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DOVODOVA SPRAVA

KONTEXT NAVRHU
Ddvody a ciele ndvrhu

Bezprecedentna skusenost’ s pandémiou COVID-19 ukazala, 7e schopnost Unie
koordinovat’ pracu v snahe zabezpecit’ dostupnost’ liekov a zdravotnickych pomocok
a ulahcit’ ich vyvoj je v si¢asnosti obmedzena.

Pocas krizy sposobenej ochorenim COVID-19 bolo potrebné najst’ rieSenia ad hoc na
obmedzenie rizika nedostatku liekov a zdravotnickych pomécok, ako su ventila¢né
pristroje, chirurgické raska a sfpravy na testovanie na COVID-19. Fungovanie
tychto mechanizmov pocCas mimoriadnej situdcie umoznili podmienené dohody
medzi zucastnenymi aktérmi [Clenské Staty, Komisia, Eurdpska agentura pre lieky
(d’alej len ,agentura®), drzitelia povolenia na uvedenie lieku na trh a vyrobcovia
zdravotnickych pomécok a splnomocneni zastupcovia]. To si v niektorych pripadoch
vyzadovalo, aby Komisia a agentura prevzali ulohy, ktoré si vyzaduji pracovné
metddy ad hoc. Na zabezpecenie efektivnosti a predvidatelnosti tychto rieSeni by sa
mali objasnit’ prisluSné tlohy a povinnosti jednotlivych subjektov a zaroven by sa
mali zakotvit’ v prislusSnom legislativnom ramci.

NavySe v situdciach, ked existovalo niekolko liekov, ktoré mali tdajne liecit
ochorenie COVID-19 alebo mu predchadzat, agentira nemala vzdy pristup k
dostatocnym udajom tykajucim sa zdravia, aby mohla formulovat" koordinované
odporadania v ramci celej Unie. Agentira poskytovala vedecké poradenstvo k
vyvoju tychto liekov a ich schopnosti bojovat’ proti ochoreniu COVID-19 v ramci
svojich maximalnych moZnosti, ale mimo formalnej Struktiry krizového riadenia a
bez vyuzitia zrychlenych postupov poskytovania vedeckého poradenstva a bez
povinnosti zo strany cClenskych Stitov a vyvojarov spolupracovat. Vyvojari
poukazovali predovSetkym na nedostatocni harmonizaciu aspektov suvisiacich s
klinickym sktSanim, ktora vyplyva najméd zo skutoCnosti, Ze kazdé skuSanie si v
kazdom ¢lenskom State vyzaduje samostatné povolenie.

Mal by sa stanovit’ aj vhodny ramec na podporu prace panelov odbornikov v oblasti
zdravotnickych pomdcok, ako sa stanovuje v nariadeni (EU) 2017/745', aby sa
zabezpecilo, ze tieto panely budii moct efektivne a ucinne poskytovat vedecké
poradenstvo dolezité¢ z hladiska pripravenosti na krizy a krizového riadenia popri
plneni svojej hlavnej funkcie, ktorou je poskytovat stanoviskd k overovaniu
klinickych hodnoteni a posudeni vykonnosti urcitych vysokorizikovych
zdravotnickych pomédcok vratane uréitych diagnostickych pomdcok in vitro
notifikovanymi osobami. Tento druh poradenstva je nevyhnutny z hladiska
pripravenosti na krizy a krizového riadenia, napriklad v kontexte pandémie COVID-
19, ked dochadza k prestaveniu vyrobnych liniek na rychlu vyrobu ventilaénych
pristrojov. so suvisiacimi minimalnymi technickymi a bezpe¢nostnymi
Specifikaciami.

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 z 5. aprila 2017 o zdravotnickych
pomdckach, zmene smernice 2001/83/ES, nariadenia (ES) ¢. 178/2002 a nariadenia (ES) ¢. 1223/2009
ao zruSeni smernic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (U.v.EUL 117, 55.2017, s. 1) zmenené
nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2020/561 z 23. aprila 2020, ktorym sa meni nariadenie
(EU) 2017/745 o zdravotnickych poméckach, pokial’ ide o datumy uplatiiovania niektorych jeho
ustanoveni (U. v. EU L 130, 24.4.2020, s. 18).
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Preto by sa mal vytvorit’ jasny rdmec pre ¢innosti, ktoré ma agentira vykonavat’ v
ramci pripravy na mimoriadne situdcie v oblasti verejného zdravia a iné zavazné
udalosti a pocas nich, s cielom posilnit schopnost Unie reagovat na takéto
mimoriadne situacie rychlo, efektivne a koordinovane. Na to, aby bol tento pristup v
¢ase mimoriadnych situacii v oblasti verejného zdravia G€inny a aby fungoval, mal
by vychadzat’ z doslednej pripravy. Tato pripravenost’ mozno dosiahnut’ vytvorenim
spolo¢nych néstrojov a dohodnutych metéd monitorovania, podévania sprav a zberu
udajov. KI"aiCovou prioritou je aj zber udajov o zakladnych liekoch a zdravotnickych
pomockach, na ktoré mimoriadna situacia v oblasti verejného zdravia alebo ina
zévazna udalost’ pravdepodobne budi mat’ vplyv. Navrhované nariadenie pritom
stavia na doterajSich skasenostiach vyplyvajucich z pandémie COVID-19 a na
rieSeniach ad hoc zavedenych v poslednych mesiacoch, ako aj na riadeni
predchadzajucich zavaznych udalosti v kontexte stanoveného planu riadenia
incidentov. V rdmci tohto planu bol vypracovany plan riadenia incidentov v ramci
regulaénej siete EU pre lieky na humanne pouZitie (siet’ na posudzovanie incidentov
— Incident Review Network, IRN)® Této §truktura sa vyuZiva na nepretrzité
monitorovanie udalosti a novych informacii, na posudzovanie ich vplyvu na verejné
zdravie a na prijimanie nevyhnutnych rutinnych opatreni na napravu situacie. Siet’ na
posudzovanie incidentov bude pokracovat’ vo svojej Cinnosti, pricom v ¢ase krizy
bude zohladnovat’ novu Strukturu riadenia, ktorti zabezpecCi riadiaca skupina pre
lieky vytvorend na zéklade navrhovaného nariadenia. Navrhovanym nariadenim sa
doplnia a dalej rozvini hlavné ulohy, ktoré uz boli agentire zverené v jej
zakladajlcom nariadeni®, a to najmi poskytovat’ vedecké poradenstvo a posudzovat
kvalitu, bezpecnost’ a tc¢innost’ liekov ako sucast’ procesu ich povolovania.

Navrh ma tieto vSeobecné ciele:

1.  zabezpeCit' vysoku uroven ochrany l'udského zdravia posilnenim schopnosti
Unie riadit’ mimoriadne situacie v oblasti verejného zdravia, ktoré maju vplyv
na lieky a zdravotnicke pomdcky, a reagovat’ na takéto mimoriadne situécie;

2.  prispiet k zabezpeceniu hladkého fungovania vnutorného trhu s takymito
vyrobkami po¢as mimoriadnych situécii v oblasti verejneho zdravia.

Specifickymi cie'mi ndvrhu su:
1.  monitorovat’ a zmierfiovat’ potencidlny a skutocny nedostatok liekov a
zdravotnickych pomocok povazovanych za kritické s cielom rieSit dant

mimoriadnu situaciu v oblasti verejného zdravia alebo v pripade liekov iné
zéavazné udalosti, ktoré mézu mat’ vazny vplyv na verejné zdravie;

2. zabezpecit' v€asny vyvoj vysokokvalitnych, bezpe¢nych a ucinnych liekov s
osobitnym zameranim na rieSenie danej mimoriadne] situidcie v oblasti
verejného zdravia,;

3. zabezpecit’ hladké fungovanie panelov odbornikov na posudzovanie niektorych
vysokorizikovych zdravotnickych pomdcok a vyuZzivat’ zékladné poradenstvo v

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

management-plan-medicines-human-use en.pdf.

Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 z 31. marca 2004, ktorym sa stanovuju
postupy Spolocenstva pri povolovani lickov na humanne pouZitie a na veterindrne pouZitie a pri
vykonavani dozoru nad tymito liekmi a ktorym sa zriad'uje Eurdpska agentira pre lieky (U. v. EU

L 136, 30.4.2004, s. 1).
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oblasti pripravenosti na krizy a krizového riadenia, pokial’ ide o pouzivanie
zdravotnickych pomocok.

Sulad s existujucimi ustanoveniami v tejto oblasti politiky

Tento navrh ako sucast’ balika izko suvisiacich opatreni bude tvorit’ Cast’ celkove;j
zdravotnej reakcie Unie na pandémiu COVID-19 a posilneného ramca krizového
riadenia. Aktivaciu Struktir stanovenych v tomto névrhu by spustilo uznanie
mimoriadnej situécie v oblasti verejného zdravia v stlade s navrhovanym nariadenim
o cezhrani¢nych ohrozeniach zdravia. Navrhované monitorovanie potencialneho a
skutocného nedostatku liekov a zdravotnickych pomdcok by poskytlo jasna
dokazovi zakladnu, ktora by pomahala pri prijimani rozhodnuti o potrebe
zdravotnickych protiopatreni, ako sa stanovuju v uvedenom navrhovanom nariadeni.

Navrhované opatrenia by zarovenn doplnili znacny subor sucasnych pravnych
predpisov Unie v oblasti lieckov a zdravotnickych pomédcok tym, Ze by podporovali
plynulé vykonavanie tychto pravnych predpisov aj v ¢ase krizy. Ul'ahcovanim vyvoja
liekov, ktoré¢ maji potencial na lieCbu, prevenciu alebo diagnostiku choroby
spodsobujucej krizu v oblasti verejného zdravia, navrh podpori vykonavanie
sucasnych pravnych predpisov o klinickom sktiSani. Agentira a ¢lenské Staty mozu
vyuzit' stanoviskd a odporucania tykajuce sa takychto liekov v regulaénych
postupoch veducich k ich povoleniu na pouZivanie v ramci EU. Ked'ze na zaklade
navrhu sa v ramci agentary vytvori stala Struktira na fungovanie panelov
odbornikov, bude mozné v pripade krizy rychlo poskytnut’ vedecké poradenstvo a
technicki podporu na poziadanie a podporit posudzovanie urcitych
vysokorizikovych zdravotnickych pomécok.

Hoci to nie je jeho Ustrednym prvkom, navrhované nariadenie zaroven nepriamo
prispeje k prioritam EU tykajlcim sa medzinarodnej spoluprace v oblasti
celosvetového zdravia. Vd’aka praci osobitnej skupiny pre mimoriadne situdcie bude
navrhované nariadenie podporovat’ nielen ¢lenské $taty, ale aj partnerské krajiny, aby
pocas kriz v oblasti verejného zdravia vyvijali potencidlne metddy liecby a vakciny a
zabezpecovali k nim pristup, ¢im sa podpori posililovanie systémov zdravotnej
starostlivosti a pripravenost’ a reakcia v oblasti celosvetovej zdravotnej bezpecnosti.

Sulad s ostatnymi politikami Unie

Tento navrh je v sulade s povinnostami stanovenymi v Charte zakladnych prav Unie
a so vieobecnymi ciePmi EU vratane ciela vybudovat silnej§iu zdravotnii uniu,
dosiahnut’ hladké fungovanie vnutorného trhu, vytvorit udrzatelné a odolné systémy
zdravotnej starostlivosti a vykonavat ambiciézny program v oblasti vyskumu a
inovacii. Navrh okrem toho poskytne uzito¢ny prispevok a synergie v stvislosti s
programom EU pre digitalny jednotny trh a v kontexte planovaného eurdpskeho
priestoru pre Udaje tykajuce sa zdravia, ked’Ze podnieti a podpori inovécie a vyskum,
ulah¢i pristup k tdajom a informacidm vratane udajov z praxe (tdaje tykajuce sa
zdravia ziskané mimo klinickych $tadii) a ich analyzu a zacleni agentGru do IT
infrastruktary europskeho priestoru pre udaje tykajice sa zdravia, okrem iného s
cielom monitorovat’ pouzivanie a nedostatok liekov a zdravotnickych pomocok.
Hoci sa v tomto navrhu stanovuje Gloha agentdry v eurépskom priestore pre udaje
tykajace sa zdravia, podrobnosti a postupy spracUvania osobnych (dajov
prostrednictvom tejto IT infraStruktary vratane ulohy agentury ako prevadzkovatela
a/alebo spracovatela udajov sa stanovia v pripravovanom legislativnom navrhu
tykajacom sa tohto datového priestoru.
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Navrh prispieva k dosiahnutiu vysokej trovne ochrany 'udského zdravia, a preto je v
tomto ohl'ade v sulade s Chartou zakladnych prav. Ak sa osobné (daje spracuvaju na
ucely splnenia ustanoveni navrhovaného nariadenia, bude sa to vykonavat’ v sulade s
prislusnymi pravnymi predpismi Unie o ochrane osobnych ddajov, konkrétne s
nariadenim (EU) 2018/1725" a nariadenim (EU) 2016/679° [vSeobecné nariadenie o
ochrane udajov (GDPR)], a bude sa vychadzat z existujicich postupov a procesov v
ramci agentury, ktoré sa pouzivaji na splnenie takychto poziadaviek.

Navrh predstavuje individualny pristup k riadeniu liekov a zdravotnickych pomdécok
so zameranim na pripravenost’ na mimoriadne situdcie v oblasti verejného zdravia.
Tieto opatrenia budt doplnené d’alsimi ¢innost'ami v ramci farmaceutickej stratégie
pre Eurdpu na rieSenie Strukturalnych vyziev.

PRAVNY ZAKLAD, SUBSIDIARITA APROPORCIONALITA
Pravny zaklad

Navrhované nariadenie by vychadzalo z ¢lanku 114 a ¢lanku 168 ods. 4 pism. c)
Zmluvy o fungovani Eurdpskej Unie. Tento pristup je zaloZeny na vSeobecnych a
Specifickych cieloch navrhu, konkrétne zabezpecit' hladké fungovanie vnutorného
trhu, a to aj v Case krizy, a zaistit’ kvalitu a bezpecnost’ liekov a zdravotnickych
pomocok vyvinutych pocas takéhoto obdobia. Tento pristup je takisto v sulade s
pravnym zékladom, ktory sa vo vSeobecnosti pouziva v pripade pravnych predpisov
Unie o liekoch a zdravotnickych pomédckach®.

Subsidiarita

Mimoriadne situacie v oblasti verejného zdravia v rozsahu, aky sp6sobilo ochorenie
COVID-19, maju vplyv na vSetky clenské Staty, ktoré samy nie su schopné
zabezpeCit' dostatocni reakciu. Potencidlny alebo skuto¢ny nedostatok (na
vnutroStatnej a centralnej trovni povolenych) liekov a zdravotnickych pomdcok v
Case krizy moze viest’ k riziku neprimeraného vytvéarania zdsob na vnutroStatnej
arovni alebo k obmedzeniam pohybu takéhoto tovaru na jednotnom trhu. Takéto
opatrenia moZu mat’ negativny vplyv na vol'ny pohyb tovaru. Koordinovana reakcia
na trovni Unie na monitorovanie a zmieriiovanie rizika nedostatku méze ¢lenskym
Staitom pomoct’ lepSie sa pripravit na nahle zvySenie dopytu, vyhnit sa
obmedzeniam vyvozu v ramci EU alebo nadmernému a nekoordinovanému
vytvaraniu zasob, ¢o povedie k i¢innému rozdeleniu zdrojov na vnutroStatnej urovni
a na trovni Unie, zachova hladké fungovanie jednotného trhu a zabezpedi celkovy
pozitivny vplyv na verejné zdravie.

Poskytovanie vedeckého poradenstva v suvislosti s liekmi, ktoré maju potencial
rieSit’ mimoriadne situdcie v oblasti verejného zdravia na urovni Unie, mdze ul'ah¢it
ich vstup na trh, zabezpecit' harmonizovany pristup k ich pouzivaniu vo vsetkych

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2018/1725 z 23. oktobra 2018 o ochrane fyzickych
0s0b pri spracivani osobnych tidajov institaciami, organmi, uradmi a agentarami Unie a o volnom
pohybe takychto udajov, ktorym sa zruSuje nariadenie (ES) ¢. 45/2001 a rozhodnutie ¢. 1247/2002/ES
(U.v. EU L 295, 21.11.2018, s. 39).

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/679 z 27. aprila 2016 o ochrane fyzickych osob
pri spracuvani osobnych udajov a o vol'nom pohybe takychto tdajov, ktorym sa zruSuje smernica
95/46/ES (U. v. EU L 119, 4.5.20186, s. 1).

Napriklad: smernica 2001/83/ES, nariadenie (ES) &. 726/2004, nariadenie (EU) 2017/745 a nariadenie
(EU) 2017/746.
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¢lenskych §tatoch a pomdct zabezpetit, aby takéto lieky spihali harmonizované
normy EU tykajuce sa ich kvality, bezpecnosti a G¢innosti. Vedecké poradenstvo
mdze odstranit’ duplicitu usilia a zbyto¢ny vyskum.

Nekoordinovany pristup k vyvoju liekov, ktoré maja potencial na lieCbu, prevenciu
alebo diagnostiku choréb spdsobujdcich mimoriadne situacie v oblasti verejného
zdravia, mdze spdsobit’ omeskania pri ich vyvoji v obdobiach, ked Cas zohrava
rozhodujlcu Ulohu. Okrem toho absencia jasného poradenstva na Grovni Unie,
pokial’ ide o pouzivanie liekov v rdmci vnuatrostatnych programov na pouzitie liekov
v naliehavych pripadoch alebo mimo ich povolenych indikécii, mdze viest k
roztriestenému pristupu v celej Unii. Navy$e pristup regulaénych organov k
celounijnym Gdajom tykajucim sa zdravia je obmedzeny a rozptyleny medzi roznymi
partnermi, ¢o vedie k zlozitej a pomalej analyze a nasledne ohrozuje optimalny
Casovy ramec pre urcité zasahy.

Proporcionalita

Navrh predstavuje primeranu reakciu na rieSenie problémov opisanych v oddiele 1.
Navrhovana poziadavka Struktirovanejiieho monitorovania na urovni Unie
predovsetkym zabrani duplicite a poskytne lepsi prehl'ad o problémoch stvisiacich s
nedostatkom, ¢o je v zaujme celej Unie.

Navrh nezasahuje do pravomoci c¢lenskych Statov pri rozhodovani o organizacii
zdravotnej starostlivosti. Navrh nezasahuje do ozndmenti, ktor¢ drzitelia povolenia na
uvedenie na trh zasielaju prislusSnym organom, ked’ sa liek prestane dodéavat’ na trh
podra &lanku 23a smernice 2001/83/ES’.

Vyber nastroja

Tento ndvrh ma formu nového nariadenia. Tento typ nastroja sa povazuje za
najvhodnejsi, ked’ze kIi¢ovym prvkom navrhu je vytvorenie ramca na urovni Unie,
ktorym sa zabezpe¢i koordinovana ¢innost’ zamerana na rieSenie mimoriadnych
situdcii v oblasti verejného zdravia a zdvaZznych udalosti, pricom agentire sa na
zéklade neho =zveri niekolko uloh. Opatrenia si nevyzaduji vykonavanie
vnutro$tatnych opatreni a mézu sa uplatnovat’ priamo.

VYSLEDKY HODNOTENI EX POST, KONZULTACII SO
ZAINTERESOVANYMI STRANAMI A POSUDENI VPLYVU

Hodnotenia ex post/kontroly vhodnosti existujucich pravnych predpisov

Ako sucast’ balika naliehavych opatreni vychadzajiceho z doterajSich sktisenosti s
pandémiou COVID-19 sa iniciativa bude opierat’ o posidenie zozbieranych udajov a
o0 vymeny informacii prebiehajuce v rdmci pandémie COVID-19 s verejnymi a
sukromnymi zainteresovanymi stranami o problémoch, ktoré sa vyskytli, a moznych
prostriedkoch na ich rieSenie. Vzhl'adom na to, Ze iniciativou sa roz$iri rozsah
posobnosti existujucich pravnych predpisov, nebude sa zakladat’ na hodnoteni ex
post, ked’ze identifikované potreby sa v existujicom ramci neriesia.

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje
zékonnik Spolo¢enstva 0 huméannych liekoch (U. v. ES L 311, 28.11.2001, s. 67).



Konzultacie so zainteresovanymi stranami

Ako vyplyva z viacerych sprav Europskeho parlamentu, ako aj zo zaverov Rady a z
diskusii pocas nedavnych predsednictiev Rady, rieSenie nedostatku lickov je pre
Clenské Staty a Europsky parlament prioritou uz mnoho rokov.

Rada v nadvaznosti na pandémiu COVID-19 ur¢ila za prioritu aj koordinaciu politik
EU v oblasti zdravia, posilnenie krizového riadenia a zvysenie vyroby zékladnych
lieckov a zdravotnickych pomdcok v EU. Navyse viaceré &lenské §taty vyzvali na
koordinaciu s cielom zabezpecCit' pofas pandémie COVID-19 a potencialnych
buduicich kriz v oblasti zdravia dostupnost’ kritickych liekov vratane vakcin a
zdravotnickych pomacok.

Eurépsky parlament vo svojom uzneseni zo 17. septembra 2020 o nedostatku liekov®
vyzyva Komisiu na zavedenie zrychlenych a inovativnych rieseni s cielom zmiernit’
nedostatok liekov a vyzyva Komisiu, agentiru a vnutrostatne regulacné organy, aby
stavali na vSetkom pragmatickom usili, ktoré bolo vynaloZzené pocas krizy
spbsobenej pandémiou COVID-19. Navrhované nariadenie by agentire umoZnilo
dosiahnut’ ¢ast’ vizie nacrtnutej v uzneseni Eurépskeho parlamentu.

Zaujmové skupiny poOsobiace v oblasti liekov vratane zdruzeni zastupujicich
nemocni¢nych lekarnikov, komunitnych lekdrnikov, zdruzenia spotrebitelov,
vel'’koobchodnych distributorov a lekarov vyjadrili obavy v stvislosti s opakujucimi
sa problémami nedostatku lickov v EU. Tieto zaujmové skupiny poc¢as pandémie
COVID-19 obnovili dlhodobé vyzvy na prijatie opatreni v tejto oblasti, a to
vzhl'adom na akttny vplyv pandémie na dodavky urcitych liekov pocas prebiehajlicej
krizy. Pandémia COVID-19 je pre odvetvie zdravotnickych pomdécok, ktoré sa
muselo prisposobit’ prudkému narastu dopytu bez dostatocnej koordinécie,
mimoriadne naro¢na. Zaujmové skupiny posobiace v oblasti zdravotnickych
pomdcok opakovane pozadovali jasnejsi prehlad o dopyte EU s cielom zabezpegit,,
aby vyrobna kapacita zodpovedala potrebam c¢lenskych Statov, ¢o je nevyhnutné na
zabranenie nedostatku. Na nedostatok celodnijného vedeckého poradenstva
tykajiceho sa zdravotnickych pomocok pocas sucasnej krizy bolo takisto poukdzané
ako na oblast’, ku ktorej mézu panely odbornikov prispiet’ pocas budtcich kriz.

Posudenie vplyvu

K tomuto navrhu vzhl'adom na jeho naliehavost’ nie je prilozené postudenie vplyvu.
Iniciativou sa rozSiri rozsah pdsobnosti existujicich pravnych predpisov. Tieto
zmeny vychddzaju predovSetkym z posudenia udajov zozbieranych v prvych
mesiacoch pandémie a z diskusii s verejnymi a sukromnymi zainteresovanymi
stranami v kontexte pandémie COVID-19 o suvisiacich problémoch a moznych
sposoboch, ako ich wvyriesit. Pokial’ ide o zdravotnicke pomocky, v navrhu sa
zohladiuje postidenie vplyvu vykonané v ramci pripravy nariadenia (EU) 2017/745
a nariadenia (EU) 2017/746.

Zakladné prava

Navrhované nariadenie prispieva k dosiahnutiu vysokej trovne ochrany l'udského
zdravia, ako sa uvadza v Clanku 35 Charty zdkladnych prav EU. Spracovanie
osobnych udajov na zdklade tohto ndvrhu sa bude uskutoctovat v sulade s

Uznesenie Eurdpskeho parlamentu zo 17. septembra 2020 o nedostatku liekov — ako riesit’ vznikajuci
problém [2020/2071(INI)].
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prisluSnymi pravnymi predpismi Unie o ochrane osobnych udajov, najmd s
nariadenim (EU) 2018/1725 a nariadenim (EU) 2016/679 (vSeobecné nariadenie o
ochrane udajov).

VPLYV NA ROZPOCET

Vykonévanie tohto navrhu nema ziadny vplyv na sti¢asny viacrocny finanény ramec
na roky 2014 — 2020.

Finanény vplyv na rozpoéet EU po roku 2020 bude st¢astou budiceho viacroéného
finan¢ného ramca.

Vplyv na rozpocet suvisi najma s:

— administrativnou podporou (napr. zabezpecit’ sekretariat vykonnych riadiacich
skupin pre lieky a zdravotnicke pomocky a osobitnej skupiny pre mimoriadne
situdcie, vytvorit’ a spravovat’ siete jednotnych kontaktnych miest, zabezpecit
sekretaridt pre panely odbornikov v oblasti zdravotnickych pomdcok a
koordinovat’ nezavislé stidie o monitorovani u¢innosti a bezpec¢nosti vakcin s
vyuzitim prislusnych udajov, ktoré maji k dispozicii subjekty verejného
sektora),

— vedeckou podporou (napr. poskytovat’ vedecké poradenstvo o liekoch, ktoré
maji potencial na lieCbu, prevenciu alebo diagnostiku chorob, a technické
posudenia a poradenstvo poskytované panelmi odbornikov v suvislosti so
zdravotnickymi pomé6ckami),

— IT podporou (napr. vytvorit zjednodusené -elektronické nastroje na
monitorovanie a podavanie sprav a zabezpecit' ich prevadzku a udrzbu),

— odmenou vo forme osobitného prispevku pre narodnych expertov zapojenych
do panelov odbornikov v oblasti zdravotnickych pomaocok.

DALSIE PRVKY
Podrobné vysvetlenie konkrétnych ustanoveni navrhu

Cielom navrhu je doplnit’ opatrenia zamerané na zlepSenie celkového ramca
krizového riadenia EU, a to rieSenim osobitnych problémov tykajucich sa odvetvi
liekov a zdravotnickych pomdcok a uloh agentury. Pre agentlru by sa tak zaviedli
nové pravidla, ktorych cielom by bolo zabezpecit’ v ramci nej mechanizmy na:

— monitorovanie a zmierinovanie potencialneho a skuto¢ného nedostatku liekov a
zdravotnickych pomodcok povazovanych za kritické s cielom rieSit danu
mimoriadnu situaciu v oblasti verejného zdravia alebo v pripade liekov ind
zavaznu udalost’,

— poskytovanie poradenstva o liekoch, ktoré maju potencial na liecbu, prevenciu
alebo diagnostiku danej choroby. Takéto poradenstvo by sa vztahovalo na
lieky vo faze vyvoja, na lieky, ktoré¢ sa pouzivaju v ramci vnutroStatnych
programov na pouzitie liekov v nalichavych pripadoch, ako aj na lieky, ktoré
uz boli povolené na inu indikéaciu, ale maju potencial aj na lieCbu, prevenciu
alebo diagnostiku danej choroby (lieky s novymi indikéaciami),

— zabezpecenie nalezite riadenej a udrzatel'nej Struktiry na koordinéaciu panelov
odbornikov v oblasti zdravotnickych pomdécok, ktoré bud( zapojené do
posudzovania Specifickych vysokorizikovych zdravotnickych pomocok a typov
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pomocok relevantnych pre riadenie kriz v oblasti zdravia, a budu poskytovat’

vedecké poradenstvo nevyhnutné z hl'adiska pripravenosti na krizy a krizového
riadenia.

Ciel'om navrhu je tiez zabezpecit' spolupracu medzi agenturami pocas takychto

mimoriadnych situéacii, najméa s Europskym centrom pre prevenciu a kontrolu chordb
(ECDC).
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2020/0321 (COD)
Navrh

NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY

o0 posilnenej ulohe Eurdpskej agentury pre lieky z hPadiska pripravenosti na krizy

a krizového riadenia v oblasti liekov a zdravotnickych pomécok

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Europskej Unie, a najmé na jej ¢lanok 114 a ¢lanok 168
ods. 4 pism. ¢),

so zretel'om na névrh Eurdpskej komisie,

po postupeni navrhu legislativneho aktu ndrodnym parlamentom,

po porade s Eurépskym hospodarskym a socialnym vyborom®,

po porade s VVyborom regiénov’®,

konajuc v sulade s riadnym legislativnym postupom,

ked’ze:
(1)

)

(3)

(4)

Podl'a ¢lankov 9 a 168 Zmluvy o fungovani Eurdpskej tnie (d’alej len ,,ZFEU*) a
¢lanku 35 Charty zakladnych prav Eurépskej tnie ma Unia pri vymedzovani a
vykonéavani vSetkych svojich politik a Cinnosti zabezpe€it vysokl uroven ochrany
Pudského zdravia.

Bezprecedentna skiisenost’ s pandémiou COVID-19 ukazala, ze Unia by mala byt pri
riadeni dostupnosti liekov a zdravotnickych pomécok a pri vypracUvani
zdravotnickych protiopatreni na rieSenie hrozieb pre verejné zdravie efektivnejsia.
Schopnost’ Unie konat’ takymto spdsobom bola zasadne okliestena absenciou jasne
vymedzeného pravneho radmca na riadenie jej reakcie na pandémiu, ako aj
obmedzenou mierou jej pripravenosti v pripade mimoriadnej situacie v oblasti
verejného zdravia, ktord ma vplyv na vicsinu Elenskych Statov.

Casto zlozité dodavatel’ské retazce liekov a zdravotnickych pomdcok, vnutrostatne
obmedzenia a zakazy vyvozu, uzatvaranie hranic braniace volnému pohybu tohto
tovaru a neistota suvisiaca s jeho ponukou a dopytom po fiom v kontexte pandémie
COVID-19 viedli k vyznamnym prekazkam bezproblémového fungovania jednotného
trhu a rie§enia zavaznych ohrozeni verejného zdravia v celej Unii.

Ako ilustruji viaceré spravy Eurdpskeho parlamentu®, ako aj diskusie podas
nedavnych predsednictiev Rady Eurdpskej tnie, rieSenie problému nedostatku liekov
je pre Clenské Staty a Europsky parlament dlhodobou prioritou.
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(®)

(6)

(7)

(8)

(9)

Pandémia COVID-19 zhorsila problém nedostatku urcitych liekov povazovanych za
kritické pri rieSeni pandémie a poukazala na Strukturdlne obmedzenia schopnosti Unie
rychlo a Gi¢inne reagovat’ na takéto vyzvy pocas krizy v oblasti verejného zdravia.

Rychly vyvoj ochorenia COVID-19 a sirenie virusu viedli k prudkému narastu dopytu
po zdravotnickych pomockach, ako st ventilacné pristroje, chirurgické raska a
supravy na testovanie na COVID-19, priCom naruSenic vyroby alebo obmedzena
kapacita na rychle zvySenie vyroby a zlozitost' a globalny charakter dodavatel'ského
retazca zdravotnickych pomocok viedli k negativnemu vplyvu na ponuku. Dosledkom
uvedenych problémov bolo to, ze sa do vyroby tychto vyrobkov zapojili nové
subjekty, ¢o nasledne viedlo ku komplikaciam pri posudzovani zhody, ako aj k
prevalencii nevyhovujicich, nebezpeénych a v niektorych pripadoch falSovanych
vyrobkov. Preto je vhodné vytvorit v ramci prislu§ného organu Unie dlhodobé
Struktary s cielom zabezpecit’ monitorovanie nedostatku zdravotnickych pomdcok,
ktory vyplyva z mimoriadnej situécie v oblasti verejného zdravia.

Neistota tykajuca sa ponuky a dopytu a riziko nedostatku zékladnych liekov a
zdravotnickych pomocok pocas mimoriadnej situdcie v oblasti verejného zdravia, akou
je pandémia COVID-19, m6zu mat’ za nasledok obmedzenia vyvozu medzi ¢lenskymi
Statmi a iné vnutroStatne ochranné opatrenia, ktoré mézu vazne ovplyvnit’ fungovanie
vnutorného trhu. Navyse nedostatok liekov méze viest’ k vaznym rizikam pre zdravie
pacientov v Unii z dévodu ich nedostatoénej dostupnosti, o mdze sposobit’ chyby v
medikacii, predizenie hospitalizacie a neziaduce reakcie sposobené podavanim
nevhodnych liekov pouzivanych ako nahrada za nedostupné lieky. Pokial ide o
zdravotnicke pomocky, ich nedostatok moze viest k nedostatku diagnostickych
zdrojov s negativnymi dosledkami pre opatrenia v oblasti verejného zdravia, k
nedostatocnej liecbe alebo zhorSeniu choroby a takisto moze branit’ zdravotnickym
pracovnikom v primeranom plneni ich tloh. Tento nedostatok moZe mat’ vyznamny
vplyv aj na kontrolu Sirenia dané¢ho patogénu napriklad v désledku nedostatocnych
dodavok suprav na testovanie na COVID-19. Preto je dolezité riesit’ otazku nedostatku
a posilnit’ a formalizovat’ monitorovanie kritickych liekov a zdravotnickych pomocok.

Bezpe¢né a ucinné lieky na liecbu, prevenciu alebo diagnostiku chordb, ktoré
spOsobuji mimoriadne situicie v oblasti verejného zdravia, by sa mali pocas takychto
mimoriadnych situacii vyvinit a spristupnit v ramci Unie o najskor. Pandémia
COVID-19 poukézala aj na suboptimalnu koordinaciu a rozhodovanie, pokial’ ide o
nadnarodné klinické skiianie, a poradenstvo na trovni Unie tykajiice sa pouzivania
liekov v rdmci vnutrostatnych programov na pouzitie liekov v naliechavych pripadoch
alebo mimo ich povolenych indikéacii v Unii, ¢o spdsobilo omeskania pri prijimani
vysledkov vyskumu a pri vyvoji a dostupnosti novych liekov alebo liekov s novymi
indikaciami.

Pocas pandémie COVID-19 bolo potrebné najst rieSenia ad hoc vratane
podmienenych doh6d medzi Komisiou, Eurdopskou agentirou pre lieky (d’alej len
nagentura®), drzitelmi povolenia na uvedenie na trh, vyrobcami a ¢lenskymi §tatmi v
zaujme dosiahnutia ciel’a, ktorym je spristupnenie bezpecnych a G€innych liekov na
liecbu ochorenia COVID-19 alebo na zabranenie jeho Sireniu, ako aj v zaujme
ulahCenia a urychlenia vyvoja metdd lieCby a vakcin a povolenia na ich uvedenie na
trh.
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(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

V snahe zabezpecit' lepSie fungovanie vnutorného trhu s tymito vyrobkami a prispiet’ k
vysokej urovni ochrany l'udského zdravia je preto vhodné aproximovat pravidla
monitorovania nedostatku liekov a zdravotnickych pomdcok a ul'ah¢it’ vyskum a vyvoj
liekov, ktoré mozu mat’ potencial na lieCbu, prevenciu alebo diagnostiku chordb, ktoré
spbsobuju krizy v oblasti verejného zdravia.

Ciel'om tohto nariadenia je zabezpecit' hladké fungovanie vnutorného trhu, pokial’ ide
o lieky a zdravotnicke pomdcky, pricom sa zameriava predovSetkym na vysoku
uroven ochrany l'udského zdravia. Okrem toho je jeho cielom zabezpecit' kvalitu,
bezpe¢nost’ a ucinnost’ lickov s potencialom rieSit mimoriadne situdcie v oblasti
verejného zdravia. Oba ciele sa v fiom sleduju subezne, st neoddelitene prepojené a
ani jeden nie je podriadeny druhému. Pokial ide o ¢lanok 114 ZFEU, tymto
nariadenim sa stanovuje rdmec na monitorovanie a podavanie sprav 0 nedostatku
liekov a zdravotnickych pomocok pocas kriz v oblasti verejného zdravia. Pokial ide o
¢lanok 168 ods. 4 pism. ¢) ZFEU, tymto nariadenim sa stanovuje posilneny ramec
Unie na zabezped&enie kvality a bezpeénosti liekov a zdravotnickych poméocok.

S cielom zlepsit' pripravenost na krizy a krizové riadenie v pripade liekov a
zdravotnickych pomécok a zvysit odolnost a solidaritu v celej Unii by sa mali
objasnit’ postupy a prislusSné ulohy a povinnosti réznych dotknutych subjektov.
Prislu$ny ramec by mal vychadzat’ z rieSeni ad hoc, ktoré boli doteraz identifikované v
reakcii na pandémiu COVID-19.

Mal by sa vytvorit harmonizovany systém monitorovania nedostatku liekov a
zdravotnickych pomdcok, ktory ulah¢i nalezity pristup ku kritickym liekom a
zdravotnickym pomockam poc¢as mimoriadnych situacii v oblasti verejného zdravia a
zavaznych udalosti, ktoré mézu mat’ vadzny vplyv na verejné zdravie. Tento systém by
sa mal doplnit’ o zdokonalené Struktiry s cielom zabezpecit’ primerané riadenie kriz v
oblasti verejného zdravia a koordinovat’ a poskytovat’ poradenstvo v oblasti vyskumu
a vyvoja liekov, ktoré mozu mat’ potencial rieSit mimoriadne situacie v oblasti
verejného zdravia. S cielom ul'ah¢it’ monitorovanie a poddvanie sprav o potencidlnom
alebo skuto¢nom nedostatku liekov a zdravotnickych pomocok by agentira mala mat’
moznost’ pozadovat’ a ziskavat’ informdcie a idaje od prislusnych drZitelov povolenia
na uvedenie na trh, vyrobcov a cClenskych Stitov, a to prostrednictvom urcéenych
kontaktnych miest.

Opera¢na faza prace riadiacich skupin a osobitnej skupiny pre mimoriadne situécie
stanovenych v tomto nariadeni by sa mala spustit’ uznanim mimoriadne;j situdcie v
oblasti verejného zdravia v stlade s nariadenim (EU) 2020/[...] o cezhraniénych
ohrozeniach zdravia, a pokial' ide o riadiacu skupinu pre lieky, vyskytom zévaznej
udalosti. Malo by sa zabezpecCit’ aj nepretrzité monitorovanie rizika pre verejné zdravie
vyplyvajuceho zo zavaznych udalosti vratane problémov suvisiacich s vyrobou,
prirodnych katastrof a bioterorizmu, ktoré by mohli mat’ vplyv na kvalitu, bezpe¢nost,
ucinnost’ alebo dodavky liekov.

Pokial’ ide o lieky, v rdamci agentiry by sa mala zriadit’ vykonna riadiaca skupina s
cielom zabezpegit' spol'ahliva reakciu na zavazné udalosti a koordinovat’ v ramci Unie
naliehavé opatrenia v suvislosti s riadenim problémov tykajucich sa dodavok liekov.
Riadiaca skupina by mala zostavit’ zoznamy kritickych liekov s cielom zabezpecit
monitorovanie tychto lieckov a mala by byt schopnd poskytovat poradenstvo o
opatreniach potrebnych na zaistenie kvality, bezpecnosti a ucinnosti lickov a na
zabezpecenie vysokej urovne ochrany l'udského zdravia.
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(16)

A7)

(18)

(19)

(20)

(21)

Vykonna riadiaca skupina pre nedostatok a bezpe¢nost’ lieckov by mala vyuzivat
rozsiahle vedecké odborné znalosti agentury tykajuce sa hodnotenia liekov a dohl'adu
nad nimi a mala by d’alej rozvijat’ vedicu ulohu agentiry pri koordinacii a podpore
reakcie na nedostatok liekov pocas pandémie COVID-19.

S cielom zaistit’, aby sa bezpecné, vysokokvalitné a t€¢inné lieky, ktoré maji potencial
rie$it’ mimoriadne situacie v oblasti verejného zdravia, mohli pocas takychto situécii
vyvijat’ a spristupiiovat’ v ramci Unie ¢o najskor, mala by sa v ramci agentary zriadit
osobitnd skupina pre mimoriadne situacie, ktora by poskytovala poradenstvo o
takychto liekoch. Osobitna skupina pre mimoriadne situacie by mala bezplatne
poskytovat’ poradenstvo o vedeckych otazkach tykajucich sa vyvoja metdd liecby a
vakcin a o protokoloch klinického skuSania tym subjektom, ktoré su zapojené do ich
vyvoja, ako su napriklad drzitelia povolenia na uvedenie na trh, zadavatelia, organy
verejného zdravotnictva a akademicka obec, a to bez ohl'adu na ich presnt ulohu pri
vyvoji takychto liekov.

Cinnost’ osobitnej skupiny pre mimoriadne situicie by mala byt oddelena od prace
vedeckych vyborov agentiry a mala by sa vykonavat’ bez toho, aby fiou boli dotknuté
vedecké hodnotenia tychto vyborov. Osobitna skupina pre mimoriadne situacie by
mala poskytovat’ odportacania tykajlice sa pouZzivania lieckov na boj proti chorobe,
ktord je zodpovedna za krizu v oblasti verejného zdravia. Vybor pre lieky na huméanne
pouzitie by mal mat’ moznost’ pouzivat’ tieto odporti¢ania pri priprave vedeckych
stanovisk k pouzitiu liecku v nalichavych pripadoch alebo k inému predcasnému
pouzitiu lieku pred udelenim povolenia na jeho uvedenie na trh.

Zriadenie osobitnej skupiny pre mimoriadne situacie by malo vychadzat' z podpory,
ktorti agentira poskytuje pocas pandémie COVID-19, najmi pokial’ ide o vedecké
poradenstvo tykajuce sa navrhu klinického sktiSania a vyvoja liekov, ako aj priebeZzné
skimanie novych dokazov s cielom umozZnit’ po¢as mimoriadnych situécii v oblasti
verejného zdravia efektivnejSie posudzovanie liekov vratane vakcin.

Hoci jednotlivé vyskumné subjekty sa mézu dohodntt’ spolo¢ne alebo s inou stranou
na tom, ze budi vystupovat ako jeden zadavatel s cielom pripravit jeden
harmonizovany protokol klinického skusania platny v celej Unii, skusenosti
nadobudnuté pocas pandémie COVID-19 ukézali, Ze iniciativy na vytvorenie
rozsiahleho nadnarodného skuSania sa realizuji tazko, ked’ze chyba jednotny subjekt,
ktory by mohol prevziat vietky povinnosti a &innosti zadavatela v ramci Unie a
zaroven komunikoval s viacerymi Clenskymi Statmi. Je preto vhodné, aby agentira
identifikovala a ul'ah¢ila takéto iniciativy poskytovanim poradenstva o moZnostiach
vystupovat’ ako jeden zadéavatel, pripadne vymedzila prislusné povinnosti spolo¢nych
zadavatelov v stlade s &lankom 72 nariadenia (EU) ¢. 536/2014. Takyto pristup by
posilnil vyskumné prostredie v Unii a podporil harmonizaciu, pricom by zabranil
naslednym omeskaniam pri zaclenovani vysledkov vyskumu do povolenia na uvedenie
na trh. Zadavatel’ Unie by mohol vyuZivat financovanie vyskumu z prostriedkov Unie
dostupné v C¢ase mimoriadnej situdcie v oblasti verejného zdravia, ako aj existujace
siete klinického skiiSania na ulahenie vyvoja, vypracovania Ziadosti, predloZenia a
priebehu skusania. Mdze to byt mimoriadne cenné v pripade skuSania zavedeného
Uniou alebo medzinarodnymi organizaciami v oblasti verejného zdravia alebo
vyskumu.

Pokial’ ide o zdravotnicke pomdcky, mala by sa zriadit’ vykonna riadiaca skupina pre
zdravotnicke pomdcky, ktora by v ramci Unie koordinovala naliehavé opatrenia
tykajuce sa riadenia problémov s ponukou zdravotnickych pomocok a dopytom po
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(22)

(23)

(24)

(25)

nich a v pripade mimoriadnej situécie v oblasti verejného zdravia by vytvorila zoznam
kritickych pomdcok.

Tymto nariadenim sa agenttra takisto poveruje tlohou podporovat’ panely odbornikov
v oblasti zdravotnickych pomécok vymenované v zmysle vykonavacieho rozhodnutia
Komisie (EU) 2019/1396" s ciefom poskytovat nezavisli vedecki a technick pomoc
Clenskym Statom, Komisii, Koordina¢nej skupine pre zdravotnicke pomocky
(MDCQG), notifikovanym osob&m a vyrobcom.

Okrem svojej ulohy v ramci postdeni klinického hodnotenia a v rdmci hodnoteni
vykonu urcitych vysokorizikovych zdravotnickych pomdcok v stlade s nariadenim
(EU) 2017/745" a diagnostickych zdravotnickych pomécok in vitro v stlade s
nariadenim (EU) 2017/746, ako aj pri poskytovani stanovisk v reakcii na konzultécie
vyrobcov a notifikovanych oséb by panely odbornikov mali v pripade zdravotnickych
pomdcok vratane takych, ktoré maju potencial rieSit mimoriadne situacie v oblasti
verejné¢ho zdravia, zohravat’ zasadnll tlohu v ot4dzke pripravenosti na krizy v oblasti
verejného zdravia a ich riadenia. Panely maju poskytovat’ vedecku, technickt a
klinickll pomoc ¢lenskym Statom, Komisii a Koordina¢nej skupine pre zdravotnicke
pomocky (MDCG). Panely maju prispievat najmd k vypracovaniu usmerneni
tykajacich sa viacerych bodov vratane Kklinickych a vykonnostnych aspektov
konkrétnych pomdcok, kategorii alebo skupin pomdcok alebo Specifickych
nebezpecenstiev suvisiacich s kategoériou alebo so skupinou pomdcok, vypracuvat
usmernenia ku klinickému hodnoteniu a k hodnoteniu vykonu v silade so stcasnym
stavom vedy a techniky a prispievat’ k identifikacii obav a vznikajucich problémov
tykajucich sa bezpec¢nosti a vykonu.

Vzhl'adom na dlhodobé a preukdzané odborné znalosti agentiry v oblasti liekov a na
jej skusenosti vyplyvajuce zo spoluprace s mnohymi skupinami odbornikov je vhodné
zriadit' v ramci nej vhodné Struktiry na monitorovanie potencialneho nedostatku
zdravotnickych pomécok v kontexte mimoriadnej situacie v oblasti verejného zdravia
a poskytnit’ jej mandat byt hostitel'skou institiciou panelov odbornikov v oblasti
zdravotnickych pomdcok. Tym by sa umozZnila dlhodoba udrzatelnost” fungovania
tychto panelov a zabezpecila by sa jasna synergia so suvisiacou ¢innost'ou v oblasti
pripravenosti na krizy, pokial’ ide o lieky. Tieto Struktary by v ziadnom pripade
nemenili regula¢ny systém ani rozhodovacie postupy v oblasti zdravotnickych
pomdcok, ktoré su uz v Unii zavedené a ktoré by mali zostat’ jasne odlisené od
systému pre lieky.

S cielom ulah¢it’ pracu a vymenu informacii v zmysle tohto nariadenia by sa malo
prijat’ ustanovenie tykajlice sa vytvorenia a riadenia IT infrastruktiry a synergii s
inymi existujucimi IT systémami alebo so systémami, ktoré sa vyvijajd, vratane IT
platformy EUDAMED pre zdravotnicke pomocky. Tato pracu by pripadne mali
ul’ahcit’ aj nové digitalne technolégie, ako su vypoctové modely a simulacie klinického

12

13

14

Vykonavacie rozhodnutie Komisie (EU) 2019/1396 z 10. septembra 2019, ktorym sa stanovuji pravidla
uplatiiovania nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745, pokial’ ide o vymenovanie
panelov odbornikov v oblasti zdravotnickych pomécok (U. v. EU L 234, 11.9.2019, s. 23).

Nariadenie Eur6pskeho parlamentu aRady (EU) 2017/745 z5. aprila 2017 o zdravotnickych
pomdckach, zmene smernice 2001/83/ES, nariadenia (ES) ¢. 178/2002 a nariadenia (ES) ¢. 1223/2009
a 0 zrudeni smernic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (U. v. EU L 117, 5.5.2017, s. 1).

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/746 z 5. aprila 2017 o diagnostickych
zdravotnickych pomdckach in vitro a o zruseni smernice 98/79/ES a rozhodnutia Komisie 2010/227/EU
(U.v.EU L 117,5.5.2017, 5. 176).
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(26)

(27)

(28)

(29)

(30)

(31)

skti§ania, ako aj udaje z Vesmirneho programu EU, ako st geolokalizatné sluzby
systému Galileo a Udaje ziskané pozorovanim Zeme v rdmci programu Copernicus.

Rychly pristup k idajom tykajlicim sa zdravia a ich vymena vratane Udajov z praxe, t.
j. udajov tykajucich sa zdravia ziskanych mimo klinickych $tadii, s nevyhnutné na
zabezpecenie ucinného riadenia mimoriadnych situacii v oblasti verejného zdravia a
inych zédvaznych udalosti. Vd’aka tomuto nariadeniu by agentira mala mat’ moznost’
vyuzivat' a ulahCovat’ takito vymenu udajov a byt sucastou vytvorenia a prevadzky
infrastruktury eurdpskeho priestoru pre udaje tykajuce sa zdravia.

V mimoriadnej situacii v oblasti verejného zdravia alebo v suvislosti so zavaznou
udalostou by agentira mala v pripade potreby zabezpecit' spolupracu s Eurdpskym
centrom pre prevenciu a kontrolu chordb a inymi agenttrami Unie. Takato spolupréaca
by mala zahfiat' spolo¢né vyuZzivanie udajov vratane udajov o epidemiologickych
predpovediach, pravidelni komunikéaciu na vykonnej Grovni a pozyvanie zastupcov
Eurdpskeho centra pre prevenciu a kontrolu chordb a inych agentur Unie, aby sa podl'a
potreby zucastiiovali na zasadnutiach osobitnej skupiny pre mimoriadne Ssituacie,
riadiacej skupiny pre lieky a riadiacej skupiny pre zdravotnicke pomécky.

Ked’ze ciele tohto nariadenia nemozno uspokojivo dosiahnut’ na trovni jednotlivych
Clenskych statov z dovodu cezhranicného rozmeru mimoriadnych situdcii v oblasti
verejného zdravia, a preto ich mozno lepsie dosiahnut’ na trovni Unie, mdze Unia
prijat’ opatrenia v sulade so zasadou subsidiarity stanovenou v clanku 5 Zmluvy o
Eurdpskej Unii. V stlade so zasadou proporcionality podla uvedeného ¢lanku toto
nariadenie neprekracuje ramec nevyhnutny na dosiahnutie tychto ciel'ov.

Na zabezpecenie toho, aby boli k dispozicii dostato¢né zdroje na ¢innost’ stanovent v
tomto nariadeni, by sa vydavky agentiry mali pokryt’ z prispevku Unie na prijmy
agentary.

S eurépskym dozornym uradnikom pre ochranu Udajov sa viedli konzultéacie v stlade s
&lankom 42 ods. 1 nariadenia (ES) & 2018/1725™ a ten poskytol stanovisko™®.

V sulade s ¢lankom 168 ods. 7 zmluvy toto nariadenie plne reSpektuje zodpovednost’
Clenskych statov za vymedzenie ich politiky v oblasti verejného zdravia a za
organizéaciu a poskytovanie zdravotnickych sluzieb a zdravotnej starostlivosti, ako aj
zakladné prava a zasady uznané Chartou zakladnych prav Eurdpskej Unie vréatane
ochrany osobnych udajov,

15

16

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2018/1725 z 23. oktdbra 2018 o ochrane fyzickych
0s0b pri spracivani osobnych tdajov institiciami, organmi, uradmi a agentirami Unie a o volnom
pohybe takychto udajov, ktorym sa zruSuje nariadenie (ES) ¢. 45/2001 a rozhodnutie ¢. 1247/2002/ES
(U.v. EU L 295, 21.11.2018, s. 39).

[Viozit odkaz, ked’ bude dostupny].
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PRIJALI TOTO NARIADENIE:

Kapitola |

VsSeobecné ustanovenia
Clanok 1

Predmet Upravy

Tymto nariadenim sa v rdmci Europskej agentiry pre lieky (d’alej len ,,agentura®) stanovuje
ramec a prostriedky na:

a)

b)

d)

pripravu na vplyv zavaznych udalosti na liecky na humanne pouzitie a mimoriadnych
situdcii v oblasti verejného zdravia na lieky na humdanne pouzitie a zdravotnicke
pomocky a na riadenie tohto vplyvu;

monitorovanie nedostatku liekov na humanne pouzitie a zdravotnickych pomdcok a
podavanie sprav o tomto nedostatku;

poskytovanie poradenstva o lickoch na humanne pouzitie s potencialom rieSit’
mimoriadne situacie v oblasti verejného zdravia;

poskytovanie podpory panelom odbornikov vymenovanym v stlade s vykonavacim
rozhodnutim (EU) 2019/1396.
Clanok 2

Vymedzenie pojmov

Na tcely tohto nariadenia sa uplatiiuje toto vymedzenie pojmov:

a)

b)

f)

,,mimoriadna situacia v oblasti verejného zdravia“ je mimoriadna situacia v oblasti

verejného zdravia na urovni Unie uznana Eurpskou komisiou v stlade s lankom 23
ods. 1 nariadenia (EU) 2020/ ...]*";

Hliek je liek v zmysle ¢lanku 1 bodu 2 smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady
2001/83/ES;

,Zdravotnicka pomocka“ je zdravotnicka pomodcka v zmysle ¢lanku 2 bodu 1
nariadenia (EU) 2017/745 v spojeni s ¢lankom 1 ods. 6 pism. a) uvedeného
nariadenia, ako aj diagnostickd zdravotnicka pomdcka in vitro v zmysle ¢lanku 2
bodu 2 nariadenia (EU) 2017/746;

,hedostatok™ je stav, ked’ dodavky lieku na humanne pouzitie alebo zdravotnicke;j
pomdcky neuspokojuju dopyt po tomto lieku alebo tejto zdravotnickej pomécke;
,yvojare je kazda pravnicka alebo fyzicka osoba, ktora sa v ramci vyvoja lieku
snazi ziskat’ vedecké udaje o jeho kvalite, bezpecnosti a u¢innosti;

wzavazna udalost™ je wudalost, ktord vo viac ako jednom clenskom State
pravdepodobne predstavuje vazne riziko pre verejné zdravie v suvislosti s lieckmi.

17

[Viozte odkaz na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady o zdvaznych cezhranicnych ohrozeniach

zdravia, ktorym sa zrusuje rozhodnutie ¢. 1082/2013/EU] (U. v.EUC[...], [...], s. [...]).
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Takato udalost’ sa tyka smrtelného alebo inak zavazného ohrozenia zdravia
biologického, chemického, environmentalneho alebo iného pdévodu, pripadne
incidentu, ktory moze mat’ vplyv na dodavky alebo kvalitu, bezpecnost’ a ti¢innost’
liekov. Takato udalost méze viest’ k nedostatku liekov vo viac ako jednom ¢lenskom
State a vyzaduje si naliehavii koordinaciu na urovni Unie s cielom zabezpegit' vysoku
uroven ochrany 'udského zdravia.

Kapitola Il

Monitorovanie a zmiernovanie nedostatku Kkritickych liekov a
riadenie zavaznych udalosti

Clanok 3

Vykonnd riadiaca skupina na monitorovanie nedostatku a bezpecnosti liekov

Tymto sa ako stcast’ agentury zriad’uje vykonna riadiaca skupina na monitorovanie
nedostatku a bezpec¢nosti liekov (d’alej len ,riadiaca skupina pre lieky*). Stretava sa
osobne alebo na dialku pri priprave na mimoriadnu situdciu v oblasti verejného
zdravia alebo pocas nej, alebo na zaklade ziadosti o pomoc uvedenej v ¢lanku 4 ods.
3. Jej sekretariat zabezpecuje agentura.

Riadiacu skupinu pre lieky tvori zastupca agentdry, zastupca Komisie a jeden
vysokopostaveny zastupca za kazdy clensky sStat. Kazdy clensky Stat vymenuje
svojho zastupcu. Clenov mézu sprevadzat’ odbornici z konkrétnych vedeckych alebo
technickych oblasti.

Riadiacej skupine pre lieky predsedd agentira. Predseda moéZe na jej zasadnutia
pozvat’ tretie strany vratane zastupcov zaujmovych skupin pdsobiacich v oblasti
liekov a drZitel'ov povolenia na uvedenie na trh.

Riadiaca skupina pre lieky stanovi svoj rokovaci poriadok vratane postupov
tykajacich sa pracovnej skupiny uvedenej v odseku 5 a prijimania zoznamov,
suborov informdcii a odporucani. Rokovaci poriadok nadobudne tc¢innost’ po ziskani
priaznivého stanoviska Komisie a spravnej rady agentury.

Riadiacu skupinu pre lieky podporuje v jej €innosti pracovna skupina zriadend v
stlade s ¢lankom 9 ods. 1, ktora je zlozend z jednotnych kontaktnych miest na
nahlasovanie nedostatku z prisluSnych vnutrostatnych organov pre lieky.

Riadiaca skupina pre lieky je zodpovednd za plnenie tloh uvedenych v ¢lanku 4 ods.
4 a ¢lankoch 5 az 8.

Clanok 4
Monitorovanie udalosti a pripravenost’ na zavazné udalosti a mimoriadne situacie v oblasti

verejného zdravia

Agentira priebezne monitoruje kazdu udalost’, ktorda by mohla viest k zavaznej
udalosti alebo mimoriadnej situacii v oblasti verejného zdravia.

S cielom ul'ah¢it’ monitorovaciu ulohu uvedent v odseku 1 prislusné vnutrostatne
organy prostrednictvom jednotnych kontaktnych miest uvedenych v ¢lanku 3 ods. 5
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nahlasia agenture na zédklade kritérii podévania sprav stanovenych agentiirou podla
¢lanku 9 ods. 1 pism. b) kazdu udalost’ vratane nedostatku liecku v danom ¢lenskom
State, ktora moze viest k zavaznej udalosti alebo mimoriadnej situacii v oblasti
verejného zdravia. Ak prisluSny vnutrostatny organ informuje agentiuru o nedostatku
lieku v danom clenskom State, poskytne agentire vSetky informdacie ziskané od
drzitel'a povolenia na uvedenie na trh podla ¢lanku 23a smernice 2001/83/ES. Na
zaklade spravy prislusného vnutro$tatneho organu o danej udalosti a s cielom
porozumiet’ dosahu tejto udalosti v inych clenskych Stitoch moze agentura
prostrednictvom pracovnej skupiny uvedenej v ¢lanku 3 ods. 5 poziadat’ prislusné
vnutrosStatne organy o informacie.

3. Ak sa agentura domnieva, ze je potrebné rieSit skuto¢ni alebo bezprostredne
hroziacu zavaznu udalost’, informuje o tom Komisiu a ¢lenské Staty. S cielom riesit’
zavaznl udalost’ moze o pomoc riadiacej skupiny pre lieky poziadat’ bud’ Komisia, a
to z vlastnej iniciativy alebo na Ziadost’ jedného ¢i viacerych ¢lenskych $tatov, alebo
vykonny riaditel’ agentury.

4. Ked’ riadiaca skupina pre lieky usudi, Ze zdvazna udalost’ bola dostato¢ne vyrieSena,
informuje o tom Komisiu a vykonného riaditela agentiry. Na zaklade tychto
informadcii alebo z vlastnej iniciativy moze Komisia alebo vykonny riaditel’ potvrdit’,
ze pomoc riadiacej skupiny pre lieky uz nie je potrebna.

5. V pripade zavaznej udalosti alebo mimoriadnej situacie v oblasti verejného zdravia
sa ¢lanky 5 az 12 uplatiiuju takto:

a) ak moéze zavazna udalost alebo mimoriadna situacia v oblasti verejného
zdravia ovplyvnit’ bezpecnost, kvalitu a uc¢innost’ liekov, uplatiuje sa ¢lanok 5;

b) ak mdze zavazna udalost’ alebo mimoriadna situacia v oblasti verejného
zdravia viest’ k nedostatku liekov vo viac ako jednom c¢lenskom Stéate, uplatiuju
sa ¢lanky 6 az 12.

Clanok 5

Hodnotenie informacii a poskytovanie poradenstva o opatreniach tykajucich sa bezpecnosti,
kvality a ucinnosti liekov v suvislosti s mimoriadnymi situdciami v oblasti verejného zdravia a
so zavaznymi udalostami

Po uznani mimoriadnej situdcie v oblasti verejného zdravia alebo na zaklade ziadosti o pomoc
uvedenej v ¢lanku 4 ods. 3 riadiaca skupina pre lieky zhodnoti informacie tykajuce sa
zévaznej udalosti alebo mimoriadnej situdcie v oblasti verejného zdravia a zvéazi, ¢i je
potrebné prijat’ naliehavé a koordinované opatrenia, pokial ide o bezpecnost, kvalitu a
ucinnost’ prislusnych liekov.

Riadiaca skupina pre lieky poskytuje Komisii a ¢lenskym §tatom poradenstvo o akychkol'vek
vhodnych opatreniach, ktoré by sa podla nej mali na urovni Unie prijat v stvislosti s
prislusnymi liekmi v stlade s ustanoveniami smernice 2001/83/ES alebo nariadenia (ES)
¢. 726/2004,

Cldanok 6
Zoznamy kritickych liekov a informécie, ktoré sa maju poskytovat

18 Nariadenie (ES) &. 726/2004.
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1. V nadviznosti na ziadost’ o pomoc uvedent v ¢lanku 4 ods. 3 a po porade so svojou
pracovnou skupinou prijme riadiaca skupina pre lieky zoznam liekov povolenych v
sulade so smernicou 2001/83/ES alebo s nariadenim (ES) ¢. 726/2004, ktoré
povazuje pocas zavaznej udalosti za kritické (d’alej len ,,zoznam liekov kritickych
pocas zavaznej udalosti®). Zoznam sa aktualizuje vzdy podla potreby, az kym sa
zéavazna udalost’ dostatoCne nevyriesi.

2. Riadiaca skupina pre liecky okamzite po uznani mimoriadnej situacie v oblasti
verejného zdravia a po konzultacii so svojou pracovnou skupinou prijme zoznam
liekov povolenych v stlade so smernicou 2001/83/ES alebo s nariadenim (ES) ¢.
726/2004, ktoré v mimoriadnej situacii v oblasti verejného zdravia povazuje za
kritické (dalej len ,,zoznam liekov kritickych v mimoriadnej situacii v oblasti
verejného zdravia®). Zoznam sa aktualizuje vzdy podla potreby, az do ukoncenia
uznania mimoriadnej situacie v oblasti verejného zdravia.

3. Riadiaca skupina pre lieky prijme subor informacii potrebnych na monitorovanie
ponuky liekov zaradenych do zoznamov uvedenych v odsekoch 1 a 2 a dopytu po
tychto liekoch (d’alej len ,,zoznamy kritickych liekov*) a informuje o tom svoju
pracovnu skupinu.

4. Agentura bezodkladne uverejni zoznamy kritickych liekov a vSetky aktualizacie

tychto zoznamov na svojom webovom portali uvedenom v ¢lanku 26 nariadenia (ES)
¢. 726/2004.

Clanok 7
Monitorovanie nedostatku liekov zaradenych do zoznamov kritickych liekov

Riadiaca skupina pre lieky na zaklade zoznamov kritickych liekov a informécii a Gdajov
poskytnutych v stilade s ¢lankami 10 a 11 monitoruje ponuku liekov zaradenych do tychto
zoznamov a dopyt po nich s cielom identifikovat’ akykol'vek potencidlny alebo skutocny
nedostatok tychto liekov. Riadiaca skupina pre lieky v ramci tohto monitorovania podla
potreby spolupracuje s vyborom pre zdravotni bezpecnost’ zriadenym podla Clanku 4
nariadenia (EU) 2020/[...]*° a v pripade mimoriadnej situacie v oblasti verejného zdravia s
poradnym vyborom pre mimoriadne situacie v oblasti verejného zdravia zriadenym podla
¢lanku 24 uvedeného nariadenia.

Clanok 8
Podavanie sprav a poskytovanie odporucani tykajucich sa nedostatku liekov

1. Pocas trvania mimoriadnej situdcie v oblasti verejného zdravia alebo v nadviznosti
na ziadost’ o pomoc uvedenu v ¢lanku 4 ods. 3 a az do jej skoncenia riadiaca skupina
pre lieky pravidelne podava spravy o vysledkoch svojho monitorovania Komisii a
podsieti uvedenej v ¢lanku 9 ods. 2, a najmé signalizuje akykol'vek potencialny alebo
skutoény nedostatok liekov zaradenych do zoznamov kritickych liekov.

2. Na podloZenie svojich zisteni riadiaca skupina pre lieky poskytne na Ziadost
Komisie alebo podsiete uvedenej v ¢lanku 9 ods. 2 suhrnné udaje a prognozy dopytu.
Riadiaca skupina pre lieky v tomto smere spolupracuje s Eurdpskym centrom pre
prevenciu a kontrolu chorob s ciel'om ziskat’ epidemiologické tidaje, ktoré pomahaju
predvidat’ potreby liekov, a s vykonnou riadiacou skupinou na monitorovanie

9 [Viozte odkaz na prijaty text uvedeny v poznamke pod ciarou ¢. 4].
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nedostatku zdravotnickych pomdcok uvedenou v ¢lanku 19 v pripade, ze sa lieky
zaradené do zoznamov kritickych liekov podavaju prostrednictvom zdravotnickej
pomacky.

Riadiaca skupina pre lieky méze v ramci tohto podévania sprav poskytovat aj
odporucania k opatreniam, ktoré moéze prijat Komisia, ¢lenské Staty, drzitelia
povolenia na uvedenie na trh a iné subjekty s cielom predchadzat’ potencialnemu
alebo skutocnému nedostatku alebo ho zmiernit. V tejto stvislosti skupina podla
potreby spolupracuje s vyborom pre zdravotnii bezpecnost’ a v pripade mimoriadne;j
situacie v oblasti verejného zdravia s poradnym vyborom pre mimoriadne situécie v
oblasti verejného zdravia.

Riadiaca skupina pre lieky méze z vlastnej iniciativy alebo na Ziadost'” Komisie
poskytnut’ odporucania tykajuce sa opatreni, ktoré moze prijatt Komisia, ¢lenské
Staty, drzitelia povolenia na uvedenie na trh a iné subjekty s cielom zabezpecit
pripravenost na rieSenie potencialneho alebo skuto¢ného nedostatku liekov v
dosledku mimoriadnych situdcii v oblasti verejného zdravia alebo zavaznych
udalosti.

Riadiaca skupina pre licky moze v pripade potreby na ziadost' Komisie koordinovat’
opatrenia medzi prisluSnymi vnutroStaitnymi orgdnmi, drzitemi povolenia na
uvedenie na trh a inymi subjektmi s cielom predchadzat potencidlnemu alebo
skutocnému nedostatku v kontexte zdvaznej udalosti alebo mimoriadnej situdcie v
oblasti verejného zdravia alebo ho zmiernit'.

Clanok 9
Pracovné metddy a poskytovanie informécii o liekoch
S cielom pripravit’ sa na plnenie Gloh uvedenych v ¢lankoch 4 az 8 agentura:
a)  S$pecifikuje postupy na vytvorenie zoznamov kritickych liekov;

b)  Specifikuje metody a kritéria monitorovania, zberu tdajov a podavania sprav
stanovenych v ¢lankoch 4, 7 a §;

c)  vytvori zjednodusené elektronické systémy monitorovania a podavania sprav;

d)  zriadi pracovnu skupinu uvedent v ¢lanku 3 ods. 5, ktorG tvoria jednotné
kontaktné miesta z prislusnych vnutrostatnych orgénov pre lieky, a aktualizuje
zoznam tychto kontaktnych miest;

e)  vytvori a vedie zoznam jednotnych kontaktnych miest z drzitelov povolenia na
uvedenie na trh vietkych lieckov na humanne pouZitie povolenych v Unii, a to
prostrednictvom databazy stanovenej v ¢lanku 57 ods. 1 pism. 1) nariadenia
726/2004;

f)  Specifikuje metdody poskytovania odporucani, poradenstva a koordinacie
opatreni stanovenych v ¢lankoch 5 a 8.

V nadvéznosti na uznanie mimoriadnej situacie v oblasti verejného zdravia alebo na
ziadost’ o pomoc uvedenu v ¢lanku 4 ods. 3 agentura:

a)  pocas trvania mimoriadnej situdcie v oblasti verejného zdravia alebo zavaznej
udalosti vytvori podsiet’ jednotnych kontaktnych miest z drzitelov povolenia
na uvedenie na trh, a to na zaklade liekov zaradenych do zoznamov kritickych
liekov, a aktualizuje zoznam tychto kontaktnych miest;
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b) poziada kontaktné miesta zahrnuté do podsiete uvedenej v pismene a) o
informécie a stanovi lehotu na ich predlozenie;

c) na z&klade suboru informacii odsuhlasenych riadiacou skupinou pre lieky
poziada jednotné¢ kontaktné miesta z prislusnych vnutrostatnych orgéanov
¢lenskych $tatov o informacie a stanovi lehotu na ich predloZenie.

Informécie uvedené v odseku 2 pism. b) musia zahffiat’ minimalne:
a)  meno/nazov drzitel'a povolenia na uvedenie na trh;
b)  nazov lieku;

c)  krajinu, v ktorej bolo vydané povolenie, a Statit uvedenia na trh v kazdom
¢lenskom State;

d)  podrobnosti o potencialnom alebo skutoénom nedostatku, ako st napriklad
datumy skutoéného alebo odhadovaného zaciatku a konca, a predpokladanu
alebo znamu pric¢inu;

e)  Udaje o predaji a podiele na trhu;
f)  podrobnosti o dostupnych alternativnych liekoch;
g) plany na zmiernenie nedostatku vratane vyrobnej a dodavatel'skej kapacity;

h)  informacie od velkoobchodnych distribitorov a pravnickej osoby opravnenej
dodavat’ liek verejnosti.

Clanok 10
Povinnosti drzitelov povolenia na uvedenie na trh

S cielom ulah¢it’ monitorovanie uvedené v ¢lanku 7 a v nadvéznosti na ziadost’
agentury predloZia drZitelia povolenia na uvedenie na trh liekov zaradenych do
zoznamov kritickych liekov informécie uvedené v clanku 9 ods. 3 v lehote
stanovenej agentirou. Informacie predlozia prostrednictvom kontaktnych miest
urcenych v sulade s ¢lankom 9 ods. 2 a s pouZzitim metod a systému podavania sprav
stanovenych podl'a ¢lanku 9 ods. 1. V pripade potreby tieto informécie aktualizuju.

Do Siestich mesiacov od datumu zacatia uplatiiovania tohto nariadenia drzitelia
povolenia na uvedenie na trh liekov povolenych v Unii elektronicky vloZia
informacie pozadované podla ¢lanku 9 ods. 1 pism. e) do databazy uvedenej v
clanku 57 ods. 1 pism. 1) nariadenia (ES) ¢. 726/2004. Tito drzitelia povolenia na
uvedenie na trh aktualizuju svoje podanie vzdy, ked’ je to potrebné.

Drzitelia povolenia na uvedenie na trh odovodnia absenciu akychkol'vek
pozadovanych informdacii a akékol'vek omeSkania pri ich poskytovani v lehote
stanovenej agentlrou.

Ak drzitelia povolenia na uvedenie na trh liekov zaradenych do zoznamov kritickych
liekov uvedt, Ze predlozené informécie obsahuju doverné obchodné informaécie,
identifikuju prislusné casti a objasnia dovody oznacenia informacii za ddéverné.
Agentura postdi opodstatnenost’ kazdej ziadosti a chrani dbéverné obchodné
informacie pred neopravnenym zverejnenim.

Ak maju drzitelia povolenia na uvedenie na trh liekov zaradenych do zoznamov
kritickych liekov akékol'vek doplitujiice informacie, ktoré preukazuji potencialny
alebo skuto¢ny nedostatok, bezodkladne poskytnu takéto informacie agentdre.
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Po predlozeni sprav o vysledkoch monitorovania a poskytnuti odporucani tykajicich

sa preventivnych alebo zmierfiujicich opatreni v sulade s c¢lankom 8 drzitelia

povolenia na uvedenie na trh liekov zaradenych do zoznamov kritickych liekov:

a)  poskytnl agentare svoje pripomienky;

b)  zohladnia vSetky odporucania a usmernenia a uplatnia vsetky opatrenia prijaté
na urovni Unie a Clenskych Statov podl'a ¢lankov 11 a 12;

c) informuju riadiacu skupinu pre lieky o vSetkych prijatych opatreniach a podaju
spravu o vysledkoch tychto opatreni vratane informacii o vyrieSeni
potencialneho alebo skuto¢ného nedostatku.

Clanok 11

Povinnosti ¢lenskych statov v oblasti monitorovania a zmierfiovania nedostatku liekov

S cielom ul'ahéit’ monitorovanie uvedené v ¢lanku 7 a v nadviznosti na Ziadost’
agentury ¢lenské staty v lehote stanovenej agentirou:

a)  predlozia subor informacii pozadovanych agentirou vratane dostupnych a
odhadovanych udajov o objeme dopytu, a to prostrednictvom svojho uréeného
kontaktného miesta a s pouZitim metdd a systému poddvania sprav
stanovenych podla ¢lanku 9 ods. 1;

b)  uvedu existenciu akychkol'vek dovernych obchodnych informacii a objasnia
dovody oznacenia informécii za doverné;

C)  uvedua absenciu akychkol'vek pozadovanych informacii a akékol'vek omeskania
pri ich poskytovani v lehote stanovenej agentarou.

Ak je to potrebné na splnenie ich povinnosti podavania sprav stanovenych v odseku
1, ¢lenské Staty s podporou agentury zhromazdia informacie a udaje o Grovni zasob
od velkoobchodnych distributorov a inych pravnych subjektov opravnenych dodavat’
verejnosti lieky zaradené do zoznamov kritickych liekov.

Ak maju clenské Staty k dispozicii akékol'vek dopliujuce informacie o objeme
predaja a objeme predpisov vratane Udajov na zaklade ¢lanku 23a smernice
2001/83/ES, ktoré preukazuju potencidlny alebo skuto€ny nedostatok lieku
zaradené¢ho do zoznamov kritickych liekov, prostrednictvom svojich urcenych
kontaktnych miest bezodkladne poskytnu tieto informacie riadiacej skupine pre
lieky.

Po predloZeni sprav o vysledkoch monitorovania a poskytnuti odporucani tykajicich
sa preventivnych alebo zmieriiujucich opatreni v sulade s clankom 8 ¢lenské Staty:

a)  zohladnia vSetky odporucania a usmernenia a uplatnia vSetky opatrenia prijaté
na urovni Unie podl'a ¢lanku 12;

b)  informuju riadiacu skupinu pre lieky o vSetkych prijatych opatreniach a podaju
spravu o vysledkoch tychto opatreni vratane informacii o vyrieSeni
potencialneho alebo skuto¢ného nedostatku.

Cldanok 12

Uloha Komisie v oblasti monitorovania a zmieriiovania nedostatku liekov

Komisia zohl'adiiuje informécie a odporucania riadiacej skupiny pre lieky a:
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prijima vSetky potrebné opatrenia v medziach prdvomoci, ktoré jej boli zverené, s
cielom zmiernit' potencialny alebo skutocny nedostatok liekov zaradenych do
zoznamov kritickych liekov;

zvazuje potrebu usmerneni urCenych c¢lenskym Statom, drzitefom povolenia na
uvedenie na trh a inym subjektom;

informuje riadiacu skupinu pre lieky o vSetkych prijatych opatreniach a podava
spravy o vysledkoch;

poziada riadiacu skupinu pre lieky, aby poskytla odporucania alebo koordinovala
opatrenia stanovené v ¢lanku 8 ods. 3,4 a 5;

zvazuje potrebu zdravotnickych protiopatreni v sulade s ¢lankom 12 a ¢lankom 25
pism. b) nariadenia (EU) 2020/ ...T%%;

podl'a potreby spolupracuje s tretimi krajinami a prisluSnymi medzindrodnymi
organizaciami s cielom zmiernit' potencidlny alebo skutoény nedostatok lickov
zaradenych do zoznamu kritickych liekov alebo ich u¢innych farmaceutickych latok,
ak sa tieto vyrobky alebo latky dovazaju do Unie a ak ma takyto potencialny alebo
skutocny nedostatok medzindrodny dosah.

Clénok 13
Poskytovanie informacii o riadiacej skupine pre lieky

Agentara v spolupraci s prislusnymi vnuatrostatnymi orgdnmi informuje verejnost’ a zaujmové
skupiny o préaci riadiacej skupiny pre lieky, a to prostrednictvom svojho webového portalu a
inych vhodnych prostriedkov.

Kapitola 111

Lieky s potencidalom riesit’ mimoriadne situacie v oblasti

verejného zdravia

Clanok 14
Osobitna skupina pre mimoriadne situécie

Tymto sa ako sicast” agentiry zriad’uje osobitna skupina pre mimoriadne situdcie.
Zvolava sa po€as mimoriadnych situdcii v oblasti verejného zdravia, a to bud
osobne, alebo na dial’ku. Jej sekretariat zabezpecuje agenttra.

Pocas mimoriadnych situécii v oblasti verejného zdravia plni osobitna skupina pre
mimoriadne situdcie tieto tlohy:

a)  poskytuje vedecké poradenstvo a skuma dostupné vedecké udaje o liekoch s
potencidlom rieSit mimoriadnu situaciu v oblasti verejného zdravia, pricom
zéaroven pozaduje udaje od vyvojarov a zapdja ich do predbeznych diskusii;

b)  skuma protokoly klinického skusania a vyvojarom poskytuje poradenstvo v
oblasti klinického skuSania, ktoré sa ma vykonat v Unii v pripade liekov
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[Viozte odkaz na prijaty text uvedeny v poznamke pod ciarou ¢. 4].
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urCenych na lie¢bu, prevenciu alebo diagnostiku choroby, ktora spbsobuje
mimoriadnu situaciu v oblasti verejného zdravia, v sulade s clankom 15;

c)  poskytuje vedeckt podporu na ulahéenie klinického sktsania, ktoré sa ma
vykonat v Unii v pripade lickov uréenych na lie¢bu, prevenciu alebo
diagnostiku choroby, ktora spésobuje mimoriadnu situaciu v oblasti verejného
zdravia. Takato podpora zahifiia poradenstvo, ktoré sa poskytuje zadavatel'om
podobného alebo suvisiaceho planovaného klinického skuSania o realizacii
spolo¢ného klinického skiSania v mieste ich sidla, a mdze zahfnat’ poradenstvo
tykajuce sa uzatvarania dohdd, na zéklade ktorych mozu vystupovat ako
zadavatel’ alebo spoluzadavatel’ v stulade s Clankom 2 ods. 14 a ¢lankom 72
nariadenia (EU) ¢. 536/2014;

d) prispieva k praci vedeckych wvyborov, pracovnych skupin a vedeckych
poradnych skupin agentdry;

e)  poskytuje vedecké odportcania, pokial’ ide o pouZzivanie akéhokol'vek lieku,
ktory mdéze mat’ potencial rieSit mimoriadne situdcie v oblasti verejného
zdravia, v sulade s ¢lankom 16;

f) v pripade potreby spolupracuje s organmi a agentGrami Unie, so Svetovou
zdravotnickou organizaciou, s tretimi krajinami a medzinarodnymi vedeckymi
organizaciami na vedeckych a technickych otdzkach tykajucich sa mimoriadnej
situdcie v oblasti verejného zdravia a liekov, ktoré mézu mat’ potencial riesit’
mimoriadne situacie v oblasti verejného zdravia.

Osobitna skupina pre mimoriadne situacie sa skladd zo zastupcov vedeckych
vyborov, pracovnych skupin a zamestnancov agentiry, koordina¢nej skupiny
zriadenej v sulade s ¢lankom 27 smernice 2001/83/ES a Koordinac¢nej a poradne;j
skupiny pre klinické skusanie zriadenej v sulade s ¢lankom 85 nariadenia (EU) &.
536/2014%*. \V/ pripade potreby sa na ad hoc zaklade mozu vymenovat’ externi experti
a prizvat’ zastupcovia inych organov a agentr Unie. Predseda jej agentura.

Zlozenie osobitnej skupiny pre mimoriadne situdcie schval'uje spravna rada agentury.
Vykonny riaditel’ agentary alebo jeho zastupca a zastupcovia Komisie st opravneni
zucastiiovat’ sa na vSetkych zasadnutiach skupiny.

Predseda moéze na jej zasadnutia pozvat zdstupcov CcClenskych Statov, cClenov
vedeckych vyborov agentury a pracovnych skupin a tretie strany vratane zastupcov
zaujmovych skupin posobiacich v oblasti liekov, drzitelov povolenia na uvedenie na
trh, vyvojarov liekov, zadavatel'ov, zastupcov sieti klinického skti$ania a zaujmovych
skupin zastupujucich pacientov a zdravotnickych pracovnikov.

Osobitna skupina pre mimoriadne situacie stanovi svoj rokovaci poriadok vratane
pravidiel prijimania odporucani. Rokovaci poriadok nadobudne u¢innost’ po ziskani
priaznivého stanoviska Komisie a spravnej rady agentury.

Osobitna skupina pre mimoriadne situacie plni svoje ulohy ako organ oddeleny od
vedeckych vyborov agentury a bez toho, aby boli dotknuté ulohy tychto vyborov,
pokial’ ide o povolovanie prislusnych liekov, dozor a dohl'ad nad nimi a stvisiace
regulatné opatrenia na zaistenie kvality, bezpecnosti a Uc¢innosti tychto liekov.
Osobitna skupina pre mimoriadne situacie zohladni kazdé vedecké stanovisko

Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (EU) &. 536/2014 zo 16. aprila 2014 o klinickom skuSani
lickov na humanne pouZitie, ktorym sa zrusuje smernica 2001/20/ES (U. v. EU L 158, 27.5.2014, s. 1).
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vydané tymito vybormi v stlade s nariadenim (ES) ¢. 726/2004 a so smernicou
2001/83/ES.

Pokial’ ide o transparentnost’ a nezavislost’ ¢lenov osobitnej skupiny pre mimoriadne
situdcie, uplatiiuje sa ¢lanok 63 nariadenia (ES) ¢. 726/2004.

Agenttra uverejiiuje informacie o liekoch, o ktorych sa osobitnd skupina pre
mimoriadne situdcie domnieva, Ze mo6zu mat potencial rieSit mimoriadne situacie v
oblasti verejného zdravia, a vSetky prislusné aktualizdcie na svojom webovom
portali.

Clanok 15
Poradenstvo tykajuce sa klinického skisania

Pocas mimoriadnej situdcie v oblasti verejného zdravia preskima osobitnd skupina
pre mimoriadne situdcie protokoly klinického skuSania predloZené alebo planované
na predlozenie v ziadosti vyvojarov liekov o klinické skiSanie v rdmci zrychleného
procesu poskytovania vedeckého poradenstva.

Ak sa vyvojar zapoji do zrychleného procesu poskytovania vedeckého poradenstva,
osobitnd skupina pre mimoriadne situdcie poskytne takéto poradenstvo bezplatne
najneskor 20 dni po tom, ako vyvojar predlozi agentire Uplny subor pozadovanych
informécii a udajov. Odporacanie schval'uje Vybor pre lieky na huménne pouZitie.

Osobitna skupina pre mimoriadne situdcie stanovi postupy tykajuce sa vyziadania a
predlozZenia suboru pozadovanych informécii a idajov vratane informadcii o ¢lenskom
State alebo clenskych Statoch, v ktorych sa predklada alebo sa planuje predlozit
ziadost’ o povolenie klinického skusania.

Osobitna skupina pre mimoriadne situécie zapoji do pripravy vedeckého poradenstva
zastupcov cClenského Statu alebo c¢lenskych Statov, v ktorych sa predklada alebo sa
planuje predlozit’ Ziadost’ o povolenie klinického sktiSania.

Pri schvalovani Ziadosti o klinické skuSanie, na tcely ktorej sa poskytlo vedecké
poradenstvo, ¢lenské Staty toto odporucanie nalezite zohladnia.

Ak sa vyvojarovi poskytne vedecké poradenstvo, nésledne v nadviznosti na ziadost’
podant podla ¢lanku 16 predlozi agenture tdaje vyplyvajice z klinického sktiania.

Bez toho, aby boli dotknuté ustanovenia tohto ¢lanku, sa vedecké poradenstvo
poskytuje tymto vyvojdrom v sulade s postupmi stanovenymi podla clanku 57
nariadenia (ES) €. 726/2004.

Clanok 16
Preskumanie liekov a odporucania tykajuce sa ich pouzivania

Po uznani mimoriadnej situacie v oblasti verejného zdravia osobitnd skupina pre
mimoriadne situdcie preskima dostupné vedecké udaje o liekoch, ktoré moézu mat’
potencial pouzivat’ sa na rieSenie mimoriadnej situacie v oblasti verejného zdravia.
Toto preskimanie sa pocas mimoriadnej situacie v oblasti verejného zdravia
pravidelne aktualizuje.

V ramci pripravy preskimania modZze osobitnd skupina pre mimoriadne situdcie
poziadat’ drzitelov povolenia na uvedenie na trh a vyvojarov o prislusné informacie a
udaje a zacat' s nimi predbezne diskutovat. Osobitna skupina pre mimoriadne
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situdcie moze v pripade, ze su k dispozicii, vyuzit aj pozorovacie Stadie tdajov
tykajacich sa zdravia ziskanych mimo klinickych s$tadii, pricom zohladni ich
spol’ahlivost’.

Na ziadost’ jedného alebo viacerych clenskych Statov alebo Komisie osobitna
skupina pre mimoriadne situacie poskytne Vyboru pre liecky na humanne pouzitie
odporucania na ucely vydania stanoviska v sulade s odsekom 4 k tymto bodom:

a)  pouzivanie v nalichavych pripadoch, pokial ide o lieky, ktoré patria do rozsahu
posobnosti smernice 2001/83/ES alebo nariadenia (ES) ¢. 726/2004;

b)  pouzivanie a distribucia nepovoleného licku v stlade s ¢lankom 5 ods. 2
smernice 2001/83/ES.

Po prijati odportcania Vybor pre lieky na humdnne pouzitie prijme stanovisko k
podmienkam pouzivania, podmienkam distribtcie a cielovym pacientom. Stanovisko
sa v pripade potreby aktualizuje.

Clenské $taty zohladnia stanoviska uvedené v odseku 4. Ak ¢lenské $taty vyuzija
takéto stanovisko, uplatni sa ¢lanok 5 ods. 3 a 4 smernice 2001/83/ES.

Pri priprave svojich odportc¢ani poskytnutych podl'a odseku 3 moze osobitna skupina
pre mimoriadne situacie viest’ konzultacie s dotknutym ¢lenskym Staitom a poziadat
ho o poskytnutie akychkol'vek informdacii a Udajov, ktoré¢ boli podkladom pre
rozhodnutie ¢lenského $tatu spristupnit’ lick na pouzitie v naliehavych pripadoch. V
nadvédznosti na tuto ziadost’ ¢lensky $tat poskytne vSetky pozadované informacie.

Agentura uverejni stanoviska prijaté podl'a odseku 4 vratane vSetkych aktualizécii na
svojom webovom portali.

Clénok 17
Poskytovanie informacii o osobitnej skupine pre mimoriadne situacie

Agentara v spolupraci s prislusSnymi vnatro$tatnymi orgdnmi informuje verejnost’ a prisluSné
zaujmoveé skupiny o praci osobitnej skupiny pre mimoriadne situacie, a to prostrednictvom
svojho webového portélu a inych vhodnych prostriedkov.

Clanok 18
IT nastroje a Udaje

Na pripravu a podporu prace osobitnej skupiny pre mimoriadne situdcie pocas mimoriadnych
situacii v oblasti verejného zdravia agentura:

a)

b)

vyvija a spravuje elektronické nastroje na predkladanie informéacii a udajov vratane
elektronickych tdajov tykajucich sa zdravia ziskanych mimo klinickych Studii;

koordinuje nezavislé §tudie monitorovania G¢innosti a bezpecnosti vakcin s pouzitim
prislusnych udajov, ktoré maju k dispozicii subjekty verejného sektora. Tato
koordinacia sa vykonava spolo¢ne s Eur6pskym centrom pre prevenciu a kontrolu
chor6b, a to najmé prostrednictvom novej platformy na monitorovanie vakcin;

v ramci svojich regulanych tloh vyuziva digitdlnu infrastruktaru alebo nastroje na
ulahcenie rychleho pristupu k dostupnym elektronickym udajom tykajucim sa
zdravia, ktoré boli ziskané mimo klinickych §tadii, alebo na ulahcenie analyzy
takychto udajov a na ich vymenu medzi ¢lenskymi Statmi, agentirou a inymi
organmi Unie;
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d)

poskytuje osobitnej skupine pre mimoriadne situacie pristup k externym zdrojom
elektronickych Gdajov tykajucich sa zdravia vratane zdravotnych Gdajov ziskanych
mimo klinickych s§tadii, ku ktorym ma agentara pristup.

Kapitola IV

Monitorovanie a zmierinovanie nedostatku kritickych

zdravotnickych pomocok a podpora panelov odbornikov

Clanok 19
Vykonna riadiaca skupina pre zdravotnicke pomdcky

Tymto sa ako sucast’ agentiry zriad'uje vykonna riadiaca skupina pre zdravotnicke
pomocky (d’alej len ,riadiaca skupina pre zdravotnicke pomocky*). Stretdva sa
osobne alebo na dialku pri priprave na mimoriadnu situdciu v oblasti verejného
zdravia alebo pocas nej. Jej sekretariat zabezpecuje agentura.

Riadiacu skupinu pre zdravotnicke pomdcky tvori zastupca agentlry, zastupca
Komisie a jeden vysokopostaveny zastupca za kazdy ¢lensky §tat. Kazdy ¢lensky Stat
vymenuje svojho zastupcu. Clenov moézu sprevadzat odbornici z konkrétnych
vedeckych alebo technickych oblasti.

Riadiacej skupine pre zdravotnicke pomdcky predseda agentura. Predseda moze na
jej zasadnutia pozvat’ tretie strany vratane zastupcov zaujmovych skupin posobiacich
v oblasti zdravotnickych pomécok.

Riadiaca skupina pre zdravotnicke pomocky stanovi svoj rokovaci poriadok vratane
postupov tykajucich sa pracovnej skupiny uvedenej v odseku 5 a prijimania
zoznamov, suborov informacii a odporicani. Rokovaci poriadok nadobudne t¢innost’
po ziskani priaznivého stanoviska Komisie a spravnej rady agentury.

Riadiacu skupinu pre zdravotnicke pomodcky podporuje v jej Cinnosti pracovna
skupina zloZzend z jednotnych kontaktnych miest z prislusnych vnutroStatnych
organov pre zdravotnicke pomocky, zriadena v sulade s ¢ldnkom 23 ods. 1.

Riadiaca skupina pre zdravotnicke pomdécky je zodpovednd za plnenie Uloh
uvedenych v ¢lankoch 20, 21 a 22.

Clanok 20

Zoznam kritickych zdravotnickych pomécok a informdcie, ktoré sa maju poskytovat’

Riadiaca skupina pre zdravotnicke pomocky okamzite po uznani mimoriadnej
situacie v oblasti verejného zdravia a po konzultécii so svojou pracovnou skupinou
prijme zoznam zdravotnickych pomécok, ktoré v mimoriadnej situacii v oblasti
verejného zdravia povazuje za kritické (d’alej len ,,zoznam pomdcok kritickych v
mimoriadnej situdcii v oblasti verejného zdravia®). Zoznam sa aktualizuje vzdy
podl'a potreby, az do ukoncenia uznania mimoriadnej situdcie v oblasti verejného
zdravia.

Riadiaca skupina pre zdravotnicke pomdcky prijme subor informacii potrebnych na
monitorovanie ponuky zdravotnickych pomécok zaradenych do zoznamu pomdcok
kritickych v mimoriadnej situacii v oblasti verejného zdravia a dopytu po tychto
poméckach a informuje o tom svoju pracovnd skupinu.
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3.

Agentara uverejni zoznam pomdcok kritickych v mimoriadnej situécii v oblasti
verejného zdravia a vSetky aktualizacie tohto zoznamu na svojom webovom portali.

Clanok 21

Monitorovanie nedostatku zdravotnickych pomécok zaradenych do zoznamu pomdcok

kritickych v mimoriadnej situécii v oblasti verejného zdravia

Riadiaca skupina pre zdravotnicke pomdécky na zaklade zoznamu pomdcok
kritickych v mimoriadnej situacii v oblasti verejneho zdravia a informécii a udajov
poskytovanych v sulade s ¢lankami 24 a 25 monitoruje ponuku zdravotnickych
pomdcok zaradenych do tohto zoznamu a dopyt po nich s cielom identifikovat
akykol'vek potencialny alebo skuto¢ny nedostatok tychto zdravotnickych pomdocok.
Riadiaca skupina pre zdravotnicke pomocky v ramci tohto monitorovania podla
potreby spolupracuje s vyborom pre zdravotni bezpecnost’ zriadenym podla ¢lanku
4 nariadenia (EU) 2020/[...]% a s poradnym vyborom pre mimoriadne situécie v
oblasti verejného zdravia zriadenym podla ¢lanku 24 uvedeného nariadenia.

Riadiaca skupina pre zdravotnicke pomocky moze v ramci monitorovania vyuzivat’
aj Udaje z registrov pomo6cok a databaz, ak méa agentdra takéto Udaje k dispozicii.
Riadiaca skupina pre zdravotnicke pomocky pritom zohladni udaje ziskané podla
¢lanku 108 nariadenia (EU) 2017/745 a ¢lanku 101 nariadenia (EU) 2017/746.

Clanok 22

Podadvanie sprav a poskytovanie odporucani tykajucich sa nedostatku zdravotnickych

pomocok

Pocas trvania mimoriadnej situécie v oblasti verejného zdravia riadiaca skupina pre
zdravotnicke pomdcky pravidelne podava spravy o vysledkoch svojho monitorovania
Komisii a podsieti uvedenej v ¢lanku 23 ods. 2 pism.a), a najma signalizuje
akykol'vek potencidlny alebo skuto¢ny nedostatok zdravotnickych pomdcok
zaradenych do zoznamu pomécok kritickych v mimoriadnej situacii v oblasti
verejného zdravia.

Na podloZenie svojich zisteni riadiaca skupina pre zdravotnicke pomdcky poskytne
na ziadost’ Komisie alebo podsiete uvedenej v ¢lanku 23 ods. 2 pism. b) suhrnné
Udaje a prognozy dopytu. Riadiaca skupina pre zdravotnicke pomécky v tomto smere
spolupracuje s Eurdpskym centrom pre prevenciu a kontrolu chorob s cielom ziskat’
epidemiologické udaje, ktoré pomahaju predvidat potreby tykajlice sa
zdravotnickych pomocok, a s riadiacou skupinu pre lieky uvedenou v ¢lanku 3, ak sa
zdravotnicke pomdécky zaradené do zoznamu pomocok kritickych v mimoriadnej
situacii v oblasti verejného zdravia pouzivaju spolu s liekom.

Riadiaca skupina pre zdravotnicke pomocky méze v ramci podavania sprav
uvedeného v odsekoch 1 a2 poskytovat’ aj odporucania tykajuce sa opatreni, ktoré
moéze prijat Komisia, c¢lenské Staty, vyrobcovia zdravotnickych pomdcok,
notifikované osoby a iné¢ subjekty s cielom predchadzat potencidlnemu alebo
skutocnému nedostatku alebo ho zmiernit’. V tejto stuvislosti skupina podla potreby
spolupracuje s vyborom pre zdravotni bezpecnost’ a s poradnym vyborom pre
mimoriadne situacie v oblasti verejného zdravia.

[Viozte odkaz na prijaty text uvedeny v poznamke pod ciarou ¢. 4].
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Riadiaca skupina pre zdravotnicke pomdcky moéze z vlastnej iniciativy alebo na
ziadost Komisie poskytnut’ odporucania tykajuce sa opatreni, ktoré moéze prijat
Komisia, ¢lenské Staty, vyrobcovia zdravotnickych pomocok, notifikované osoby a
iné subjekty s cielom zabezpecit' pripravenost’ na rieSenie potencialneho alebo
skuto¢ného nedostatku zdravotnickych pomodcok v dosledku mimoriadnych situacii v
oblasti verejného zdravia.

Riadiaca skupina pre zdravotnicke pomocky méze v pripade potreby na ziadost
Komisie koordinovat opatrenia medzi prisluSnymi vnutro§tatnymi organmi,
vyrobcami zdravotnickych pomdcok, notifikovanymi osobami a inymi subjektmi s
cielom predchadzat potencidlnemu alebo skutoénému nedostatku v kontexte
mimoriadnej situacie v oblasti verejného zdravia alebo ho zmiernit’.

Clanok 23
Pracovné metddy a poskytovanie informacii o zdravotnickych poméckach
S cielom pripravit’ sa na plnenie tloh uvedenych v ¢lankoch 20, 21 a 22 agentura:

a)  Specifikuje postupy na vytvorenie zoznamu pomocok kritickych v mimoriadne;j
situdcii v oblasti verejného zdravia;

b)  vytvori zjednodusené elektronické systémy monitorovania a podavania sprav;

C)  zriadi pracovnu skupinu uvedent v ¢lanku 19 ods. 5, ktorti tvoria jednotné
kontaktné miesta z prislusnych vnutrostatnych organov clenskych Statov pre
zdravotnicke pomocky, a aktualizuje zoznam tychto kontaktnych miest;

d) wvytvori a aktualizuje zoznam jednotnych kontaktnych miest z vyrobcov
zdravotnickych pomdcok, splnomocnenych zastupcov a notifikovanych osdb;

e) S$pecifikuje metody poskytovania odporacani a koordindcie opatreni
stanovenych v ¢lanku 22.

Po uznani mimoriadnej situacie v oblasti verejného zdravia agentira:

a)  pocas trvania mimoriadnej situdcie v oblasti verejného zdravia vytvori podsiet’
jednotnych kontaktnych miest z vyrobcov zdravotnickych pomdcok a
notifikovanych osob, a to na zaklade zdravotnickych pomdcok zahrnutych do
zoznamu pomdcok kritickych v mimoriadnej situécii v oblasti verejného
zdravia, a aktualizuje zoznam tychto kontaktnych miest;

b) na zaklade suboru informacii odsthlasenych riadiacou skupinou pre
zdravotnicke pomdcky poZziada kontaktné miesta zahrnuté do podsiete o
informacie a stanovi lehotu na ich predlozenie;

c) na zaklade suboru informacii odsuhlasenych riadiacou skupinou pre
zdravotnicke pomdcky poziada jednotné kontaktné miesta z prisluSnych
vnutrostatnych organov €lenskych Statov o informécie a stanovi lehotu na ich
predloZenie.

Informécie uvedené v odseku 2 pism. b) musia zahffiat’ minimalne:
a)  meno/nazov vyrobcu a v relevantnych pripadoch splnomocneného zastupcu;
b) identifikdciu zdravotnickej pomdcky a ucelu urcenia;

c) v relevantnych pripadoch meno/nazov a ¢islo notifikovanej osoby a informacie
o prislusnom certifikate alebo certifikatoch;
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d)  podrobnosti o potencialnom alebo skutotnom nedostatku, ako su napriklad
datumy skuto¢ného alebo odhadovaného zaciatku a konca, a zndmu alebo
predpokladant pricinu;

e)  Udaje o predaji a podiele na trhu;
f)  plany na zmiernenie nedostatku vratane vyrobnej a dodavatel'skej kapacity;

g) informacie od prislusnych notifikovanych oséb o kapacite ich zdrojov na
spracovanie ziadosti a vykonanie a dokoncenie postupov posudzovania zhody
v savislosti so zdravotnickymi pomo6ckami zaradenymi do zoznamu pomdcok
kritickych v mimoriadnej situécii v oblasti verejného zdravia;

h)  informacie o pocte ziadosti doru¢enych dotknutym notifikovanym osobam v
suvislosti so zdravotnickymi pomo6ckami zaradenymi do zoznamu pomdcok
kritickych v mimoriadnej situacii v oblasti verejné¢ho zdravia a o prisluSnych
postupoch posudzovania zhody;

i) v pripade, Ze prebiechaju postupy posudzovania zhody, status posudzovania
zhody prislusnymi notifikovanymi osobami v suvislosti so zdravotnickymi
pomodckami zaradenymi do zoznamu pomdcok kritickych v mimoriadnej
situécii v oblasti verejného zdravia a pripadné problémy, ktoré treba vyriesit’ na
dokoncenie procesu posudzovania zhody.

Clanok 24

Povinnosti vyrobcov zdravotnickych pomdcok, splnomocnenych zastupcov a notifikovanych

0sbb

S cielom ulah¢it’ monitorovanie uvedené v ¢lanku 21 a v nadvéznosti na ziadost’
agentary vyrobcovia zdravotnickych pomécok zaradenych do zoznamu pomécok
kritickych v mimoriadnej situacii v oblasti verejného zdravia a v pripade potreby aj
dotknuté notifikované osoby predlozia pozadované informacie v lehote stanovenej
agenturou. Pozadované informdacie predloZia prostrednictvom kontaktnych miest
urcenych v sulade s ¢lankom 23 ods. 2 a s pouzitim metdd a systému podavania
sprav stanovenych podla ¢lanku 23 ods. 1. V pripade potreby tieto informéacie
aktualizuju.

Vyrobcovia zdravotnickych pomécok a notifikované osoby oddvodnia absenciu
akychkol'vek poZzadovanych informacii a akékol'vek omeskania pri ich poskytnuti v
lehote stanovenej agentdrou.

Ak vyrobcovia zdravotnickych pomocok zaradenych do zoznamu pomdcok
kritickych v mimoriadnej situacii v oblasti verejného zdravia a prislusné notifikované
osoby uvedl, ze predloZené informacie obsahuji doverné obchodné informécie,
identifikuju prisluSné casti a objasnia dovody oznacenia informécii za doverné.
Agentura posudi opodstatnenost’ kazdej Ziadosti a chrani takéto doverné obchodné
informécie pred neopravnenym zverejnenim.

Ak maju vyrobcovia zdravotnickych pomocok zaradenych do zoznamu pomdcok
kritickych v mimoriadne;j situdcii v oblasti verejného zdravia a prislusné notifikované
osoby akékol'vek dopliujuce informacie, ktoré preukazuju potencidlny alebo
skuto¢ny nedostatok, bezodkladne poskytnu takéto informacie agenture.

Po predlozeni sprav o vysledkoch monitorovania a poskytnuti odporucani tykajucich
sa preventivnych alebo zmierniujiicich opatreni v sulade s ¢lankom 22 vyrobcovia

29

SK



SK

zdravotnickych pom6cok zaradenych do zoznamu pomdcok kritickych v

mimoriadnej situécii v oblasti verejneho zdravia:

a)  poskytnu agenture svoje pripomienky;

b)

C)  zohladnia vsetky odporacania a usmernenia a uplatnia vSetky opatrenia prijaté
na urovni Unie a Clenskych Statov podl'a ¢lankov 25 a 26;

d) informuju riadiacu skupinu pre zdravotnicke pomodcky o vsetkych prijatych
opatreniach a podaji spravu o vysledkoch vratane informacii o vyrieSeni
potencialneho alebo skuto¢ného nedostatku.

Ak maju vyrobcovia zdravotnickych pomo6cok zaradenych do zoznamu pomécok
kritickych v mimoriadnej situacii v oblasti verejného zdravia sidlo mimo Unie a nie
si schopni poskytnit’ pozadované informdcie v sulade s tymto clankom, poskytnu
ich splnomocneni z&stupcovia.

Cldanok 25

Povinnosti clenskych statov v oblasti monitorovania a zmierniovania nedostatku

zdravotnickych pomécok

S cielom ulah¢it’ monitorovanie uvedené v ¢lanku 21 a v nadvidznosti na ziadost’
agentury Clenské staty v lehote stanovenej agentirou:

a) predlozia subor informacii pozadovanych agentirou vratane informacii o
potrebach tykajucich sa zdravotnickych pomocok zaradenych do zoznamu
pomocok kritickych v mimoriadnej situacii v oblasti verejného zdravia a
dostupnych a odhadovanych Gdajov o objeme dopytu, a to prostrednictvom
svojho ur€eného kontaktného miesta a s pouzitim metdd a systému podavania
sprav stanovenych podla ¢lanku 23 ods. 1;

b)  uvedu existenciu akychkol'vek dovernych obchodnych informacii a objasnia
dovody oznacenia informécii za doverné;

C)  uvedu absenciu akychkol'vek pozadovanych informacii a akékol'vek omesSkania
pri ich poskytovani v lehote stanovenej agentarou.

Ak je to potrebné na splnenie ich povinnosti podavania sprav stanovenych v odseku
1, ¢lenské Staty zozbieraji od vyrobcov, dovozcov, distributorov a notifikovanych
osob informacie o zdravotnickych pomdéckach zahrnutych do zoznamu pomdécok
kritickych v mimoriadnej situécii v oblasti verejného zdravia.

Ak maji cClenské Staty akékol'vek dopliiujice informéacie, ktoré preukazuju
potenciadlny alebo skutoény nedostatok, prostrednictvom svojich urcenych
kontaktnych miest bezodkladne poskytni tieto informécie riadiacej skupine pre
zdravotnicke pomocky.

Po predlozeni sprav o vysledkoch monitorovania a poskytnuti odportcani tykajucich

sa preventivnych alebo zmierfiujucich opatreni v stlade s clankom 22 ¢lenské §taty:

b)  zvazia potrebu stanovit’ doCasné vynimky na urovni ¢lenskych Statov podla
¢lanku 59 ods. 1 nariadenia (EU) 2017/745 alebo ¢lanku 54 ods. 1 nariadenia
(EU) 2017/746 s cielom zmiernit potencialny alebo skuto&ny nedostatok
zdravotnickych pomdécok zahrnutych do zoznamu pomécok kritickych v
mimoriadnej situécii v oblasti verejného zdravia;
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Cc)  zohladnia vsetky odporucania a usmernenia a uplatnia vSetky opatrenia prijaté
na urovni Unie podl'a ¢lanku 26;

d) informuju riadiacu skupinu pre zdravotnicke pomodcky o vsetkych prijatych
opatreniach a podaju spravu o vysledkoch tychto opatreni vratane informacii o
vyrieSeni potencialneho alebo skuto¢ného nedostatku.

Clanok 26
Uloha Komisie v oblasti monitorovania a zmierfiovania nedostatku zdravotnickych pomécok
Komisia zohl'adiiuje informacie a odportac¢ania riadiacej skupiny pre zdravotnicke pomdocky a:

a) prijima vsetky potrebné opatrenia v medziach pravomoci, ktoré jej boli zverené, s
cielom zmiernit' potencialny alebo skuto¢ny nedostatok zdravotnickych pomdcok
zaradenych do zoznamu pomdcok kritickych v mimoriadnej situacii v oblasti
verejného zdravia, pricom v pripade potreby zaroven udeluje docasné vynimky na
tirovni Unie podl'a ¢lanku 59 ods. 3 nariadenia (EU) 2017/745 alebo ¢lanku 54 ods. 3
nariadenia (EU) 2017/746;

b) zvazuje potrebu usmerneni uréenych Clenskym S$tatom, vyrobcom zdravotnickych
pomaocok, notifikovanym osobam a inym subjektom;

C) poziada riadiacu skupinu pre zdravotnicke pomdcky, aby poskytla odporacania alebo
koordinovala opatrenia stanovené v ¢lanku 22 ods. 3,4 a 5;

d) zvazuje potrebu zdravotnickych protiopatreni v silade s ¢lankom 12 a ¢lankom 25
pism. b) nariadenia (EU) 2020/.. .]23;

e) podla potreby spolupracuje s tretimi krajinami a prisluSnymi medzinarodnymi

organiziciami s cielom zmiernit potencidlny alebo skuto¢ny nedostatok
zdravotnickych pomécok zaradenych do zoznamu kritickych pomécok alebo ich
komponentov, ak sa tieto pomdcky alebo ich &asti dovazaju do Unie a ak ma takyto
potencialny alebo skutocny nedostatok medzinarodny dosah.

Clanok 27
Poskytovanie informacii o riadiacej skupine pre zdravotnicke pomdcky

Agentdra v spolupraci s prislusnymi vnatrostatnymi organmi informuje verejnost’ a prislusné
zaujmové skupiny o praci riadiacej skupiny pre zdravotnicke pomécky, a to prostrednictvom
svojho webového portalu a inych vhodnych prostriedkov.

Clanok 28
Podpora panelov odbornikov v oblasti zdravotnickych pomé6cok

Agentira v mene Komisie od 1. marca 2022 zabezpecuje sekretariat panelov odbornikov
vymenovanych v stlade s vykonavacim rozhodnutim (EU) 2019/1396 a poskytuje podporu
potrebnll na zabezpecenie toho, aby tieto panely mohli ¢inne plnit’ svoje ulohy stanovené v
¢lanku 106 ods. 9 a 10 nariadenia (EU) 2017/745. Agentiira:

a) poskytuje panelom odbornikov administrativnu a technickd podporu pri poskytovani
vedeckych stanovisk, nazorov a poradenstva;

3 [Viozte odkaz na prijaty text uvedeny v poznamke pod ciarou ¢. 4].
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b)

d)

9)

h)

umoziuje a riadi zasadnutia panelov odbornikov na dial’ku a ich osobné zasadnutia;

zabezpecuje, aby sa praca panelov odbornikov vykonavala nezavisle v stulade s
¢lankom 106 ods. 3 druhym pododsekom nariadenia (EU) 2017/745, a vytvara
systémy a postupy na aktivne riadenie a prevenciu potencidlnych konfliktov zaujmov
v sulade s ¢lankom 106 ods. 3 tretim pododsekom a ¢lankom 107 uvedeného
nariadenia;

spravuje a pravidelne aktualizuje webovl stranku panelov odbornikov a zverejiuje
na nej vSetky informacie potrebné na zabezpecenie transparentnosti ¢innosti panelov
odbornikov vratane odévodneni notifikovanych osdb, ak sa neriadili poradenstvom

panelov odbornikov poskytnutym podla ¢lanku 106 ods. 9 nariadenia (EU)
2017/745;

uverejiiuje vedecké stanoviska, nadzory a poradenstvo panelov a zaroven zabezpecuje
dovernost’ v sulade s ¢lankom 106 ods. 12 druhym pododsekom a ¢lankom 109
nariadenia (EU) 2017/745;

zabezpecuje, aby sa odbornikom poskytovali odmeny a uhradzali vydavky v sulade s
¢lankom 11 vykonavacieho rozhodnutia (EU) 2019/1396;

monitoruje dodrziavanie spolo¢ného rokovacieho poriadku panelov a dostupnych
usmerneni a metodik tykajdcich sa fungovania panelov;

predkladd Komisii vyro¢né spravy o praci panelov odbornikov vratane poctu
poskytnutych stanovisk a ndzorov a rozsahu poradenstva.

Kapitola V

Zaverecné ustanovenia

Clanok 29
Spolupréaca medzi riadiacimi skupinami

Agentlra zabezpecuje spolupracu medzi riadiacou skupinou pre lieky a riadiacou
skupinou pre zdravotnicke pomdcky v suvislosti s opatreniami na rieSenie zavaznych
udalosti a mimoriadnych situacii v oblasti verejného zdravia.

Clenovia riadiacej skupiny pre lieky a riadiacej skupiny pre zdravotnicke pomocky a
ich pracovnych skupin sa mézu zacastiovat na zasadnutiach pracovnych skupin
druhej strany a v pripade potreby spolupracovat’ na monitorovani, podavani sprav a
vypracUvani stanovisk.

Po dohode s predsedami sa moZu konat’ spolocné zasadnutia riadiacej skupiny pre
lieky a riadiacej skupiny pre zdravotnicke pomdocky.

Clanok 30
Dovernost’

Pokial’ sa vtomto nariadeni nestanovuje inak abez toho, aby bolo dotknuté
nariadenie (ES) & 1049/2001* a platné vnutrostatne predpisy a postupy v ¢lenskych

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1049/2001 z 30. maja 2001 o pristupe verejnosti k
dokumentom Eurdpskeho parlamentu, Rady a Komisie (U. v. ES L 145, 31.5.2001, s. 43).
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Statoch tykajiice sa dovernosti, reSpektuju vSetky strany zapojené do uplatiiovania
tohto nariadenia dovernost’ informacii a Udajov ziskanych pri vykonavani svojich
uloh v z&ujme ochrany:

a)  osobnych Gdajov v sulade s ¢lankom 32;

b)  dobvernych obchodnych informécii a obchodnych tajomstiev fyzickej alebo
pravnickej osoby vratane prav dusevného vlastnictva;

c)  uc¢inného vykonavania tohto nariadenia.

Vsetky strany zapojené do uplatnovania tohto nariadenia zabezpecia, aby sa ziadne
doverné obchodné informacie neposkytovali spésobom, ktory by podnikom umoznil
obmedzit’ alebo narusit’ hospodarsku sut'az v zmysle ¢lanku 101 ZFEU.

Bez toho, aby bol dotknuty odsek 1, sa informacie, ktoré sa na baze dbvernosti
vymieniaju medzi prisluSnymi organmi navzdjom a medzi prisluSnymi organmi,
Komisiou a agenturou, nezverejiiuji bez predchadzajiceho suhlasu organu, od
ktorého tieto informacie pochadzaju.

Odseky 1, 2 a 3 nemaji vplyv na prava a povinnosti Komisie, agentury, clenskych
Statov a inych aktérov identifikovanych v tomto nariadeni, pokial’ ide o vymenu
informacii a Sirenie upozorneni, ani na povinnosti prislusnych osob, ktoré majl
poskytovat’ informacie v zmysle trestného prava.

Komisia, agentira a ¢lenské Staty si mézu vymienat’ doverné obchodné informaécie, a
ak je to potrebné na ochranu verejného zdravia, osobné udaje s regulacnymi orgdnmi
tretich krajin, s ktorymi uzavreli bilateralne alebo multilateralne dohody o zachovani
dovernosti.

Clanok 31

Nadobudnutie ucinnosti

Toto nariadenie nadobuida u¢innost’ dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku
Eurdpskej unie.

Toto nariadenie je zavézné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vsetkych ¢Elenskych

V Bruseli
Za Eurdpsky parlament Za Radu
predseda predseda
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1.2.

1.3.

1.4.
1.4.1.

1.4.2.

LEGISLATIVNY FINANCNY VYKAZ - ,,AGENTURY*

RAMEC NAVRHU/INICIATIVY
Nazov navrhu/iniciativy

Navrh nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady o posilnenej Glohe Eurdpskej agentary pre
lieky z hl'adiska pripravenosti na krizy a krizového riadenia v oblasti liekov a zdravotnickych
pomdocok

Prislusné oblasti politiky

Oblast’ politiky: Sudrznost’, odolnost’ a hodnoty

Cinnost’: Zdravotnictvo

Navrh sa tyka

X novej akcie

[0 novej akcie, ktora nadvézuje na pilotny projekt/pripravnua akciu®
X prediZenia trvania existujiicej akcie

[] zlicenia jednej alebo viacerych akcii do d’alSej/novej akcie

Ciele

Vseobecne ciele

Ciel'om navrhu je:

— zabezpecit' vysoktl uroven ochrany l'udského zdravia posilnenim schopnosti Unie
reagovat’ na mimoriadne situicie v oblasti verejného zdravia, ktoré maju vplyv na lieky
a zdravotnicke pomocky, a riadit’ takéto mimoriadne situacie,

— prispiet’ k zabezpeceniu hladkého fungovania vnatorného trhu s takymito vyrobkami v
mimoriadnych situaciach v oblasti verejného zdravia.

Specifické ciele

Specifické ciele

1. monitorovat’ a zmierfiovat’ potencialny a skuto¢ny nedostatok liekov a zdravotnickych
pomodcok povazovanych za kritické s cielom rieSit dani mimoriadnu situdciu v oblasti
verejného zdravia alebo v pripade liekov iné zavazné udalosti, ktoré moéZzu mat’ vazny vplyv na
verejné zdravie;

2. zaistit’ kvalitu, bezpecnost’ a Uc¢innost’ liekov, ktoré moézu mat’ potencidl rieSit’ dant
mimoriadnu situaciu v oblasti verejného zdravia;
3. zabezpecit hladké fungovanie panelov odbornikov na posudzovanie niektorych

vysokorizikovych zdravotnickych pomocok a vyuzivat zdkladné poradenstvo v oblasti
pripravenosti na krizy a krizového riadenia, pokial’ ide o pouZzivanie zdravotnickych pomocok.

25

Podra ¢lanku 58 ods. 2 pism. a) alebo b) nariadenia o rozpo¢tovych pravidlach.
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1.44.

Ocakavané vysledky a vplyv

Uved'te, aky vplyv by mal mat’ navrh/iniciativa na prijemcov/cielové skupiny.

Iniciativa by mala prispiet’ k zabezpedeniu toho, aby sa v celej Unii zabranilo nedostatku
liekov a zdravotnickych pomdcok, ktoré sa povazuju za kritické pri rieSeni danej mimoriadne;j
situdcie v oblasti zdravia, a v pripade liekov aj pri rieSeni zavaznej udalosti. Tieto vyrobky by
tak v konecnom dosledku mali byt’ pre pacientov dostupné v dostatoénom mnozstve aj pocas
takychto mimoriadnych situécii.

Clenské §taty a vyrobcovia liekov a zdravotnickych pomdcok by mali vyuzivat' koordinovany
pristup na trovni Unie. Trvalo zavedeny mechanizmus v ramci agentiry, ktory by sa pouzival
pocas mimoriadnych situdcii na monitorovanie potencialneho a skuto¢ného nedostatku a na
podavanie sprav o tomto nedostatku, by mal umoznit’ lepsi a v€asnejsi tok informacii medzi
organmi a vyrobcami. Vdaka tomu by Komisia, organy ¢lenskych statov a vyrobcovia mohli
prijimat’ potrebné opatrenia na zmiernenie potencidlneho alebo skuto¢ného nedostatku. Takyto
radmec by mal znizit’ riziko nekoordinované¢ho vytvarania zasob danych vyrobkov a umoznit’
nepretrzity tok tovaru na jednotnom trhu, aby sa dostal pradve do tych oblasti, ktoré ho
potrebuju najviac, ked’Ze mimoriadne situdcie v oblasti verejného zdravia kulminuji v rdmci
Unie v roznych &asoch.

Iniciativa by mala prispiet’ aj k zabezpeceniu toho, aby sa lieky, ktoré mézu mat’ potencial na
lie¢bu, prevenciu alebo diagnostiku chor6b veducich k mimoriadnym situacidm v oblasti
verejného zdravia, v€as identifikovali, boli predmetom vcasnych vedeckych odportcani a
podliehali dokladnému postideniu ich kvality, bezpecnosti a ti¢innosti. Tieto vyrobky by sa tak
v kone¢nom dosledku mali dostat’ na trh v€as a poskytnit’ pacientom bezpetnu a G¢innt
lie¢bu a moznosti prevencie.

V kontexte eurdpskeho priestoru pre udaje tykajice sa zdravia by iniciativa mala zaroven
prispiet’ k poskytovaniu pristupu k udajom tykajucim sa zdravia na vyskumné a regulacné
ucely, priCom by mala podporovat’ lepSie rozhodovanie (zo strany regulaénych organov a
tvorcov politik) poc€as celého zivotného cyklu liekov, a to na zdklade v€asnych, platnych a
spol'ahlivych udajov zdravotnickych zariadeni z praxe. Tym by sa agentira mala zaclenit’ do
buducej infrastruktiry eurdpskeho priestoru pre udaje tykajice sa zdravia, ¢o by umoZnilo
vyuZivanie idajov na vyskum, tvorbu politik a vyvoj néstrojov zaloZenych na dokazoch.

Pokial’ ide o odporucania poskytované k protokolom klinického skuSania a k pouzivaniu
predmetnych liekov v rdmci vnutroStatnych indikécii (tzv. pouZzitie lieku mimo schvélene;j
registracie), Clenské §taty a vyrobcovia by mali vyuZivat' koordinovany pristup na rovni
Unie.

Ukazovatele vykonnosti

Uved'te ukazovatele na monitorovanie pokroku a dosiahnutych vysledkov.

Podrobné ciele a ocakavané vysledky vratane ukazovatel'ov vykonnosti sa stanovia v ro¢nom
pracovnom programe, pri¢om celkové strategické ciele, ocakavané vysledky a stibor ukazovatel'ov
vykonnosti sa stanovia v jednotnom programovom dokumente. Mali by sa dodrziavat’ kI'icové
ukazovatele vykonnosti pre agentury, ako aj usmernenia pre jednotny programovy dokument a
konsolidovant vyro¢nt spravu o ¢innosti, ktoré¢ vypracovala Komisia.

Pokial’ ide o pracu tykajucu sa nedostatku liekov a zdravotnickych pomdcok:

— pocet liekov, pri ktorych v &lenskych $tatoch EU hrozi nedostatok alebo ktorych je
nedostatok.
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1.5.2.

Pokial’ ide o pracu tykajucu sa liekov, ktoré mézu mat’ potencial rie$it’ mimoriadne Situacie v
oblasti verejného zdravia:

— pocet odporucani a rozsah poradenstva, ktoré poskytla osobitna skupina pre mimoriadne
situacie.
Pokial’ ide o panely odbornikov:

— pocet ro¢ne vydanych stanovisk.

Pokial’ ide o zapojenie agentury do digitalnej infrastruktiry eurdpskeho priestoru pre udaje
tykajice sa zdravia, ktord podporuje vyuzivanie udajov tykajacich sa zdravia na lepSie
rozhodovanie:

— pocet umoznenych Studii s vyuzitim buducej infrastruktiry eurdpskeho priestoru pre
Udaje tykajlce sa zdravia.

D6vody navrhu/iniciativy

Potreby, ktoré sa maju uspokojit v krdatkodobom alebo dlhodobom horizonte vratane
podrobného harmonogramu prvotnej fazy vykonavania iniciativy

Po nadobudnuti U¢innosti nariadenia by agentira mala zaviest rdmec, ktory sa pouzije na
riadenie buducich mimoriadnych situdcii v oblasti verejného zdravia (pripravenost’ a reakcia
na krizy), a zaroven by mala vypracovat’ postupy predkladania udajov, nastroje na podavanie
sprav a monitorovanie, ako aj rokovaci poriadok a pracovné metddy riadiacich skupin a
osobitnej skupiny pre mimoriadne situacie. Vd’aka tomu sa tieto skupiny uveda do ¢innosti
hned’ po uznani mimoriadnej situdcie v oblasti verejného zdravia (krizové riadenie).

Najneskér od marca 2022 by agentira mala zafat poOsobit’ ako hostitel'ska inStiticia
sekretariatu panelov odbornikov v oblasti zdravotnickych pomdcok a zabezpecit im stalu
podporu.

Budovanie a zavadzanie infrastruktiry eurdpskeho priestoru pre udaje tykajice sa zdravia v
ramci agentlry, ktoré jej umozni pristup k Udajom z praxe alebo vyhladavanie v tychto
udajoch s cielom lepsie podporovat’ rozhodovanie pocas celého Zivotného cyklu liekov, by sa
malo zacat’ v roku 2021 a bude prebiehat’ uplne subezne s vytvaranim celkového eurdpskeho
priestoru zdravotnych Udajov.

Prinos zapojenia Eurdpskej unie (moézZe byt vysledkom roznych faktorov, napr. lepSej
koordinacie, pravnej istoty, vicsej ucinnosti alebo komplementarnosti). Na ucely tohto bodu je
. prinos zapojenia Eurépskej vinie“ hodnota vyplyvajiica zo zdsahu Unie, ktord doplia
hodnotu, ktoru by inak vytvorili len samotné clenské staty.

D6vody na akciu na eurdpskej arovni (ex-ante)

Mimoriadne situacie v oblasti verejného zdravia v rozsahu, aky spdsobilo ochorenie COVID-
19, maju vplyv na vSetky Clenské Staty, ktoré samy nie su schopné zabezpecit' dostatont
reakciu. Potencidlny alebo skutocny nedostatok liekov a zdravotnickych pomocok v ¢ase krizy
moze viest’ k riziku vytvarania zasob na vnutroStatnej urovni alebo k obmedzeniam pohybu
takéhoto tovaru na jednotnom trhu, ¢o méze mat’ negativny vplyv na volny pohyb tovaru.
Nekoordinovany pristup k vyvoju liekov, ktoré méZu mat’ potencial na liecbu, prevenciu alebo
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diagnostiku choréb spdsobujicich mimoriadne situacie v oblasti verejného zdravia, mdze
spdsobit’ omeskania pri ich vyvoji v obdobiach, ked’ ¢as zohrava rozhodujicu ulohu. Okrem
toho absencia jasného poradenstva na trovni Unie, pokial’ ide o pouZivanie lickov v ramci
vnutrostatnych programov na pouzitie liekov v naliehavych pripadoch alebo mimo ich
povolenych indikéacii, moze viest k roztriestenému pristupu v celej Unii. NavySe pristup
regulacnych organov k celounijnym udajom tykajucim sa zdravia je obmedzeny a rozptyleny
medzi réznymi partnermi, ¢o vedie k zlozitej a pomalej analyze a nasledne ohrozuje optimalny
Casovy ramec pre urcité zasahy.

Ocakavany prinos vytvoreny Uniou (ex-post)

Koordinovana reakcia na trovni Unie zamerand na monitorovanie a zmierfiovanie rizika
nedostatku méze pomoct” vyhnit’ sa prijimaniu opatreni, ako je nekoordinované vytvaranie
zasob, a preto ma pozitivny vplyv na verejné zdravie a zaroven udrziava hladké fungovanie
jednotného trhu. Poskytovanie vedeckych odportcani k liekom, ktoré maju potencial riesit
mimoriadne situicie v oblasti verejného zdravia na trovni Unie, moze ul'ah¢it’ ich vstup na
trh, zabezpecit koordinovany pristup k ich pouzwamu vo vSetkych clenskych Statoch a
pomdct’ zabezpetit, aby takéto druhy lie¢by spliiiali harmonizované normy Unie tykajuce sa
ich kvality, bezpecnosti a Uc¢innosti, a zdroven zamedzit'" duplicite Usilia a zbyto¢nému
vyskumu. Zaclenenie agentary do digitalnej zdravotnej infrastruktary europskeho priestoru pre
udaje tykajuce sa zdravia moZze podporit’ lepSie rozhodovanie pocas celého Zivotného cyklu
lickov a ulah¢it’ vCasny a spolahlivy pristup k udajom tykajiicim sa zdravia z praxe a ich
analyzu. Tym by sa podporila tvorba politiky v oblasti zdravia vratane tvorby, vplyvu a
monitorovania vykonavania pravnych predpisov, ndvrhu systémov zdravotnej starostlivosti a
informovanejSieho rozhodovania o nakladovej Uc¢innosti. Tento krok moze byt v konecnom
dosledku prinosom pre pacientov, ktori budi mat’ rychlejsi pristup k inova¢nym lickom a budu
ich moct’ pouzivat’ bezpecne a tcinne.

Poznatky ziskané z podobnych skusenosti v minulosti

Bezprecedentna skusenost’ s pandémiou COVID-19 ukézala, e schopnost’ Unie koordinovat’
pracu s cielom zabezpec€it” dostupnost’ liekov a zdravotnickych pomdcok a ulahcit’ vyvoj
zdravotnickych protiopatreni je obmedzend okrem iného tym, Ze neexistuje Struktirovany
mechanizmus na monitorovanie a rychle rieSenie nedostatku takychto vyrobkov.

Pocas krizy sposobenej ochorenim COVID-19 bolo potrebné najst’ riesenia ad hoc s cielom
obmedzit’ riziko nedostatku liekov a zdravotnickych pomocok, ako st ventilacné pristroje a
lieky, ktoré sa spolu s nimi pouzivaju (napriklad vykonna riadiaca skupina EU a stredisko na
koordinaciu ponuky a dopytu). Fungovanie tychto mechanizmov po¢as mimoriadnej situéacie
umoznili podmienené dohody medzi zi¢astnenymi aktérmi (Komisia, agentira, ¢lenské Staty).
Ukazalo sa, ze na zabezpeCenie efektivnosti a predvidatelnosti tychto rieSeni by sa mali
objasnit’ prislusné tlohy a povinnosti jednotlivych aktérov, ktoré by sa mali pevne zakotvit' v
legislativnom ramci, ktory sa vzt'ahuje na ich fungovanie.

Takisto, ked’ sa o viacerych liekoch tvrdilo, ze udajne liecia ochorenie COVID-19 alebo mu
predchadzaji, EMA poskytovala vedecké odportcania k vyvoju tychto liekov a ich schopnosti
bojovat’ proti ochoreniu COVID-19 v ramci svojich maximalnych moZznosti, ale mimo
formalnej Struktury krizového riadenia a bez vyuzitia zrychlenych postupov poskytovania
vedeckych odporti¢ani a bez povinnosti zo strany ¢lenskych $tatov a vyvojarov spolupracovat’.
Vyvojari poukazovali predovsSetkym na nedostatocni harmonizéaciu aspektov suvisiacich s
klinickym sktSanim, ktora vyplyva najméd zo skutoCnosti, ze kazdé skuSanie si v kazdom
¢lenskom S$tate vyzaduje samostatné povolenie.
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Zaclenenie agentury do digitalnej zdravotnej infrastruktiry eurdpskeho priestoru pre tdaje
tykajiice sa zdravia s cielom podporit’ lepSie rozhodovanie pocas celého zivotného cyklu
lickov by malo cerpat z poznatkov ziskanych z inych rovnocennych iniciativ (napr.
FDA/Sentinel, Health Canada/CNODES, PMDA), ako aj z poznatkov ziskanych
prostrednictvom doplnkovych iniciativ (napr. EHDEN, ELIXIR, VAC4EU, OHDSI).

Tieto ziskané poznatky tak poskytuju pevny zaklad pre vytvorenie jasného ramca ¢innosti,
ktor¢ ma agentura vykonavat' pofas mimoriadnych situacii v oblasti verejného zdravia s
ciefom posilnit’ schopnost Unie rychlo, efektivne a koordinovane reagovat’ na takéto
mimoriadne situécie.

Zlucitelnost s viacrocnym financnym ramcom a mozna synergia s inymi vhodnymi nastrojmi

Agenttra by mala spolupracovat’ s inymi organmi a decentralizovanymi agentirami Unie, ako
si Eurdpske centrum pre prevenciu a kontrolu choréb (ECDC) a Eurdpsky udrad pre
bezpecnost’ potravin (EFSA), a podporovat’ synergie s tymito organmi a decentralizovanymi
agentdrami, a mala by v plnej miere vyuzivat program EU4Health a d’alsie programy EU, v
ramci ktorych sa financuju opatrenia v oblasti verejného zdravia, a zabezpecovat’ sulad s
tymito programami.

Od roku 2022 by agentira prevzala niektoré lohy, ktoré v stcasnosti vykonava Komisia v
rdmci panelov odbornikov na program v oblasti zdravia (JRC).

Posudenie roznych disponibilnych moznosti financovania vratane moznosti prerozdelenia

Eurdopska komisia nemé Ziadne odborné znalosti na posudzovanie liekov s potencidlom riesit’
mimoriadne situdcie v oblasti verejného zdravia. Vhodnym orgdnom na vykonavanie
navrhovanych uloh je Eurdpska agentira pre lieky. Europska komisia sa vSak bude
zucCastiiovat’ na riadeni vykonnych riadiacich skupin bez dodatocnych zdrojov.

Kluacovym faktorom bude aj zapojenie vnutroStatnych organov c¢lenskych Statov, kedZe
pristup k udajom tykajicim sa zdravia si moze vyzadovat, aby zucastneni poskytovatelia
udajov tykajucich sa zdravia spliali prisne poZiadavky na vnutro$tatnej urovni.
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Trvanie a finanény vplyv navrhu/iniciativy

0 obmedzené trvanie

— [ Navrh/iniciativa je v platnosti od [DD/MM]RRRR do [DD/MM]RRRR
— 0O Finan¢ny vplyv trvd od RRRR do RRRR.

v neobmedzené trvanie

— Pociatoc¢na faza vykonavania bude trvat’ od januara 2021 do decembra 2021
— a potom bude vykonavanie pokracovat’ v plnom rozsahu.

Planovany sposob riadenia®®

] Priame riadenie na urovni Komisie prostrednictvom

— 0O vykonnych agentar

[] Zdielané riadenie s clenskymi Statmi

v Nepriame riadenie, pri ktorom sa plnenim rozpo¢tu poveria:

00 medzindrodné organizacie a ich agentury (uved'te),

[] Eurdpska investi¢na banka (EIB) a Europsky investi¢ny fond,

v subjekty podl'a ¢lankov 70 a 71,

O verejnopravne subjekty,

[ sukromnopravne subjekty poverené vykonavanim verejnej sluzby, pokial tieto subjekty
poskytuju dostatocné finanéné zaruky,

[l sukromnopravne subjekty spravované pravom clenského S$tatu, ktoré su poverené
vykonavanim verejno-stikromného partnerstva a ktoré poskytuju dostato¢né finanéné zaruky,

[0 osoby poverené vykonavanim osobitnych ¢innosti v oblasti SZBP podl'a hlavy V Zmluvy
0 Eurdpskej Unii a ur¢ené v prislusnom zakladnom akte.

Poznamky:

26

Vysvetlenie spdsobov riadenia a odkazy na nariadenie o rozpoctovych pravidlach st k dispozicii na webovej
stranke BudgWeb: https://myintracomm.ec.europa.eu/budgweb/EN/man/budgmanag/Pages/budgmanag.aspx.
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2.2.
2.2.1.

2.2.2.

OPATRENIAV OBLASTI RIADENIA
Opatrenia tykajuce sa monitorovania a predkladania sprav

Uvedte casovy interval a podmienky, ktoré sa vztahuji na tieto opatrenia.

Vsetky agentury Unie funguju v ramci prisneho monitorovacieho systému, ktorého sucastou je
koordinator vnatornej kontroly, dtvar Komisie pre vnutorny audit, spravna rada, Komisia, Dvor
auditorov a rozpo¢tovy organ. Tento systém je zohladneny a stanoveny v nariadeni, ktorym sa
zriad'uje EMA.

V sulade so spoloénym vyhlasenim o decentralizovanych agentirach EU (d’alej len ,,spoloény
pristup®), s ramcovym nariadenim o rozpocCtovych pravidlach (2019/715) a so suvisiacim
oznamenim Komisie C(2020) 2297 musi ro¢ny pracovny program a jednotny programovy
dokument agentiry obsahovat’ podrobné ciele a oakavané vysledky vratane stiboru ukazovatel'ov
vysledkov. K opisu ¢innosti uvedenému v svojom pracovnom programe agentira doplni kl'acové
ukazovatele vysledkov. Cinnosti agentiry sa potom v konsolidovanej vyroénej sprave o innosti
vyhodnotia v porovnani s tymito ukazovatelmi. Ro¢ny pracovny program musi byt sulade s
viacroénym pracovnym programom, pri¢om obidva programy musia byt zahrnuté do ro¢ného
jednotného programového dokumentu predkladaného Eurépskemu parlamentu, Rade a Komisii.
Spravna rada agentiry bude zodpovedna za dohlad nad efektivnostou administrativneho,
prevadzkového a rozpoctového riadenia agentury.

Systémy riadenia a kontroly

Opodstatnenie navrhovanych sp6sobov riadenia, mechanizmov vykonavania financovania,
spbsobov platby a stratégie kontroly

Roéna dotacia EU sa prevadza agenture v sulade s jej platobnymi potrebami a na jej ziadost’.

Agentura bude podliehat’ administrativnym kontrolam vratane rozpoc¢tovej kontroly, vnatorného
auditu, vyro¢nych sprav Eurdpskeho dvora auditorov, kazdoro¢ného udelovania absolutoria na
plnenie rozpoétu EU a pripadnych vySetrovani uradu OLAF, ktorych cielom je predovietkym
zabezpedit' riadne vyuZzivanie zdrojov pridelenych agentaram. Cinnost’ agentury bude zaroven v
stlade s ¢lankom 228 ZFEU podliehat’ dohl'adu ombudsmana. Z tychto administrativnych kontrol
vyplyvaju viaceré¢ procesné zaruky, ktorych cielom je zaistit, aby sa prihliadalo na zaujmy
zainteresovanych stran.

Informécie o zistenych rizikach a systémoch vnutornej kontroly zavedenych na ich
zmiernovanie

Hlavné riziko suvisi s nedostatoénym alebo neuskutocnenym vykonavanim planovanych uloh.
Na zmiernenie tohto rizika by sa mali vyclenit’ dostatocné finan¢né zdroje a zabezpecit’ dostatocné
personalne obsadenie.
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2.3. Opatrenia na predchadzanie podvodom a nezrovnalostiam
Uvedte existujiice alebo planované preventivne a ochranné opatrenia, napr. zo stratégie na boj proti podvodom.
Opatrenia na boj proti podvodom su stanovené v ¢lanku 69 nariadenia (ES) ¢. 726/2004 a
ramcovom nariadeni o rozpoctovych pravidlach (2019/715). Vykonny riaditel’ a spravna rada
agentary prijmu nalezité opatrenia v sulade so zasadami vnutornej kontroly, ktoré sa uplatiuju vo
vSetkych institiciach EU. V sulade so spolocnym pristupom a ¢lankom 42 ramcového nariadenia o
rozpoctovych pravidlach agentura vypracovala stratégiu boja proti podvodom a riadi sa nou.
3. ODHADOVANY FINANCNY VPLYV NAVRHU/INICIATIVY
Vzhl'adom na prebichajuce avahy o vytvoreni Europskej agentdry pre biomedicinsky vyskum
a vyvoj si Komisia ponechava pravo upravit navrhované zdroje a pocty pridelenych
zamestnancov, ked’ sa predlozi presny navrh na zriadenie uvedenej agentury.
3.1. Prislu$né okruhy viacro¢ného finanéného ramca a rozpoctové riadky vydavkov
e Existujuce rozpoctové riadky
V poradi, v akom za sebou nasleduji okruhy viacro¢ného finanéného ramca a rozpoctové
riadky.
o Druh p
okruh Rozpoctovy riadok vydavkov Prispevky
Viacrgénéh v zmysle Elanku 21
finanéného | CiSIO DRP/NRP |  krajin | kandidatsk | tretich ods. 2 psm. b)
rAmca a, EzZVO?® | ych krajin®® krajin 0 rozpottovych
pravidlach
2 06.100301 DRP ANO NIE NIE NIE
e PoZzadované nové rozpoctové riadky
V poradi, v akom za sebou nasledujii okruhy viacroéného finanéného ramca a rozpoctové
riadky.
‘o Druh p
Rozpoctovy riadok vydavkov Prispevky
Okruh
viacro¢néh v zmysle
0 ., ¢lanku 21 ods. 2
finanéného | Cislo DRP/NRP krajin kandidatsk tretich pism. b)
rdmca EZVO ych krajin krajin nariadenia
0 rozpoctovych
pravidlach
[XX.YY.YY.YY] ) ) ) ]
ANO/NIE | ANO/NIE | ANO/NIE ANO/NIE

27
28

SK

DRP = diferencované rozpoctové prostriedky/NRP = nediferencované rozpoctové prostriedky.
EZVO: Eurodpske zdruzenie volného obchodu.
Kandidatske krajiny a pripadne potencialne kandidatske krajiny zo zépadného Balkanu.
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3.2. Odhadovany vplyv na vydavky
3.2.1.  Zhrnutie odhadovaného vplyvu na vydavky

v mil. EUR (zaokrahlené na 3 desatinné miesta)

OKkruh viacroc¢ného finanéného

; Cislo | Okruh 2: Sudrznost’, odolnost’ a hodnoty
ramca

Rok
. ) Rok Rok Rok Rok Rok Rok
[Subjekt]: EMA 2021 | 2022 | 2023 | 2024 | 2025 | 2026 20§7| a SPOLU
nasl.
Hlava 1 Zavazky () 3,065 3,315 3,800 4,300 4,300 4,300 4,300 27,380
Plathy (@) 3,065 3,315 3,800 4,300 4,300 4,300 4,300 27,380
Hlava 2 Zavazky (1a) 0,725 0,775 0,900 1,000 1,000 1,000 1,000 6,400
v Platby (2a) 0,725 0,775 0,900 1,000 1,000 1,000 1,000 6,400
Hlava 3 Zavézky (3a) 24,000 18,000 18,000 10,000 10,000 10,000 10,000 100,000
Platby (3b) 24,000 18,000 18,000 10,000 10,000 10,000 10,000 100,000
Zavizky x| 27,790 | 22,090 | 22,700 | 15,300 | 15,300 | 15,300 | 15,300 133,780
Rozpoctové prostriedky
re EMA SPOLU =2t
P Platby 2 27,790 | 22,090 | 22,700 | 15,300 | 15,300 | 15,300 | 15,300 133,780
+3b
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Okruh v1acr(;;;ecl;o finanéného 7  Administrativne vidavky*

v mil. EUR (zaokrahlené na 3 desatinné miesta)

Rok Rok Rok Rok Rok Rok Rok

2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027| a SPOLU
nasl.
GR:<....... >
* LCudské zdroje
* Ostatné administrativne vydavky
GR<....... >SPOLU Rozpodtové prostriedky
Rozpoctové prostriedky -
(Z&vézky spolu = Platby
| ornd spolu)
viacro¢ného finan¢ného ramca SPOLU

v mil. EUR (zaokruhlené na 3 desatinné miesta)

Rok Rok Rok Rok Rok Rok Rok

2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027| a SPOLU

nasl.

Rozpoétové prostriedky Zavazky 27,790 | 22,090 | 22,700 15,300 15,300 | 15,300 15,300 133,780
OKRUHOV 1 az 7
viacro¢ného finan¢ného ramca SPOLU Platby 27,790 22,090 22,700 15,300 15,300 15,300 15,300 133,780
(
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3.2.2.  Odhadovany vplyv na rozpoctové prostriedky EMA

— [ Navrh/iniciativa si nevyzaduje pouzitie opera¢nych rozpoctovych prostriedkov.

— ¥ Navrh/iniciativa si vyzaduje pouzitie operaénych rozpoctovych prostriedkov, ako je uvedené v nasledujicej tabulke:
viazané rozpo¢tové prostriedky v mil. EUR (zaokruhlené na 3 desatinné miesta)

Uved’te ciele a

vystupy

Rok
Rok Rok Rok Rok Rok SPOLU
2021 2022 2024 2025 2026 2027 a nasl.
VYSTUPY
Druh® 3 Naklad 3 Nakla 3 Nakla 3 Naklad 3 Nakla 3 Nakla 3 Nakla | Celko Naklady
£ y £ dy £ dy £ y £ dy £ dy £ dy | pozet | SPOM

SPECIFICKY CIEL &. 1: monitorovat’ a zmierfiovat’ potencialny a skutoény nedostatok liekov a zdravotnickych pomdcok povazovanych za kritické s

cielom riesit’ dani mimoriadnu situiciu v oblasti verejného zdravia

Riadiaca skupina 5,000 1,000 1,000 1,000 1,000 1,000 1,000 11,000
pre lieky
Riadiaca skupina 5,000 1,000 1,000 1,000 1,000 1,000 1,000 11,000
pre pomécky
Panely 0 2,000 2,000 2,000 2,000 2,000 2,000 12,000
odbornikov
Specificky ciel’ & 1 medzisudet 10,000 4,000 4,000 4,000 4,000 4,000 4,000 34,000

SPECIFICKY CIEL &. 2: zaistit’ kvalitu, bezpe¢nost’ a Giéinnost’ liekov, ktoré moézu mat’ potencial riesit’ danti mimoriadnu situéciu v oblasti verejného

zdravia

% Vystupy st produkty, ktoré sa maju dodat’, a sluzby, ktoré sa maju poskytntit’ (napr. pocet financovanych vymen Studentov, vybudované cesty v km atd’.).
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Osobitna

5,000

1,000

1,000 1,000 1,000 1,000 1,000 11,000
platforma vakcin 5,000 5,000 5,000 5,000 5,000 5,000 5,000 35,000
Specificky ciel’ ¢ 2 medzisuget 10,000 6,000 6,000 6,000 6,000 6,000 6,000 46,000

SPECIFICKY CIEL ¢&. 3: umoznit’ v&asny pristup k celounijnym udajom tykajicim sa zdravia a ich analyzu na podporu lep§ieho rozhodovania pocas
celého zivotného cyklu liekov (vyvoj, povolenie, monitorovanie vykonnosti) na zaklade platnych a spol'ahlivych doékazov z praxe

Opakované

4,000

8,000

SK

8,000 0 0 0 0 20,000
gpeciﬁcky ciel’ ¢. 3 medzisucet 4,000 8,000 8,000 0 0 0 0 20,000
NAKLADY SPOLU 24,000 18,000 18,000 10,000 10,000 10,000 10,000 100,000
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3.2.3.

3.2.3.1. Zhrnutie

— [ Navrh/iniciativa si nevyzaduje pouzitie administrativnych rozpoc¢tovych

prostriedkov.

Odhadovany vplyv na ludské zdroje agentury EMA

— ¥/ Navrh/iniciativa si vyZaduje pouzitie administrativnych rozpoétovych
prostriedkov, ako je uvedené v nasledujucej tabulke:
v mil. EUR (zaokrahlené na 3 desatinné miesta)
Rok Rok Rok Rok Rok Rok Rok
0 0 0 0 0 0
2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027a | SPOLU
nasl.
Docasni zamestnanci
(funkéna skupina AD) 2,700 3,000 3,450 3,750 3,750 3,750 3,750 24,150
Docasni
zamestnanci
(funk¢éna skupina
AST) 0,450 0,450 0,450 0,750 0,750 0,750 0,750 4,350
Zmluvni
zamestnanci 0,640 0,640 0,800 0,800 0,800 0,800 0,800 5,280
Vyslani narodni experti 0 0 0 0 0 0 0 0
SPOLU 3,790 4,090 4,700 5,300 5,300 5,300 5,300 33,780
Poziadavky na pracovnikov (ekvivalent plného pracovného casu):
Rok Rok Rok Rok Rok Rok Rok
0 0 0 0 0 0
2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027a | SPOLU
nasl.
Docasni zamestnanci
T e 18 20 23 25 25 25 25 25
Docasni
zamestnanci
(funkéna  skupina 3 3 3 5 5 5 5 5
AST)
Zmluvni
Zamestnanci 8 8 10 10 10 10 10 10
Vyslani narodni experti
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SPOLU 29 31 36 40 40 40 40

Uved'te predpokladany datum prijatia do zamestnania a sumu nalezite upravte (ak k prijatiu
do zamestnania dbjde v juli, zohl'adni sa iba 50 % priemernych nédkladov) a pripoijte blizSie
vysvetlenie.
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3.2.3.2. Odhadované potreby l'udskych zdrojov pre prislusné GR

— X Navrh/iniciativa si nevyzaduje pouzitie I'udskych zdrojov.

— [ Navrh/iniciativa si vyzaduje pouzitie l'udskych zdrojov, ako je uvedené

V nasledujucej tabul’ke:

odhady sa zaokruhluju na celé cisla (alebo najviac na jedno desatinné miesto)

Rok
2021

Rok
2022

Rok
2023

Rok
2024

Rok
2025

Rok
2026

Rok

2027 a
nasl.

¢ Plan pracovnych miest (iradnici a docasni
zamestnanci)

XX 01 01 01 (Gstredie a zastdpenia
Komisie)

XX 01 01 02 (delegacie)

XX 01 05 01 (nepriamy vyskum)

10 01 05 01 (priamy vyskum)

* Externi zamestnanci (ekvivalent pIného
pracovného &asu)®!

XX 010201 (ZZ, VNE, DAZ
celkového balika prostriedkov)

XX 010202 (ZZ, MZ, VNE, DAZ,
PED v delegéciach)

— Gstredie®
XX 0104
32

vy

— delegacie

XX 010502 (ZZ, VNE, DAZ -
nepriamy vyskum)

1001 0502 (ZZ, VNE, DAZ —
priamy vyskum)

Iné rozpoctové riadky (uved'te)

SPOLU

SK

XX predstavuje prislusnt oblast’ politiky alebo rozpoctovu hlavu.

Potreby l'udskych zdrojov budu pokryté tradnikmi GR, ktori uz boli prideleni na riadenie
akcie a/alebo boli interne prerozdeleni v rdmci GR, a v pripade potreby budld doplnené
zdrojmi, ktoré sa moézu pridelit’ riadiacemu GR v ramci ro¢ného postupu pridel'ovania

zdrojov v zavislosti od rozpo¢tovych obmedzeni.

31

32

33

ZZ = zmluvny zamestnanec; MZ = miestny zamestnanec; VNE = vyslany narodny expert; DAZ =

docasny agenturny zamestnanec; PED = pomocny expert v delegacii.

Ciastkovy strop pre externych zamestnancov financovanych z operaénych rozpoétovych prostriedkov

(povodné rozpocétové riadky ,,BA*).

Najmd pre Strukturdlne fondy, Europsky polnohospodarsky fond pre rozvoj vidieka (EPFRV) a
Eurdpsky fond pre rybné hospodarstvo (EFRH).
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Opis uloh, ktoré sa maji vykonat’:

Uradnici a do¢asni zamestnanci

Zamestnanci agentiry EMA na vykonavanie analyzy regulaénych otazok tykajucich sa vyvoja
lieckov, ich povolovania a dohladu nad nimi zo strany vyborov  EMA a prislusnych
vnutroStatnych organov, vedeckého prehladu $tadii, zaclenenia vysledkov $tudii do hlavnej
¢innosti agentary EMA, ktorou je hodnotenie liekov, riadenia zmliv a pravnej, administrativnej
a IT podpory.

Externi zamestnanci

Opis vypoctu nakladov na ekvivalent plného pracovného cCasu by mal byt uvedeny

v oddiele 3 prilohy V.

SK
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3.2.4. Sulad s platnym viacrocnym financnym rdamcom
— ¥ Navrh/iniciativa je v stlade s platnym viacro¢nym finanénym ramcom.

— v'Navrh/iniciativa si  vyzaduje zmenu v planovani prislusného okruhu vo
viacro¢nom finanénom ramci.

‘ Navrhovany dodato¢ny rozpocet pre EMA sa mdze financovat’ znizenim rozpo¢tu EU4Health v buducich rokoch. ‘

— [ Navrh/iniciativa si vyzaduje, aby sa pouzil nastroj flexibility alebo aby sa uskuto¢nila
revizia viacroéného finanéného ramea*,

3.2.5.  Prispevky od tretich stran
— Navrh/iniciativa nezahfia spolufinancovanie tretimi stranami.

— Navrh/iniciativa zahfna spolufinancovanie tretimi stranami, ako je odhadnuté
Vv nasledujucej tabul’ke:

v mil. EUR (zaokruhlené na 3 desatinné miesta)

Rok
Rok Rok Rok Rok Rok Rok Spolu
2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 a P
nasl.
Uved'te spolufinancujici m m m m m m m m
subjekt p.m. p.m. p.m. p.m. p.m. p.m. p.m. p.m.
Prostriedky Z0
spolufinancovania p.m. p.m. p.m. p.m. p.m. p.m. p.m. p.m.
SPOLU

4 Pozri ¢lanky 11 a 17 nariadenia Rady (EU, Euratom) &. 1311/2013, ktorym sa ustanovuje viacro¢ny finanény

ramec na roky 2014 — 2020.
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3.3. Odhadovany vplyv na prijmy
— ¥ Navrh/iniciativa nema finan¢ny vplyv na prijmy.
— [ Navrh/iniciativa ma finan¢ny vplyv na prijmy, ako je uvedené v nasledujucej tabul’ke:
- O vplyv na vlastné zdroje
- O vplyv na iné prijmy
— O uved’te, ¢i su prijmy pripisané rozpoctovym riadkom vydavkov

v mil. EUR (zaokruhlené na 3 desatinné miesta)

Rozpodtové Vplyv navrhu/iniciativy®
prostriedky
— . k dispozicii
Rozpoctovy riadok |, prebiehajtic Rok
prijmov: om Rok Rok Rok Rok Rok Rok 2007
rozpoctovom | 2021 2022 | 2023 2024 2025 2026 027 2
roku '
Clanok ............. p.m. p.m. p.m. p.m. p.m. p.m.

V pripade réznych pripisanych prijmov uved’te prislusné rozpocétové riadky vydavkov.

Uved'te spdsob vypoctu vplyvu na prijmy.

» Pokial’ ide o tradicné vlastné zdroje (cla, odvody z produkcie cukru), uvedené sumy musia predstavovat’ Cisté

sumy, t. j. hrubé sumy po od¢itani 20 % na néklady na vyber.
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