢i u pitanje zadace
drzava Clanica u pogledu ocjene podnesenih zahtjeva za klinicka ispitivanja koja se
trebaju provoditi na njihovim drzavnim podru¢jima u skladu s ¢lankom 6. Uredbe

(EU) br. 536/2014;
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(c)

(d)

(e)

®

osigurava znanstvenu potporu za provedbu klinickih ispitivanja lijekova
namijenjenih lijecenju, sprecavanju ili dijagnosticiranju bolesti koja uzrokuje
izvanredno stanje u podrucju javnog zdravlja. Potpora ukljucuje savjetovanje
narucitelja sli¢nih ili povezanih planiranih klinickih ispitivanja o uspostavljanju
zajednickih klini¢kih ispitivanja i moze ukljucivati savjete o sklapanju sporazuma o
djelovanju u svojstvu narucitelja ili sunarucitelja u skladu s ¢lankom 2. stavkom 14. i

¢lankom 72. Uredbe (EU) 536/2014;

doprinosi radu znanstvenih odbora, radnih skupina i znanstvenih savjetodavnih

skupina Agencije;

u suradnji sa znanstvenim odborima, radnim skupinama i znanstvenim
savjetodavnim skupinama Agencije daje znanstvene preporuke o uporabi svakog
lijeka koji bi mogao pomo¢i u odgovoru na izvanredna stanja u podrucju javnog

zdravlja, u skladu s ¢lankom 16.;

prema potrebi suraduje s tijelima i agencijama Unije, Svjetskom zdravstvenom
organizacijom, tre¢im zemljama i medunarodnim znanstvenim organizacijama u
pogledu znanstvenih i tehnickih pitanja povezanih s izvanrednim stanjem u podrucju
javnog zdravlja i lijekovima koji bi mogli pomo¢i u odgovoru na izvanredna stanja u

podrucju javnog zdravlja.
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3. Radnu skupinu za izvanredna stanja ¢ine predstavnici koje imenuju znanstveni odbori,
radne skupine, ukljucujuéi predsjednike (potpredsjednike) znanstvenih odbora i clanove
osoblja Agencije, koordinacijska skupina osnovana u skladu s ¢lankom 27.
Direktive 2001/83/EZ i savjetodavna skupina za koordinaciju klinickih ispitivanja
osnovana u skladu s ¢lankom 85. Uredbe (EU) 536/201413 te drugi stru¢njaci za klinicka
ispitivanja koji predstavljaju nadlezna tijela drzava ¢lanica. Prema potrebi se na ad hoc
osnovi mogu imenovati vanjski stru¢njaci i pozvati predstavnici drugih tijela 1 agencija
Unije, posebno u slucajevima izvanrednih stanja u podrucju javnog zdravlja koja utjecu i
na podrucje veterinarsko-medicinskih proizvoda. Skupinom predsjeda Agencija i
supredsjeda predsjednik ili potpredsjednik Odbora za lijekove za primjenu kod ljudi.

Sastav radne skupine za izvanredna stanja trebao bi biti javno dostupan.

4. Sastav radne skupine za izvanredna stanja odobrava Upravni odbor Agencije uzimajuéi u
obzir posebno stru¢no znanje relevantno za terapijski odgovor na izvanredno stanje u
podrucju javnog zdravlja. IzvrSni direktor Agencije ili njegov predstavnik te predstavnici

Komisije 1 Upravnog odbora Agencije imaju pravo prisustvovati svim sastancima.

5. Supredsjedatelji mogu pozvati druge predstavnike drzava Clanica, ¢lanove znanstvenih
odbora Agencije i radnih skupina te tre¢ih strana, ukljucujuci predstavnike interesnih
skupina za lijekove, nositelje odobrenja za stavljanje u promet, subjekte koji razvijaju
lijekove, narucitelje klinickih ispitivanja, predstavnike mreZa klinickih ispitivanja 1
interesne skupine koje predstavljaju pacijente 1 zdravstvene djelatnike da prisustvuju

sastancima radne skupine.

6. Radna skupina za izvanredna stanja utvrduje svoj poslovnik, ukljucujuéi pravila o
donoSenju preporuka. Poslovnik stupa na snagu nakon primitka pozitivnog misljenja

Komisije_i Upravnog odbora Agencije.

13 Uredba (EU) br. 536/2014 Europskog parlamenta i Vijeca od 16. travnja 2014. o klini¢kim
ispitivanjima lijekova za primjenu kod ljudi te o stavljanju izvan snage Direktive
2001/20/EZ, SL L 158, 27.5.2014., str. 1.
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Radna skupina za izvanredna stanja obavlja svoje zadace kao savjetodavno tijelo za
potporu odvojeno od znanstvenih odbora Agencije i ne dovodedi u pitanje njihove zadace u
pogledu odobravanja, nadzora i farmakovigilancije doti¢nih lijekova i povezanih
regulatornih mjera za osiguravanje njihove kvalitete, sigurnosti 1 djelotvornosti. Odbor za
lijekove za primjenu kod ljudi uzima u obzir preporuku radne skupine za izvanredna stanja
pri donoSenju neovisnog i znanstveno utemeljenog misljenja. Radna skupina za izvanredna
stanja uzima u obzir sva znanstvena misljenja koja su ti odbori izdali u skladu s Uredbom

(EZ) br. 726/2004 1 Direktivom 2001/83/EZ.

Clanak 63. Uredbe (EZ) br. 726/2004 primjenjuje se na radnu skupinu za izvanredna stanja

u pogledu transparentnosti i neovisnosti njezinih ¢lanova.

Agencija na svojem internetskom portalu objavljuje informacije o lijekovima za koje radna
skupina za izvanredna stanja smatra da bi mogli pomo¢i u odgovoru na izvanredna stanja u
podrucju javnog zdravlja, kao i sve azurirane informacije. Prije objave Agencija prema

potrebi takoder obavjes¢uje drzave Clanice i Odbor za zdravstvenu sigurnost.

Clanak 15.
Savjeti o klinickim ispitivanjima

Tijekom izvanrednog stanja u podrucju javnog zdravlja radna skupina za izvanredna stanja
daje savjete o glavnim aspektima protokola klinickih ispitivanja koje pri prijavi klini€¢kog
ispitivanja podnose ili namjeravaju podnijeti subjekti koji razvijaju lijekove u okviru
ubrzanog postupka znanstvenog savjetovanja, ne dovodeéi u pitanje odgovornost drzava

¢lanica u skladu s Uredbom (EU) br. 536/2014.

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

za lijekove za primjenu kod ljudi.
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3. Radna skupina za izvanredna stanja uspostavlja postupke za trazenje i dostavljanje
potrebnog skupa informacija i podataka, ukljucujuéi one o drzavi ¢lanici ili drzavama
¢lanicama u kojima je podnesen ili se namjerava podnijeti zahtjev za odobrenje klinickog

ispitivanja.

4. Radna skupina za izvanredna stanja u pripremu znanstvenih savjeta ukljucuje predstavnike
drzava Clanica koji su struc¢njaci za klinicka ispitivanja, osobito onih drzava ¢lanica u

kojima je podnesen ili se namjerava podnijeti zahtjev za odobrenje klinickog ispitivanja.

5. Pri odobravanju zahtjeva za klinicko ispitivanje za koji su pruzeni znanstveni savjeti,

drzave Clanice uzimaju u obzir te savjete.

6. Ako je subjekt koji razvija lijek primatelj znanstvenog savjeta, na zahtjev podnesen na
temelju ¢lanka 16. Agenciji naknadno dostavlja podatke koji proizlaze iz klinic¢kih

ispitivanja.

7. Ne dovodeci u pitanje odredbe ovog ¢lanka, znanstveni savjet tim se subjektima inace

pruza u skladu s postupcima utvrdenima na temelju ¢lanka 57. Uredbe (EZ) br. 726/2004.

Clanak 16.

Preispitivanje lijekova i preporuke za njihovu primjenu

1. Nakon proglasenja izvanrednog stanja u podruc¢ju javnog zdravlja, radna skupina za
izvanredna stanja preispituje dostupne znanstvene podatke o lijekovima koji bi mogli
pomoc¢i u odgovoru na izvanredno stanje u podrucju javnog zdravlja. Preispitivanje se

azurira tijekom izvanrednog stanja u podrucju javnog zdravlja.
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U pripremi preispitivanja radna skupina za izvanredna stanja moZze zatraziti informacije i
podatke od nositelja odobrenja za stavljanje u promet i subjekata koji razvijaju lijekove te s
njima suradivati u preliminarnim raspravama. Radna skupina za izvanredna stanja moze se,
ako je to moguce, koristiti i zdravstvenim podacima nastalima izvan klinickih studija,

uzimajuci u obzir njihovu pouzdanost.

Na temelju zahtjeva jedne ili viSe drzava ¢lanica ili Komisije, radna skupina za izvanredna
stanja Odboru za lijekove za primjenu kod ljudi daje preporuke za misljenje u skladu sa

stavkom 4. o sljedecem:

(a) milosrdnoj uporabi lijekova obuhvacéenih podruc¢jem primjene Direktive 2001/83/EZ
ili Uredbe (EZ) br. 726/2004;

(b) primjeni i distribuciji neodobrenog lijeka u skladu s ¢lankom 5. stavkom 2. Direktive

2001/83/EZ.

Nakon primitka preporuke Odbor za lijekove za primjenu kod ljudi donosi neovisno i
znanstveno utemeljeno misljenje o uvjetima primjene i distribucije te o ciljanim

pacijentima. MiSljenje se azurira prema potrebi.

DrZave €lanice uzimaju u obzir misljenja iz stavka 4. Ako drzave ¢lanice upotrebljavaju

takvo miSljenje, primjenjuje se ¢lanak 5. stavci 3. 1 4. Direktive 2001/83/EZ.

U pripremi preporuka koje se pruZaju na temelju stavka 3. radna skupina za izvanredna
stanja moze se savjetovati s doticnom drZzavom clanicom 1 od nje zatraZziti da dostavi sve
dostupne informacije i podatke za milosrdnu uporabu. DrZava ¢lanica na zahtjev dostavlja

sve zatrazene informacije.

Agencija na svojem internetskom portalu objavljuje misljenja donesena na temelju

stavka 4., ukljucujuéi sva azuriranja.
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Clanak 17.

Komunikacija o radnoj skupini za izvanredna stanja

Agencija putem svojeg internetskog portala i drugih odgovarajucih sredstava te u suradnji s

nacionalnim nadleznim tijelima obavjes¢uje javnost i relevantne interesne skupine o radu radne

skupine za izvanredna stanja.

Clanak 18.

Informaticki alati i podaci

Kako bi se pripremila za i podrzala proces donosenja odluka i rad radne skupine za izvanredna

stanja tijekom izvanrednih stanja u podrucju javnog zdravlja, Agencija:

(a)

(b)

(c)

(d)

razvija i odrzava elektronicke alate za podnoSenje informacija i podataka, ukljucujuci
elektroniCke zdravstvene podatke nastale izvan klinickih studija, kojima se olakSava
interoperabilnost s drugim postoje¢im elektronickim alatima i alatima koji su u razvoju te

pruza odgovarajuca potpora nadleznim tijelima drzava €lanica;

koordinira neovisne studije o ucinkovitosti cjepiva i pracenju sigurnosti s pomocu
relevantnih podataka u posjedu javnih tijela. Ta se koordinacija provodi zajedno s
Europskim centrom za spre€avanje i kontrolu bolesti, a posebno putem nove platforme za

pracenje cjepiva,

u okviru svojih regulatornih zadaca upotrebljava digitalnu infrastrukturu ili alate za
omogucivanje brzog pristupa dostupnim elektroni¢kim zdravstvenim podacima nastalima
neovisno o klinickim studijama ili njihove analize te razmjene izmedu drzava €lanica,

Agencije 1 drugih tijela Unije;

radnoj skupini za izvanredna stanja osigurava pristup vanjskim izvorima elektronickih
zdravstvenih podataka kojima sama Agencija ima pristup, ukljucujuéi zdravstvene podatke

nastale izvan klini¢kih studija.
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Poglavlje IV.

Pracenje i ublazavanje nestaSica klju¢nih medicinskih proizvoda i
potpora stru¢nim skupinama

Clanak 19.

Izvrsna upraviljacka skupina za nestasice medicinskih proizvoda

1. Osniva se izvrSna upravljacka skupina za nestasice medicinskih proizvoda (,,upravljacka
skupina za nestasice medicinskih proizvoda”) kao dio Agencije. Sastaje se fizicki ili na
daljinu, tijekom pripreme za izvanredno stanje u podruc¢ju javnog zdravlja ili za vrijeme

izvanrednog stanja. Agencija osigurava tajnistvo.

2. Upravljacku skupinu za nestasice medicinskih proizvoda ¢ine predstavnik Agencije,
predstavnik Komisije i po jedan predstavnik iz svake drzave Clanice. Svaka drzava ¢lanica
imenuje jednog predstavnika koji je stru¢njak u podru¢ju medicinskih proizvoda i/ili in
vitro dijagnostickih medicinskih proizvoda, prema potrebi. Ti predstavnici, prema potrebi,
mogu biti oni isti koji su imenovani u MDCG. Clanove mogu pratiti struénjaci u pojedinim

znanstvenim ili tehni¢kim podruc¢jima.

3. Upravljackom skupinom za nestaSice medicinskih proizvoda supredsjedaju Agencija 1
predstavnik drzave c¢lanice kojeg su unutar skupine izabrali ostali ¢lanovi. Supredsjedatelji
mogu pozvati trece strane, ukljuCujuci predstavnike interesnih skupina za medicinske
proizvode, kao §to su predstavnici industrije ili prijavljenih tijela, da prisustvuju

sastancima skupine.
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4. Upravljacka skupina za nestaSice medicinskih proizvoda utvrduje svoj poslovnik,
ukljucujuéi postupke koji se odnose na radnu skupinu iz stavka 5. i pravila o donosenju
popisa, skupova informacija i preporuka. Poslovnik stupa na snagu nakon dobivanja

pozitivnog misljenja Komisije i Upravnog odbora Agencije.

5. Rad upravljacke skupine za nestasice medicinskih proizvoda podupire radna skupina koju
¢ine jedinstvene kontaktne tocke nacionalnih nadleznih tijela odgovorne za prac¢enje
nestasica 1 upravljanje njima u podruc¢ju medicinskih proizvoda 1 in vitro dijagnostickih

medicinskih proizvoda koje su uspostavljene u skladu s ¢lankom 23. stavkom 1.

6. Upravljacka skupina za nestasice medicinskih proizvoda odgovorna je za ispunjavanje

zadaca iz Clanaka 20., 21.122.

Clanak 20.

Popis kljucnih medicinskih proizvoda i podaci koje je potrebno dostaviti

1. Neposredno nakon proglasenja izvanrednog stanja u podruéju javnog zdravlja i
savjetovanja sa svojom radnom skupinom, upravljacka skupina za nestaSice medicinskih
proizvoda donosi popis kategorija bitnih medicinskih proizvoda i in vitro dijagnostickih
medicinskih proizvoda koje smatra klju¢nima u slu¢aju izvanrednog stanja u podrucju
javnog zdravlja (,,popis klju¢nih medicinskih proizvoda u slu€aju izvanrednog stanja u
podrucju javnog zdravlja”). U mjeri u kojoj je to moguce, relevantne informacije o
medicinskim proizvodima i in vitro dijagnostickim medicinskim proizvodima te
povezanim proizvodacima prikupljaju se iz EUDAMED-a, nakon §to postane u potpunosti
operativan, te prema potrebi i od uvoznika 1 distributera. Dotad se dostupne informacije
mogu prikupljati 1 iz nacionalnih baza podataka ili drugih dostupnih izvora. Popis se
azurira prema potrebi do proglaSenja prestanka izvanrednog stanja u podrucju javnog

zdravlja.
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Upravljacka skupina za nestaSice medicinskih proizvoda na temelju ¢lanka 23. stavka 3.
definira skup informacija potrebnih za pra¢enje ponude i potraznje medicinskih proizvoda i
in vitro dijagnosti¢kih medicinskih proizvoda uvrstenih na popis klju¢nih medicinskih
proizvoda u slucaju izvanrednog stanja u podrucju javnog zdravlja i o tome obavjescuje

svoju radnu skupinu.

Agencija na svojem internetskom portalu objavljuje popis kljuénih medicinskih proizvoda

u slu¢aju izvanrednog stanja u podrucju javnog zdravlja te ga redovito azurira.

Clanak 21.

Pracenje nestasica medicinskih proizvoda s popisa kljucnih medicinskih proizvoda u slucaju

izvanrednog stanja u podrucju javnog zdravlja

Tijekom proglaSenja izvanrednog stanja u podrucju javnog zdravlja, i na temelju popisa
kljuénih medicinskih proizvoda i in vitro dijagnosti¢kih medicinskih proizvoda te
informacija i podataka dostavljenih u skladu s ¢lancima 24. i 25., upravljacka skupina za
nestaSice medicinskih proizvoda prati ponudu i potraznju medicinskih proizvoda i in vitro
dijagnostickih medicinskih proizvoda uvrstenih na taj popis u cilju utvrdivanja moguc¢ih ili
stvarnih nestaSica tih medicinskih proizvoda. U okviru tog pracenja upravljacka skupina za
nestasice medicinskih proizvoda prema potrebi povezuje se s MDCG-om, Odborom za
zdravstvenu sigurnost osnovanim u skladu s ¢lankom 4. Uredbe (EU) 2020/[...]"* i
Savjetodavnim odborom za izvanredna stanja u podrucju javnog zdravlja osnovanim na

temelju ¢lanka 24. te uredbe.

14

[Unijeti upucivanje na doneseni tekst iz biljeske 4.]
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U okviru pra¢enja upravljacka skupina za nestasSice medicinskih proizvoda moze se
koristiti i podacima iz registara i baza podataka o proizvodima ako su takvi podaci
dostupni Agenciji. Upravljacka skupina za nestasice medicinskih proizvoda pritom moze
uzeti u obzir podatke nastale na temelju clanka 108. Uredbe (EU) 2017/745 i ¢lanka 101.
Uredbe (EU) 2017/746.

Clanak 22.

Izvjescivanje i preporuke o nestasicama medicinskih proizvoda

Tijekom izvanrednog stanja u podrucju javnog zdravlja upravljacka skupina za nestaSice
medicinskih proizvoda redovito izvje$¢uje Komisiju i podmrezu iz ¢lanka 23. stavka 2.
tocke (a) o rezultatima svojeg pracenja te posebno upozorava na svaku mogucu ili stvarnu
nestaSicu medicinskih proizvoda i in vitro dijagnostickih medicinskih proizvoda uvrStenih
na popis klju¢nih medicinskih proizvoda u slu¢aju izvanrednog stanja u podrucju javnog

zdravlja.

Na zahtjev Komisije ili podmreze iz ¢lanka 23. stavka 2. tocke (b), upravljacka skupina za
nestaSice medicinskih proizvoda dostavlja objedinjene podatke i prognoze o potraznji kako
bi potkrijepila svoje nalaze. Upravljacka skupina pritom se povezuje s Europskim centrom
za sprecavanje 1 kontrolu bolesti radi dobivanja epidemioloskih podataka koji olakSavaju
predvidanje potreba za medicinskim proizvodima te s upravljackom skupinom za nestasSice
lijekova iz ¢lanka 3. ako se medicinski proizvodi i in vitro dijagnosti¢ki medicinski
proizvodi uvrsteni na popis kljuénih medicinskih proizvoda u sluc¢aju izvanrednog stanja u

podrucju javnog zdravlja upotrebljavaju zajedno s lijekom.

U okviru izvje$¢ivanja iz stavaka 1. 1 2., upravljacka skupina za nestaSice medicinskih
proizvoda mozZe pruzati i preporuke o mjerama koje Komisija, drzave €lanice, proizvodaci
medicinskih proizvoda, prijavljena tijela i drugi subjekti mogu poduzeti u cilju spre€avanja
ili ublazavanja mogucih ili stvarnih nestaSica. Skupina se u tom pogledu prema potrebi
povezuje s MDCG-om, Odborom za zdravstvenu sigurnost i Savjetodavnim odborom za

izvanredna stanja u podrucju javnog zdravlja.
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4. Upravljacka skupina za nestasice medicinskih proizvoda moze na vlastitu inicijativu ili na
zahtjev Komisije dati preporuke o mjerama koje Komisija, drzave ¢lanice, proizvodaci
medicinskih proizvoda, prijavljena tijela i drugi subjekti mogu poduzeti kako bi se
osigurala pripravnost za rjeSavanje mogucih ili stvarnih nestasica medicinskih proizvoda i
in vitro dijagnostickih medicinskih proizvoda koje su uzrokovane izvanrednim stanjima u

podrucju javnog zdravlja.

5. Upravljacka skupina za nestasice medicinskih proizvoda moze na zahtjev Komisije prema
potrebi koordinirati mjere izmedu nacionalnih nadleznih tijela, proizvodaca medicinskih
proizvoda, prijavljenih tijela i drugih subjekata u cilju sprecavanja ili ublazavanja mogucih

ili stvarnih nestasica u kontekstu izvanrednog stanja u podrucju javnog zdravlja.

Clanak 23.

Metode rada i pruzanje informacija o medicinskim proizvodima

1. Kako bi se pripremila za ispunjavanje zadaca iz ¢lanaka 20., 21. i 22., Agencija prema

potrebi u suradnji s MDCG-om:

(a) utvrduje postupke za sastavljanje popisa klju¢nih medicinskih proizvoda u slucaju

izvanrednog stanja u podrucju javnog zdravlja;

(b) razvija pojednostavnjene elektronicke sustave za pracenje 1 izvjes¢ivanje,
olakSavajuci interoperabilnost s postoje¢im elektronickim alatima, odnosno
EUDAMED-om i pruzaju¢i nadleznim tijelima drzava ¢lanica odgovarajucu potporu

za pracenje 1 izvjeséivanje;

(c) utvrduje 1 azurira sastav radne skupine iz ¢lanka 19. stavka 5. koju ¢ine jedinstvene

kontaktne to¢ke nacionalnih nadleznih tijela drzava Clanica;

9764/21 ak/dh 42
PRILOG LIFE.4 HR



(d) sastavlja i vodi popis jedinstvenih kontaktnih to¢aka proizvodaca medicinskih

proizvoda, ovlastenih zastupnika, prijavljenih tijela i, prema potrebi, uvoznika;
(e) utvrduje metode za davanje preporuka i koordinaciju mjera predvidenih ¢lankom 22.
2. Nakon proglasenja izvanrednog stanja u podrucju javnog zdravlja, Agencija:

(a) zavrijeme trajanja izvanrednog stanja u podrucju javnog zdravlja uspostavlja i
odrzava podmrezu jedinstvenih kontaktnih tocaka proizvodaca medicinskih
proizvoda ili njihovih ovlastenih zastupnika i prijavljenih tijela na temelju
medicinskih proizvoda i in vitro dijagnostickih medicinskih proizvoda uvrStenih na
popis kljuénih medicinskih proizvoda u slu¢aju izvanrednog stanja u podrucju javnog
zdravlja. EUDAMED bi se trebao smatrati relevantnim izvorom informacija za
uspostavu podmreze jedinstvenih kontaktnih tocaka proizvodaca medicinskih

proizvoda, ovlastenih zastupnika i prijavljenih tijela;

(b) trazi relevantne informacije od kontaktnih toaka ukljuc¢enih u podmrezu na temelju
skupa informacija s kojim se usuglasila upravljacka skupina za nestasice medicinskih

proizvoda i odreduje rok za njihovu dostavu;

(c) trazirelevantne informacije od jedinstvenih kontaktnih to¢aka nacionalnih nadleznih
tijela drzava ¢lanica na temelju skupa informacija s kojim se usuglasila upravljacka

skupina za nestaSice medicinskih proizvoda i odreduje rok za njihovu dostavu;

(d) za prikupljanje dijela informacija koje se traze na temelju stavka 3. mogu se
upotrebljavati i drugi izvori, ukljucujuéi postojece baze podataka i baze podataka

koje su u razvoju.
3. Informacije iz stavka 2. tocke (b) ukljucuju barem:

(a) naziv proizvodaca 1, ako je primjenjivo, naziv ovlastenog zastupnika;
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(b)

(d)

(e)
®

(2

(h)

(@)

identifikaciju medicinskog proizvoda, njegovu predvidenu namjenu i, ako je

primjenjivo, posebne karakteristike;

ako je primjenjivo, naziv i broj prijavljenog tijela i informacije o odgovarajucoj

potvrdi ili potvrdama;

pojedinosti o mogucoj ili stvarnoj nestasici, kao Sto su stvarni ili procijenjeni datum

pocetka i zavrSetka te poznati uzrok ili uzrok na koji se sumnja;
podatke o prodaji i trziSnom udjelu;
planove za ublazavanje nestasSica, ukljucujuéi proizvodni i opskrbni kapacitet;

informacije doti¢nih prijavljenih tijela o njihovim raspolozivim resursima za obradu
zahtjeva te provodenje i dovrSetak ocjenjivanja sukladnosti, u odgovaraju¢em
vremenskom razdoblju s obzirom na izvanredno stanje, u vezi s medicinskim
proizvodima i in vitro dijagnostickim medicinskim proizvodima uvrStenima na popis
kljuénih medicinskih proizvoda u slucaju izvanrednog stanja u podrucju javnog
zdravlja. Doti¢no prijavljeno tijelo priop¢ava datum do kojeg je ocjenjivanje
zavrSeno. U tom pogledu prijavljena tijela daju prednost ocjenjivanju sukladnosti
medicinskih proizvoda i in vitro dijagnostickih medicinskih proizvoda uvrstenih na
popis klju¢nih medicinskih proizvoda u slucaju izvanrednog stanja u podrucju javnog

zdravlja;

informacije o broju zahtjeva koje su zaprimila doti¢na prijavljena tijela u vezi s
medicinskim proizvodima i in vitro dijagnosti¢kim medicinskim proizvodima
uvrStenima na popis kljuénih medicinskih proizvoda u slu¢aju izvanrednog stanja u

podrucju javnog zdravlja i relevantnim postupcima ocjenjivanja sukladnosti;

ako su ocjenjivanja sukladnosti u tijeku, status ocjenjivanja sukladnosti koje provode
doti¢na prijavljena tijela u vezi s medicinskim proizvodima i in vitro dijagnostickim
medicinskim proizvodima uvrStenima na popis klju¢nih medicinskih proizvoda u
slucaju izvanrednog stanja u podrucju javnog zdravlja i moguca bitna pitanja koja
utjeCu na dovrsetak postupka ocjenjivanja sukladnosti te se pritom trebaju uzeti u

obzir.
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Clanak 24.

Obveze proizvodaca medicinskih proizvoda, ovlastenih zastupnika, uvoznika, distributera i

prijavljenih tijela

Na zahtjev Agencije i radi lakSeg pracenja iz ¢lanka 21., proizvodaci ili, ovisno o slucaju,
njihovi ovlasteni zastupnici i, ako je primjereno, uvoznici i distributeri medicinskih
proizvoda uvrStenih na popis klju¢nih medicinskih proizvoda u slu¢aju izvanrednog stanja
u podrucju javnog zdravlja i, prema potrebi, doti¢na prijavljena tijela dostavljaju trazene
informacije u roku koji odredi Agencija. TraZene informacije dostavljaju putem kontaktnih
toCaka imenovanih u skladu s ¢lankom 23. stavkom 2. te s pomocu metoda i sustava
izvjes¢ivanja uspostavljenih na temelju ¢lanka 23. stavka 1. Prema potrebi dostavljaju

azurirane podatke.

Proizvodaci medicinskih proizvoda ili, ovisno o slu¢aju, njihovi ovlasteni zastupnici,
prijavljena tijela i, ako je primjereno, uvoznici i distributeri obrazlazu razlog izostanka

zatrazenih informacija i kaSnjenja u njihovu dostavljanju u roku koji odredi Agencija.

Ako proizvodaci ili njihovi ovlasteni zastupnici i, ako je primjereno, uvoznici i distributeri
medicinskih proizvoda i in vitro dijagnostickih medicinskih proizvoda uvrstenih na popis
kljucnih medicinskih proizvoda u slu¢aju izvanrednog stanja u podrucju javnog zdravlja 1
doti¢na prijavljena tijela navedu da dostavljene informacije sadrzavaju informacije
poslovno povjerljive prirode, duzni su oznaciti relevantne dijelove i objasniti razloge tog
navodenja. Agencija ocjenjuje osnovanost svakog zahtjeva i stiti takve poslovno

povjerljive informacije od neopravdanog otkrivanja.
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4. Ako proizvodaci ili njihovi ovlasteni zastupnici i, ako je primjereno, uvoznici i distributeri
medicinskih proizvoda i in vitro dijagnostickih medicinskih proizvoda uvrstenih na popis
kljucnih medicinskih proizvoda u slucaju izvanrednog stanja u podrucju javnog zdravlja i
doti¢na prijavljena tijela posjeduju dodatne informacije kojima se dokazuje moguca ili

stvarna nestasica, odmah ih dostavljaju Agenciji.

5. Nakon izvjes¢ivanja o rezultatima pracenja i dobivanja preporuka o preventivnim mjerama
ili mjerama ublazavanja u skladu s ¢lankom 22., proizvodaci ili njihovi ovlasteni zastupnici
1, ako je primjereno, uvoznici 1 distributeri medicinskih proizvoda i in vitro dijagnostickih
medicinskih proizvoda uvrstenih na popis klju¢nih medicinskih proizvoda u slucaju

izvanrednog stanja u podrucju javnog zdravlja i doti¢na prijavljena tijela:
(a) dostavljaju svoje primjedbe Agenciji;

(b) uzimaju u obzir sve preporuke i smjernice te poStuju sve mjere poduzete na razini

Unije i drzava ¢lanica na temelju ¢lanaka 25. 1 26.;

(c) obavjesc¢uju upravljacku skupinu za nestasice medicinskih proizvoda o svim
poduzetim mjerama i izvjes¢uju o rezultatima, ukljucujuci informacije o rjeSavanju

moguce ili stvarne nestasice.

6. Ako proizvodaci medicinskih proizvoda i in vitro dijagnostickih medicinskih proizvoda
uvrStenih na popis kljucnih medicinskih proizvoda u slu¢aju izvanrednog stanja u podrucju
javnog zdravlja imaju poslovni nastan izvan Unije, informacije zatraZzene u skladu s ovim

¢lankom pruZaju ovlasteni zastupnici ili, ako je primjereno, uvoznici i distributeri.
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Clanak 25.

Uloga drzava ¢lanica u pracenju i ublazavanju nestasica medicinskih proizvoda

1. Na zahtjev Agencije i radi lakSeg pracenja iz Clanka 21., drzave ¢lanice u roku koji odredi

Agencija:

(a) putem odredenih kontaktnih tocaka dostavljaju skup informacija koje je zatrazila
Agencija, ukljucujuci dostupne informacije o potrebama povezanima s medicinskim
proizvodima 1 in vitro dijagnostickim medicinskim proizvodima uvrStenima na popis
kljuénih medicinskih proizvoda u slucaju izvanrednog stanja u podrucju javnog
zdravlja te dostupne ili procijenjene podatke o potraznji, sluzec¢i se metodama i

sustavom izvjes¢ivanja uspostavljenima na temelju ¢lanka 23. stavka 1.;

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

navodenja, u skladu s ¢lankom 24. stavkom 3.;

(c) javljaju o izostanku zatrazenih informacija i kasnjenjima u njihovu dostavljanju u

roku koji odredi Agencija.

2. Ako je to potrebno za ispunjavanje obveza u pogledu izvjeS¢ivanja iz stavka 1., drzave
¢lanice prikupljaju informacije od proizvodaca, uvoznika, distributera i prijavljenih tijela o
medicinskim proizvodima 1 in vitro dijagnostic¢kim medicinskim proizvodima uvrstenima
na popis klju¢nih medicinskih proizvoda u sluc¢aju izvanrednog stanja u podruc¢ju javnog

zdravlja.

3. Ako drzave €lanice posjeduju dodatne informacije kojima se dokazuje moguca ili stvarna
nestaSica, odmabh ih dostavljaju upravljackoj skupini za nestasice medicinskih proizvoda

putem odredenih kontaktnih tocaka.
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Nakon izvjeS¢ivanja o rezultatima pracenja i dobivanja preporuka o preventivnim mjerama

ili mjerama ublazavanja u skladu s ¢lankom 22., drzave ¢lanice:

(a) razmatraju potrebu za privremenim izuze¢ima na razini drzava ¢lanica na temelju
¢lanka 59. stavka 1. Uredbe (EU) 2017/745 ili ¢lanka 54. stavka 1. Uredbe
(EU) 2017/746 u cilju ublazavanja mogu¢ih ili stvarnih nestasica medicinskih
proizvoda i in vitro dijagnostickih medicinskih proizvoda uvrstenih na popis klju¢nih

medicinskih proizvoda u slu¢aju izvanrednog stanja u podrucju javnog zdravlja;

(b) razmatraju sve preporuke, smjernice 1 mjere poduzete na razini Unije na temelju

¢lanka 26. tocke (a);

(c) obavjescéuju upravljacku skupinu za nestaSice medicinskih proizvoda o svim
poduzetim mjerama i izvjeS¢uju o rezultatima tih mjera, ukljuc¢ujuéi informacije o

rjeSavanju moguce ili stvarne nestasice.

Clanak 26.

Obveze Komisije u pogledu pracenja i ublazavanja nestasica medicinskih proizvoda

Komisija uzima u obzir informacije i preporuke upravljacke skupine za nestasice medicinskih

proizvoda te:

(a)

(b)

poduzima sve potrebne mjere u okviru svojih ovlasti u cilju ublazavanja moguc¢ih ili
stvarnih nestasica medicinskih proizvoda 1 in vitro dijagnosti¢kih medicinskih proizvoda
uvrstenih na popis kljucnih medicinskih proizvoda u slu¢aju izvanrednog stanja u podrucju
javnog zdravlja, ukljucujuéi, prema potrebi, odobravanje privremenih izuzeca na razini
Unije na temelju ¢lanka 59. stavka 3. Uredbe (EU) 2017/745 ili €lanka 54. stavka 3.
Uredbe (EU) 2017/746, uz postovanje uvjeta iz tih ¢lanaka;

razmatra potrebu za donosenjem smjernica namijenjenih drzavama ¢lanicama,

proizvodacima medicinskih proizvoda, prijavljenim tijelima i drugim subjektima;
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(c) trazi od upravljacke skupine za nestaSice medicinskih proizvoda da pruzi preporuke ili

koordinira mjere na temelju ¢lanka 22. stavaka 3.,4.15.;

(d) razmatra potrebu za donoSenjem medicinskih protumjera u skladu s ¢lankom 12. 1

¢lankom 25. to¢kom (b) Uredbe (EU) 2020/[...]'5;

(e) prema potrebi, povezuje se s tre¢im zemljama i relevantnim medunarodnim organizacijama
radi ublazavanja mogucih ili stvarnih nestasica medicinskih proizvoda i in vitro
dijagnostickih medicinskih proizvoda uvrstenih na popis klju¢nih medicinskih proizvoda
ili njihovih sastavnih dijelova ako se ti proizvodi ili dijelovi uvoze u Uniju i ako takve

moguce ili stvarne nestaSice imaju medunarodne posljedice.

Clanak 27.
Komunikacija o upravijackoj skupini za nestasice medicinskih proizvoda
Agencija putem svojeg internetskog portala i drugih odgovarajuéih sredstava te u suradnji s

nacionalnim nadleznim tijelima obavjes¢uje javnost i relevantne interesne skupine o radu

upravljacke skupine za nestaSice medicinskih proizvoda.

Clanak 28.

Potpora strucnim skupinama za medicinske proizvode

1. Agencija u ime Komisije od 1. ozujka 2022. osigurava tajnistvo stru¢nih skupina
imenovanih u skladu s ¢lankom 106. stavkom 1. Uredbe (EU) 2017/745 1 pruza potrebnu
potporu kojom se tim skupinama osigurava uc¢inkovito ispunjavanje zadaca kako je

utvrdeno u ¢lanku 106. stavcima 9. 1 10. Uredbe (EU) 2017/745. Agencija:

(a) pruza administrativnu i tehnicku potporu stru¢nim skupinama u iznoSenju

znanstvenih misljenja, stajalista i savjeta;

15 [Unijeti upucivanje na doneseni tekst iz biljeske 4.]
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(b)

(c)

(d)

(e)

®

(2

(h)

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

osigurava neovisan rad stru¢nih skupina u skladu s ¢lankom 106. stavkom 3. drugim
podstavkom i ¢lankom 107. Uredbe (EU) 2017/745 uz koristenje sustavima i
postupcima koje je uspostavila Komisija za aktivno upravljanje potencijalnim
sukobima interesa i njihovo sprecavanje u skladu s clankom 106. stavkom 3. tre¢im

podstavkom te uredbe;

odrzava i redovito azurira internetsku stranicu za stru¢ne skupine i na njoj objavljuje
sve informacije koje jo$ nisu javno dostupne u EUDAMED-u, a potrebne su za
osiguravanje transparentnosti djelovanja stru¢nih skupina, ukljucujuéi obrazlozenja
prijavljenih tijela u slucaju da nisu slijedila savjete stru¢nih skupina dobivene na

temelju ¢lanka 106. stavka 9. Uredbe (EU) 2017/745;

u ime Komisije objavljuje znanstvena misljenja, stajaliSta i savjete skupina te
osigurava povjerljivost u skladu s clankom 106. stavkom 12. drugim podstavkom i

¢lankom 109. Uredbe (EU) 2017/745;

osigurava da se stru¢njacima omoguce naknade i nadoknade troSkova u skladu s
provedbenim aktima koje je Komisija donijela na temelju ¢lanka 106. stavka 1.

Uredbe (EU) 2017/745;

prati uskladenost sa zajednickim poslovnikom skupina te dostupnim smjernicama i

metodologijama relevantnima za rad skupina;

Komisiji 1 MDCG-u podnosi godiSnja izvjeS¢a o radu stru¢nih skupina, ukljucujuéi

informacije o broju dostavljenih misljenja, stajalista i savjeta.
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Kako bi obavljala svoje zadace opisane u prethodnom stavku, Agencija u suradnji s
Komisijom i MDCG-om uspostavlja zajednicku strategiju za administrativnu i tehnicku

potporu radu stru¢nih skupina.

Agencija bi se trebala periodi¢no, a najmanje dvaput godisnje, savjetovati s MDCG-om o
teku¢em radu strucnih skupina radi predstavljanja izvjes¢a o provedenim zadacama,

rasprave o strategiji definiranoj u tocki 2. i njezina uskladivanja.

Poglavlje V.

ZavrsSne odredbe

Clanak 29.

Suradnja upravljackih skupina, radne skupine za izvanredna stanja i strucnih skupina

Agencija osigurava suradnju upravljacke skupine za nestaSice lijekova i upravljacke
skupine za nestasice medicinskih proizvoda u pogledu mjera za pruzanje odgovora na

dogadaje velikih razmjera i izvanredna stanja u podrucju javnog zdravlja.

Clanovi upravljacke skupine za nestaSice lijekova i upravljacke skupine za nestaSice
medicinskih proizvoda te ¢lanovi njihovih radnih skupina mogu prisustvovati sastancima

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

U dogovoru sa supredsjedateljima mogu se odrzavati zajednicki sastanci upravljacke

skupine za nestasSice lijekova 1 upravljacke skupine za nestasice medicinskih proizvoda.

Prema potrebi Agencija osigurava suradnju radne skupine za izvanredna stanja i stru¢nih

skupina u pogledu pripravnosti za krize u podrucju javnog zdravlja i upravljanja njima.
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Clanak 30.

Poslovno povjerljive informacije

Ako nije druk¢ije predvideno ovom Uredbom i1 ne dovodeci u pitanje Uredbu (EZ)

br. 1049/2001 i postojeée nacionalne odredbe i prakse drzava ¢lanica o povjerljivosti, sve
strane ukljucene u primjenu ove Uredbe duzne su postovati povjerljivost informacija i
podataka dobivenih u provodenju svojih zadaca radi zastite poslovno povijerljivih
informacija 1 poslovnih tajni fizic¢kih ili pravnih osoba, ukljucujuéi prava intelektualnog

vlasni$tva.

Ne dovodeci u pitanje stavak 1., sve strane ukljucene u primjenu ove Uredbe duzne su
osigurati da se poslovno povjerljive informacije ne dijele na nac¢in koji bi poduze¢ima
mogao omoguciti ograniavanje ili naruSavanje trziSnog natjecanja u smislu ¢lanka 101.

Ugovora o funkcioniranju Europske unije.

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

kojeg informacije potjecu.

Stavci 1., 2. 1 3. ne utjeCu na prava i obveze Komisije, Agencije, drzava ¢lanica 1 drugih
sudionika utvrdenih u ovoj Uredbi u pogledu razmjene informacija i davanja upozorenja ni

na obveze doti¢nih osoba da pruzaju informacije u skladu s kaznenim pravom.

Komisija, Agencija i drzave ¢lanice mogu razmjenjivati poslovno povjerljive informacije s
regulatornim tijelima tre¢ih zemalja s kojima su sklopile bilateralne ili multilateralne

sporazume o povjerljivosti.
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Clanak 31.

Zastita osobnih podataka

Prijenosi osobnih podataka na temelju ove Uredbe podlijezu Uredbi (EU) 2016/679 i
Uredbi (EU) 2018/1725, ovisno o slucaju.

U nedostatku odluke o primjerenosti ili odgovarajuéih zastitnih mjera, kako je navedeno u
¢lanku 49. stavku 1. Uredbe (EU) 2016/679 i ¢lanku 50. stavku 1. Uredbe (EU) 2018/1725,
Komisija, Agencija i drzave Clanice mogu razmjenjivati osobne podatke s regulatornim
tijelima tre¢ih zemalja ako je to potrebno radi sprecavanja ozbiljne prijetnje javnom

zdravlju drzave ¢lanice ili treée zemlje, ili radi odgovora na nju.

Clanak 32.

Financiranje sredstvima Unije

Unija osigurava financiranje aktivnosti Agencije za potporu radu upravljacke skupine za
nestasice lijekova i upravljacke skupine za nestaSice medicinskih proizvoda, radne skupine
za izvanredna stanja, njihovih radnih skupina 1 stru¢nih skupina, ukljuc¢ujuci njezinu
suradnju s Komisijom i1 Europskim centrom za sprecavanje 1 kontrolu bolesti. Financijska
pomo¢ Unije za aktivnosti na temelju ove Uredbe izvrSava se u skladu s Uredbom (EU,

Euratom) 2018/1046 Europskog parlamenta i Vijeca.
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2. Agencija isplacuje naknade za aktivnosti predstavnika drzava ¢lanica i stru¢njaka povezane
s radnom skupinom za izvanredna stanja u skladu s ovom Uredbom i nadoknaduje
troSkove predstavnika drzava Clanica i stru¢njaka povezane sa sastancima upravljacke
skupine za nestasSice lijekova i upravljacke skupine za nestasice medicinskih proizvoda,
radne skupine za izvanredna stanja i njihovih radnih skupina, u skladu s financijskim
aranzmanima koje je utvrdio Upravni odbor. Te se naknade isplac¢uju nacionalnim

nadleznim tijelima.

3. Doprinos Unije predviden ¢lankom 67. Uredbe (EZ) br. 726/2004 obuhvaca rad Agencije
predviden ovom Uredbom, ukljucujuéi pune naknade ispla¢ene nacionalnim nadleznim

tijelima ako se primjenjuju izuzeca od naknada u skladu s Uredbom (EZ) br. 297/95.

Clanak 33.
Evaluacija i izvjesc¢ivanje

Do [xxx] 1 svake [xxx] godine nakon toga Komisija provodi evaluaciju ove Uredbe i
Europskom parlamentu i Vije¢u podnosi izvjesée o glavnim nalazima u pogledu okvira za
pripravnost za krizne situacije i upravljanje njima u podrucju lijekova i medicinskih
proizvoda, ukljucujuéi povremeno testiranje otpornosti na stres, popra¢eno prema potrebi
zakonodavnim prijedlozima, uzimajuc¢i u obzir moguce prosirenje podruc¢ja primjene na
lijekove koji se rabe u veterinarskoj medicini i na osobnu zastitnu opremu za medicinsku

uporabu te mogucu potrebu za prilagodbom definicija iz ¢lanka 2.
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Clanak 34.

Stupanje na snagu i datum pocetka primjene

1. Ova Uredba stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u Sluzbenom listu Europske
unije.
2. Primjenjuje se od [datum pocetka primjene].

Ova je Uredba u cijelosti obvezujuéa i izravno se primjenjuje u svim drzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu

Za Europski parlament Za Vijece
Predsjednik Predsjednik
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