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NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU)
2022/123

ze dne 25. ledna 2022

o posilené tloze Evropské agentury pro lécivé pripravky pri
pripravenosti na Kkrize a krizovém Fizeni v oblasti 1écivych
pripravku a zdravotnickych prostiedki

(Text s vyznamem pro EHP)

KAPITOLA 1
OBECNA USTANOVENI

Clének 1

Predmét

Toto nafizeni stanovi v ramci Evropské agentury pro 1éCivé ptipravky
(dale jen ,agentura™) ramec a prostfedky pro:

a) pripravu, ptredchazeni, koordinaci a fizeni dopadu mimofradnych
situaci v oblasti vefejného zdravi na 1éCivé pfipravky a na zdravot-
nické prostiedky a dopadu zavaznych udalosti na 1é¢ivé piipravky na
arovni Unie;

b) monitorovani a ptredchazeni nedostatku 1é¢ivych piipravki a nedo-
statku zdravotnickych prostfedkd a podavani zprav o ném;

¢) vytvoreni interoperabilni informacné technologické (IT) platformy na
urovni Unie za Uc¢elem monitorovani a informovani o nedostatku
lécivych piipravka;

d) poskytovani poradenstvi v oblasti léc¢ivych ptipravkl, jeZ maji poten-
cial fesit mimofadné situace v oblasti vefejného zdravi,

e) poskytovani podpory odbornym skupindm stanovenym v ¢l. 106
odst. 1 natizeni (EU) 2017/745.

Clanek 2

Definice

Pro ucely tohoto nafizeni se rozumi:

a) ,,mimofadnou situaci v oblasti vefejné¢ho zdravi mimoradna situace
v oblasti vefejného zdravi uznana Komisi v souladu s ¢l. 12 odst. 1
rozhodnuti ¢. 1082/2013/EU;

b) ,,zavaznou udalosti“ udalost, ktera by pravdépodobné mohla pied-
stavovat vazné riziko pro vefejné zdravi v souvislosti s 1é¢ivymi
ptipravky ve vice nez jednom clenském staté, ktera se tyka smrtel-
ného nebezpe¢i nebo jiné vazné hrozby pro zdravi biologického,
chemického, environmentalniho nebo jiné¢ho ptivodu nebo zavazného
incidentu, ktery mize mit vliv na nabidku, kvalitu, bezpec¢nost nebo
ucinnost 1éCivych pripravkt nebo poptavku po nich a kterda muze
vést k nedostatku 1é¢ivych pripravkl ve vice nez jednom ¢lenském
staté¢ a vyzaduje naléhavou koordinaci na trovni Unie s cilem zajistit
vysoky stupeni ochrany lidského zdravi;
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¢) ,lécivym piipravkem® 1éCivy piipravek ve smyslu ¢l. 1 bodu 2 smér-
nice 2001/83/ES;

d) ,,veterindrnim 1éCivym piipravkem* veterinarni lécivy pfipravek ve
smyslu ¢l. 4 bodu 1 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
2019/6 (1);

e) ,,zdravotnickym prostfedkem* zdravotnicky prostfedek ve smyslu
¢l. 2 bodu 1 nafizeni (EU) 2017/745 nebo diagnosticky zdravotnicky
prostfedek in vitro ve smyslu ¢l. 2 bodu 2 natfizeni (EU) 2017/746,
véetné prislusenstvi k témto prostfedkim ve smyslu ¢l. 2 bodu 2
nafizeni (EU) 2017/745 a ¢l. 2 bodu 4 natizeni (EU) 2017/746;

f) ,,nabidkou* celkovy objem zasob urcit¢ho 1éCivého ptipravku nebo
zdravotnického prostiedku, ktery uvadi na trh drzitel rozhodnuti
o registraci nebo vyrobce;

g) ,.poptavkou* Zadost zdravotnického pracovnika nebo pacienta o zajis-
téni 1é¢ivého piipravku nebo zdravotnického prostiedku v reakci na
klinickou potiebu; poptavka je uspokojena, je-li 1éCivy piipravek
nebo zdravotnicky prostfedek ziskdn ve vhodnou dobu a v dosta-
te€ném mnozstvi, aby byla zajisténa kontinuita optimalni zdravotni
péce o pacienty;

h) ,,nedostatkem® situace, kdy nabidka lécivého pripravku, ktery je
registrovan a uveden na trh v ¢lenském staté, nebo zdravotnického
prostiedku s ozna¢enim CE z jakékoli ptic¢iny neuspokojuje na vnit-
rostatni trovni poptavku po tomto 1é¢ivém piipravku nebo zdravot-
nickém prostredku;

i) ,,vyvojafem* jakakoli pravnicka nebo fyzicka osoba, ktera se v ramci
vyvoje lécivého piipravku snazi generovat védeckd data o kvalite,
bezpecnosti a ucinnosti dan¢ho 1é¢ivého pripravku.

KAPITOLA II

MONITOROVANI A ZMIRNOVANI NEDOSTATKU KRITICKY
DULEZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU A RIZENI ZAVAZNYCH
UDALOSTI

Clének 3

Vykonna Fidici skupina pro nedostatek a bezpecnost lécivych
pripravku

1.V ramci agentury se zfizuje vykonna fidici skupina pro nedostatek
a bezpecnost lécivych pripravkl (dale jen ,,Ridici skupina pro nedo-
statek 1éCivych pripravka®).

Ridici skupina pro nedostatek 1é¢ivych piipravki odpovida za plnéni
ukold uvedenych v ¢l. 4 odst. 3 a 4 a v ¢lancich 5 az 8.

Schazi se pravidelné a také, kdykoli to situace vyzaduje, a to bud
osobné, nebo na dalku, v rdmci piipravy na mimotadnou situaci v oblasti
vetejného zdravi nebo béhem ni, anebo tehdy, je-li v ni vznesena zalezi-
tost nebo uznala-1i Komise zdvaznou udélost v souladu s ¢l. 4 odst. 3.

(") Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6 ze dne 11. prosince 2018
o veterinarnich lé¢ivych ptipravcich a o zruSeni smérnice 2001/82/ES (Uf.
vést. L 4, 7.1.2019, s. 43).
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Agentura poskytuje Ridici skuping pro nedostatek 16&ivych piipravkd
sekretariat.

2. Ridici skupina pro nedostatek 1é¢ivych piipravka se sklada
z jednoho zastupce agentury, jednoho zastupce Komise a jednoho
zastupce jmenovaného kazdym cElenskym statem.

Cleny Ridici skupiny pro nedostatek 1é&ivych piipravki mohou na jeji
zasedani doprovézet odbornici na konkrétni védecké nebo technické
oblasti.

Seznam ¢&lentl Ridici skupiny pro nedostatek 1é¢ivych piipravkil se
zvefejni na internetovém portalu agentury.

Jako pozorovatelé se zasedani Ridici skupiny pro nedostatek 1é6&ivych
ptipravkli mohou zucCastnit rovnéz jeden zastupce Pracovni skupiny
pacientl a spotfebiteltl, kterda plisobi v ramci agentury, a jeden zastupce
Pracovni skupiny zdravotnickych pracovnikl, ktera plsobi v ramci
agentury.

3. Ridici skuping pro nedostatek 16&ivych piipravkil spolupiedsedaji
zastupce agentury a jeden ze zastupci Clenskych statd, jehoz voli
zastupci Clenskych stati ze svych fad.

Spoluptedsedové této fidici skupiny mohou z vlastniho podnétu nebo na
7adost jednoho nebo vice &lenti Ridici skupiny pro nedostatek 1é¢ivych
ptipravkll podle potieby pfizvat k Gcasti na zasedanich jako pozorova-
tele a k poskytnuti odborného poradenstvi zastupce vnitrostatnich
organtl pfislusnych pro veterinarni 1éCivé piipravky, zastupce jinych
relevantnich pfislusnych organt a tfetich stran, véetné zastupct zajmo-
vych skupin v oblasti 1é¢ivych pripravkd, drzitelt rozhodnuti o registraci,
distributort nebo jakychkoli dalSich vhodnych subjektii v dodavatelském
fetézci pro 1éCivé piipravky, a zastupci zdravotnickych pracovniki,
pacientd a spotfebitelll.

4. Ridici skupina pro nedostatek 1é¢ivych piipravkii ve spolupraci
s vnitrostatnimi organy pfislusSnymi pro 1éCivé piipravky usnadni
vhodnou komunikaci s drziteli rozhodnuti o registraci nebo jejich
zastupci, vyrobci, dal§imi relevantnimi subjekty v dodavatelském fetézci
pro 1écivé pripravky a se zastupci zdravotnickych pracovnikt, pacientd
a spotrebitell za uGcelem ziskani relevantnich informaci o skute¢ném
nebo potencialnim nedostatku 1éCivych pripravkl, které povazuje za
kriticky dilezit¢ v pribéhu mimotadné situace nebo zavazné udalosti
v oblasti vefejného zdravi, jak je stanoveno v Clanku 6.

5. Ridici skupina pro nedostatek 1é¢ivych piipravki piijme svij
jednaci fad, vcetné postupt tykajicich se pracovni skupiny uvedené
v odstavci 6 tohoto ¢lanku a postupi pro prijeti seznamu kriticky dle-
zitych 1éCivych ptipravkd, jakoz i soubord informaci a doporuceni
uvedenych v ¢l. 8 odst. 3 a 4.

Jednaci tad uvedeny v prvnim pododstavci vstoupi v platnost poté, co
skupina obdrzi pfiznivé stanovisko Komise a spravni rady agentury.

6. Ridici skupinu pro nedostatek 1é¢ivych piipravka pii jeji praci
podporuje pracovni skupina zfizena podle ¢l. 9 odst. 1 pism. d).

Tato pracovni skupina se sklada ze zastupcti vnitrostatnich organd
piislusnych pro Ié¢ivé piipravky, ktefi jsou jednotnymi kontaktnimi
misty pro otazky nedostatku 1é¢ivych pripravki.
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7. Ridici skupina pro nedostatek 1é¢ivych piipravki mize konzul-
tovat Vybor pro veterinarni 1éCivé ptipravky, ziizeny ¢l. 56 odst. 1
pism. b) nafizeni (ES) ¢. 726/2004, kdykoli to povazuje za nezbytné,
zejména pro feSeni mimofadnych situaci v oblasti vetejného zdravi
a zavaznych udalosti souvisejicich se zoondzami nebo nemocemi posti-
hujicimi pouze zvifata, které maji nebo mohou mit zavazny dopad na
lidské zdravi, nebo mize-li byt pouziti ucinnych latek veterinarnich
lécivych piipravkll uZzitecné pro feSeni mimofadné situace v oblasti
vetejného zdravi nebo zavazné udalosti.

Clének 4

Monitorovani udalosti a pripravenost na mimoiadné situace
v oblasti vefejného zdravi a na zavazné udalosti

1.  Agentura, ve spolupraci s Clenskymi staty, prubézné monitoruje
jakoukoli udalost, ktera by pravdépodobné mohla vést k mimotadné
situaci v oblasti vefejného zdravi nebo k zavazné udalosti. Podle
potieby spolupracuje s Evropskym stfediskem pro prevenci a kontrolu
nemoci (ECDC) a v relevantnich ptfipadech s dalsimi agenturami Unie.

2. »C1 S cilem usnadnit monitorovani uvedené v odstavci 1 podaji
vnitrostatni organy ptislusné pro 1é¢ivé pripravky prostrednictvim jedno-
tnych kontaktnich mist uvedenych v ¢l. 3 odst. 6 druhém pododstavci
nebo prostiednictvim platformy uvedené v ¢lanku 13 (dale jen ,,platfor-
ma®), jakmile bude pIné funk¢ni, véas zpravu agentuie € o kazdé
udalosti tykajici se 1é¢ivych ptipravkd, vcetné skute¢ného nebo poten-
cialniho nedostatku 1é¢ivého ptipravku v daném ¢lenském staté, ktera by
pravdépodobné mohla vést k mimoifadné situaci v oblasti vefejného
zdravi nebo k zavazné udalosti. Tyto zpravy se podavaji na zakladé
metod a kritérii pro podavani zprav podle ¢l. 9 odst. 1 pism. b).

Pokud prislusny vnitrostatni organ informuje agenturu o nedostatku 1¢é¢i-
vého pfipravku uvedeném v prvnim pododstavci, poskytne agentufe
veskeré informace, které obdrzel od drzitele rozhodnuti o registraci
v souladu s ¢lankem 23a smérnice 2001/83/ES, nejsou-li dostupné na
platformé.

Pokud agentura obdrzi zprdvu o udalosti od vnitrostatniho orgénu
prislusného pro 1é¢ivé pripravky, mize pozadat o informace od pfislus-
nych vnitrostatnich organti prostfednictvim pracovni skupiny uvedené
v ¢l. 3 odst. 6 za Ucelem posouzeni dopadu dané udalosti na jiné
Clenské staty.

3.  Pokud se agentura domniva, Ze je tfeba aktualni nebo bezpro-
sttedni zdvaznou udalost fesit, vznese danou zalezitost v Ridici skupiné
pro nedostatek lécivych piipravku.

Pokud Ridici skupina pro nedostatek 1é&ivych piipravki vyda kladné
stanovisko, muze Komise zavaznou udalost uznat.

Komise nebo alespoii jeden ¢lensky stat mohou v Ridici skuping pro
nedostatek 1é¢ivych piipravki danou zalezitost vznést rovnéz z vlastniho
podnétu.
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4. Ridici skupina pro nedostatek 1é&ivych piipravka informuje
Komisi a vykonného feditele agentury, jakmile dospéje k nazoru, ze
zavazna udalost byla dostatecné vyfeSena a Ze jeji pomoci jiz neni
nutna.

Na zéklad¢ informaci uvedenych v prvnim pododstavci nebo z vlastniho
podnétu muze Komise nebo vykonny feditel potvrdit, ze zavazna
udalost byla dostate¢né vyfesena, a 7e tedy pomoc Ridici skupiny pro
nedostatek 1é¢ivych piipravkd jiz neni nutna.

5.V néavaznosti na uznani mimofadné situace v oblasti vefejného
zdravi nebo na uznani zdvazné udalosti v souladu s odstavcem 3 tohoto
¢lanku se ¢lanky 5 az 12 pouziji takto:

a) pokud mize mimofadna situace v oblasti vefejného zdravi nebo
zavazna udalost ovlivnit kvalitu, bezpecnost nebo Uc¢innost lé¢ivych
pripravki, pouzije se ¢lanek 5;

b) pokud mize mimotadna situace v oblasti vefejného zdravi nebo
zavazna udalost vést k nedostatku 1é¢ivych pripravkt ve vice nez
jednom clenském stat€, pouziji se ¢lanky 6 az 12.

Clanek 5

Hodnoceni informaci a poskytovani doporuceni ohledné opatieni

tykajicich se kvality, bezpe¢nosti a tucinnosti 1é¢ivych pripravka ve

vztahu Kk mimofddnym situacim v oblasti vefejného zdravi
a zavaZznym udalostem

1.V navaznosti na uznani mimoiadné situace v oblasti vefejného
zdravi nebo na uznani zavazné udalosti v souladu s ¢l. 4 odst. 3 vyhod-
noti Ridici skupina pro nedostatek 1é¢ivych piipravki informace vzta-
hujici se k mimotadné situaci v oblasti vefejného zdravi nebo zavazné
udalosti a zvazi potiebu naléhavych a koordinovanych opatieni
s ohledem na kvalitu, bezpecnost a ucinnost dotcenych lé¢ivych
piipravku.

2. Ridici skupina pro nedostatek 1é¢ivych piipravka poskytne Komisi
a Clenskym statim doporuceni ohledné veskerych vhodnych opatieni,
kterd je podle ni tfeba pfijmout na Urovni Unie pro dotcené lécivé
pfipravky v souladu se smérnici 2001/83/ES nebo natizenim (ES)
¢. 726/2004.

3. Ridici skupina pro nedostatek 1é¢ivych piipravki mize konzul-
tovat Vybor pro veterinarni 1éCivé piipravky, kdykoli to povazuje za
nezbytné, zejména za UCelem feSeni mimotradnych situaci v oblasti
vetejného zdravi nebo zavaznych udélosti souvisejicich se zoondzami
nebo nemocemi postihujicimi pouze zvifata, které maji nebo mohou mit
zavazny dopad na lidské zdravi, nebo muze-li byt pouziti u¢innych latek
veterinarnich 1éCivych ptipravkl uzite¢né pro feseni mimotadné situace
v oblasti vetfejného zdravi nebo zavazné udalosti.
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Clanek 6

Seznamy kriticky dulezitych 1é¢ivych pripravka a informace, které
maji byt poskytnuty

1. AniZ je dotéen odstavec 2, Ridici skupina pro nedostatek 1é¢ivych
ptipravkli vytvoii seznam hlavnich terapeutickych skupin Ié¢ivych
pripravku, které jsou nezbytné pro neodkladnou zdravotni péci, chirur-
gické zakroky a intenzivni péCi, pro pouziti pii piipravé seznamu
kriticky dilezitych 1é¢ivych piipravki uvedenych v odstavcich 2 a 3,
jez se maji pouzit s cilem reagovat na mimotadnou situaci v oblasti
vefejného zdravi nebo na zavaznou udélost. Tento seznam se vytvoii do
2. srpna 2022 a kazdoro¢né a kdykoli v pripadé potieby se aktualizuje.

2. Bezprostfedné po uznani zavazné udalosti v souladu s ¢l. 4 odst. 3
tohoto nafizeni konzultuje Ridici skupina pro nedostatek 1é&ivych
ptipravkill s pracovni skupinou uvedenou v ¢l. 3 odst. 6 tohoto nafizeni.
Po této konzultaci neprodlen¢ pfijme seznam 1éCivych pripravkl regis-
trovanych v souladu se smérnici 2001/83/ES nebo nafizenim (ES)
¢. 726/2004, které povazuje za kriticky dulezité v prabéhu zavazné
udélosti (,,seznam kriticky dulezitych lé¢ivych piipravkd pii zdvazné
udalosti®).

Ridici skupina pro nedostatek 16&ivych piipravki aktualizuje seznam
kriticky dulezitych 1éCivych piipravka pii zavazné udalosti, kdykoli je
to nezbytné, dokud neni zavazna udalost dostate¢né vyfeSena a nepotvrdi
se, ze pomoc této fidici skupiny jiz neni nutna, podle ¢l. 4 odst. 4
tohoto nafizeni.

3. Bezprostiedné po uznani mimotadné situace v oblasti vefejného
zdravi konzultuje Ridici skupina pro nedostatek 1éivych piipravki
s pracovni skupinou uvedenou v ¢l. 3 odst. 6 tohoto nafizeni. Po této
konzultaci neprodlené pifijme seznam lé¢ivych piipravka registrovanych
v souladu se smérnici 2001/83/ES nebo nafizenim (ES) ¢. 726/2004,
které povazuje za kriticky dilezité béhem mimofadné situace v oblasti
vetejného zdravi (,,seznam kriticky dualezitych lécivych piipravka pii
mimoradné situaci v oblasti vefejného zdravi“). Ridici skupina pro
nedostatek 1éCivych pripravkl aktualizuje uvedeny seznam, kdykoli je
to nezbytné, az do ukonceni uznani mimofadné situace v oblasti vetej-
ného zdravi. Seznam kriticky duleZitych 1éCivych pfipravkll pii mimo-
fadné situaci v oblasti vefejného zdravi mize byt ve vhodnych piipa-
dech aktualizovan tak, aby zohlednil vysledky pfezkumu podle
&lanku 18 tohoto natizeni. V takovém piipadé Ridici skupina pro nedo-
statek 1é¢ivych pripravki spolupracuje s Pracovni skupinou pro mimo-
radné situace uvedenou v ¢lanku 15 tohoto nafizeni.

4. Pro ugely ¢l. 9 odst. 2 Ridici skupina pro nedostatek 1é¢ivych
piipravki pfijme a vefejnosti zpfistupni soubor informaci uvedeny
v €l. 9 odst. 2 pism. ¢) a d), které jsou nezbytné k monitorovani nabidky
lécivych pripravkll zapsanych na seznamy uvedené v odstavcich 2 a 3
tohoto ¢lanku (dale jen ,,seznamy kriticky dilezitych 1é¢ivych piiprav-
ka*) a poptavky po nich, a informuje o ném pracovni skupinu uvedenou
v ¢l. 3 odst. 6.

5. Po prijeti seznamt kriticky dulezitych 1é¢ivych pfipravkd podle
odstave 2 a 3 agentura tyto seznamy a veSkeré jejich aktualizace
neprodlen¢ zvetejni na svém internetovém portalu uvedeném v ¢lanku 26
nafizeni (ES) ¢. 726/2004.
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6. Agentura ziidi na svém internetovém portdlu vefejné pristupnou
internetovou stranku s informacemi o skute¢ném nedostatku 1éCivych
ptipravkll zapsanych na seznamy kriticky dulezitych 1é¢ivych ptipravka
v piipadech, kdy agentura tento nedostatek posoudila a poskytla zdra-
votnickym pracovnikiim a pacientim doporuceni. Tato internetova
stranka obsahuje alespon tyto informace:

a) nazev a obecny nazev 1éCivého piipravku zapsaného na seznamy
kriticky dualezitych 1éCivych piipravki;

b) terapeutické indikace 1éCivého piipravku zapsaného na seznamy
kriticky dualezitych 1éCivych piipravki,

¢) divod nedostatku 1é¢ivého ptipravku zapsaného na seznamy kriticky
dilezitych 1éCivych piipravku;

d) data zaCatku a konce nedostatku lécivého pifipravku zapsaného na
seznamy kriticky dualezitych 1éCivych pripravki,

e) Clenské staty dotcené nedostatkem 1é¢ivého ptipravku zapsaného na
seznamy kriticky dulezitych 1éCivych piipravki,

f) dalsi informace relevantni pro zdravotnické pracovniky a pacienty,
véetné¢ informace o tom, zda jsou k dispozici alternativni 1écivé
pripravky.

Na internetové strance uvedené v prvnim pododstavci se uvedou rovnéz
odkazy na wnitrostatni registry zachycujici nedostatek 1éCivych
pripravku.

Clanek 7

Monitorovani nedostatku lé¢ivych pripravki zapsanych na seznamy
kriticky duleZitych 1é¢ivych pripravki

Po uznani mimoradné situace v oblasti vefejného zdravi nebo po uznani
zavazné udalosti v souladu s ¢l. 4 odst. 3 monitoruje Ridici skupina pro
nedostatek 1éc¢ivych piipravkil nabidku lé¢ivych piipravki zapsanych na
téchto seznamech a poptavku po nich s cilem zjistit jakykoli skute¢ny
nebo potencidlni nedostatek téchto 1éCivych piipravkd. Toto monitoro-
vani provadi na zéklad¢ seznami kriticky dilezitych 1é¢ivych ptipravkia
a informaci a udaji poskytnutych v souladu s ¢lanky 10 a 11 a dostup-
nych prostfednictvim platformy, jakmile bude pln¢ funkéni.

Pro ucely monitorovani uvedeného v prvnim odstavci tohoto ¢lanku
Ridici skupina pro nedostatek 1é¢ivych piipravkd v relevantnich piipa-
dech spolupracuje s Vyborem pro zdravotni bezpe¢nost zfizenym
¢lankem 17 rozhodnuti ¢. 1082/2013/EU (dale jen ,,Vybor pro zdravotni
bezpecnost™) a v piipadé mimotadné situace v oblasti vefejného zdravi
s jakymkoli jinym poradnim vyborem pro mimoiadné situace v oblasti
vetejného zdravi zfizenym podle prava Unie a s Evropskym stfediskem
pro prevenci a kontrolu nemoci.
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Clanek 8

Podavani zprav o nedostatku lécivych pripravki a souvisejici
doporuceni

1. Po dobu trvani mimoradné situace v oblasti vefejné¢ho zdravi, nebo
po uznani zavazné udalosti v souladu s ¢l. 4 odst. 3 az do potvrzeni, ze
zavazna udalost byla dostatecné vyfeSena podle ¢l. 4 odst. 4, podava
Ridici skupina pro nedostatek 1é¢ivych piipravkil pravidelnd zpravu
o vysledcich monitorovani podle c¢lanku 7 Komisi a jednotnym
kontaktnim mistim uvedenym v ¢l. 3 odst. 6 druhém pododstavci,
a zejména signalizuje jakykoli skutecny nebo potencidlni nedostatek
lécivych pripravki zapsanych na seznamy kriticky dulezitych 1éCivych
piipravkli nebo jakoukoli udalost, kterd by pravdépodobné mohla vést
k zavazné udalosti.

2. »C1 Na zadost Komise nebo jednoho ¢i vice jednotnych
kontaktnich mist uvedenych v ¢l. 3 odst. 6 druhém pododstavci
poskytne Ridici skupina pro nedostatek 1é&ivych piipravka na podporu
svych zjisténi a zaveérti souhrnné udaje a progndzy poptavky. V tomto
ohledu: «

a) vyuziva Udaje z platformy, jakmile je pln¢ funkéni;

b) spolupracuje s Evropskym stfediskem pro prevenci a kontrolu
nemoci s cilem ziskat epidemiologicka data, modely a scénafe
vyvoje, jez pomohou piedvidat potfeby v oblasti 1é¢ivych piipravki;
a

¢) spolupracuje s vykonnou fidici skupinou pro nedostatek zdravotnic-
kych prostiedkii uvedenou v ¢lanku 21 (dale jen ,,Ridici skupina pro
nedostatek zdravotnickych prostiedki‘), pokud jsou 1écCivé pripravky
zapsané na seznamy kriticky dilezitych 1éCivych piipravkt pouzi-
vany spolu se zdravotnickym prostfedkem.

Souhrnné tdaje a prognozy poptavky uvedené v prvnim pododstavci
mohou byt ve vhodnych piipadech a v souladu s pravem hospodaiské
soutéze zpiistupnény i dals$im subjektim v dodavatelském fetézci pro
lécivé pripravky s cilem lépe ptredchazet skute¢nému nebo potencial-
nimu nedostatku 1éCivych ptipravkl nebo jej zmirnovat.

3. Pro ucely podavani zprav uvedené¢ho v odstavcich 1 a 2 muze
Ridici skupina pro nedostatek 1é&ivych piipravki poskytovat doporudeni
ohledn¢ opatfeni, ktera by mohla Komise, ¢lenské staty, drzitelé rozhod-
nuti o registraci a dalsi subjekty vcetné zastupct zdravotnickych pracov-
nikli a pacientdi pfijmout s cilem predchazet skute¢nému nebo potenci-
alnimu nedostatku 1é¢ivych piipravkil nebo jej zmiriiovat.

Clenské staty mohou Ridici skupinu pro nedostatek 16&ivych piipravka
pozadat, aby k opatfenim uvedenym v prvnim pododstavci poskytla
doporuceni.

Pro ucely druhého pododstavee Ridici skupina pro nedostatek 1é¢ivych
pripravku v relevantnich ptipadech spolupracuje s Vyborem pro zdra-
votni bezpenost a v piipadé mimotadné udalosti v oblasti vefejného
zdravi s jakymkoli jinym relevantnim poradnim vyborem pro mimo-
fadné situace v oblasti vefejného zdravi ziizenym podle prava Unie.
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4. Ridici skupina pro nedostatek 1é¢ivych piipravki mize z vlastniho
podnétu nebo na zadost Komise nebo c¢lenského statu poskytovat
doporuceni ohledné opatfeni, kterda by mohla Komise, ¢lenské staty,
drzitelé rozhodnuti o registraci, zastupci zdravotnickych pracovniki
a jiné subjekty pfijmout k zajisténi pfipravenosti na feSeni skute¢ného
nebo potencidlniho nedostatku 1é¢ivych ptipravkl zpusobeného mimo-
fadnymi situacemi v oblasti vefejného zdravi nebo zavaznymi
udalostmi.

5.  Pozada-li ji o to Komise, mize Ridici skupina pro nedostatek
1é¢ivych pripravkl v relevantnich pripadech koordinovat opatieni mezi
pfisluSnymi vnitrostatnimi orgény, drziteli rozhodnuti o registraci
a jinymi subjekty, vCetné zastupct zdravotnickych pracovnikii a paci-
entll, s cilem predchazet skutecnému nebo potencidlnimu nedostatku
lécivych piipravkltl v souvislosti s mimofddnou situaci v oblasti vefej-
ného zdravi nebo se zavaznou udalosti nebo jej zmirnovat.

Cléanek 9

Pracovni metody a poskytovani informaci o 1é¢ivych pripravcich

1.  Za ucelem pripravy na plnéni tkolt uvedenych v ¢lancich 4 az 8
agentura:

a) upfesnuje postupy a kritéria pro vytvofeni a prezkum seznami
kriticky dualezitych 1é¢ivych pripravki;

b) upfesiuje metody a kritéria pro monitorovani, sbér dat a podavani
zprav podle ¢lankt 4, 7 a 8, se zdkladnim minimalnim souborem
udaji;

¢) v koordinaci s pfislusnymi vnitrostatnimi organy a na zéklad€ dato-
vych poli harmonizovanych mezi ¢lenskymi staty vyviji zjednodu-
Sené IT systémy monitorovani a podavéani zprav, jez usnadni intero-
perabilitu s dal$imi stavajicimi a vyvijenymi IT systémy, dokud
platforma nebude plné funkéni;

d) zridi pracovni skupinu uvedenou v ¢l. 3 odst. 6 a zajistuje, aby v ni
byl zastoupen kazdy Clensky stat;

e) zifidi a aktualizuje seznam jednotnych kontaktnich mist drziteld
rozhodnuti o registraci pro vsechny 1éCivé piipravky registrované
v Unii prostfednictvim databaze stanovené v ¢l. 57 odst. 1 pism.
1) natfizeni (ES) ¢. 726/2004;

f) upfesnuje metody pro poskytovani doporuceni uvedenych v ¢l. 5
odst. 2 a €l. 8 odst. 3 a 4 a pro koordinaci opatfeni uvedenych
v ¢l. 8 odst. 5;

g) zvefejiiuje informace podle pismen a), b) a f) na vyhrazené strance
svého internetového portalu.

Pro tucely prvniho pododstavce pism. a) je mozné podle potieby konzul-
tovat Clenské staty, drzitele rozhodnuti o registraci a dals$i relevantni
subjekty v dodavatelském fetézci pro 1éCivé pripravky a zastupce zdra-
votnickych pracovnikti, pacientli a spotiebiteld.
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2. Po uznani mimotadné situace v oblasti vefejného zdravi nebo po
uznani zavazné udalosti v souladu s ¢l. 4 odst. 3 agentura:

a) zfidi seznam jednotnych kontaktnich mist drzitelti rozhodnuti o regis-
traci 1éCivych pripravkll zapsanych na seznamy kriticky dulezitych
1écivych ptipravkd;

b) aktualizuje seznam jednotnych kontaktnich mist uvedeny v pismenu
a) po dobu trvani mimotadné situace v oblasti vefejné¢ho zdravi nebo
zavazné udalosti;

¢) pozaduje od jednotného kontaktniho mista uvedeného v pismenu a)
relevantni informace o 1é¢ivych piipravcich zapsanych na seznamy
kriticky dualezitych 1éCivych piipravki a stanovi lhltu pro jejich
predlozeni, pokud tyto informace nejsou k dispozici na platformé;

d) pozaduje od jednotného kontaktniho mista uvedeného v ¢l. 3 odst. 6
druhém pododstavci informace o 1é¢ivych pripravcich zapsanych na
seznamy kriticky dtlezitych 1é¢ivych piipravkii na zakladé souboru
informaci uvedeného v ¢l. 6 odst. 4 a stanovi lhitu pro jejich pred-
lozeni, pokud tyto informace nejsou k dispozici na platformé.

3. Informace uvedené v odst. 2 pism. c) zahrnuji alespon:

a) jméno ¢i nazev drzitele rozhodnuti o registraci 1éCivého pripravku;

b) nazev 1é¢ivého piipravku;

¢) identifikaci aktivnich vyrobnich mist kone¢nych 1é¢ivych ptipravki
a jejich ucinnych latek;

d) cClensky stat, v némz registrace plati, a stav uvadéni 1écivého
pfipravku na trh v kazdém c¢lenském staté;

e) podrobnosti o skutecném nebo potencidlnim nedostatku 1écivého
pripravku, jako jsou skute¢nd nebo odhadovana data jeho zacatku
a konce a jeho domnéld nebo zndma pficina;

f) udaje o prodeji lécivého piipravku a jeho podilu na trhu;

g) udaje o dostupnych zasobach 1écivého pripravku;

h) prognézu nabidky IéCivého piipravku, véetné informaci o moznych
slabych c¢lancich dodavatelského fetézce, jiz dodanych mnoZzstvich
a planovanych dodéavkach;

i) progndzy poptavky po lé¢ivém pripravku;

j) podrobnosti o dostupnych alternativnich 1é¢ivych ptipravcich;

k) plany prevence a zmirfiovani nedostatku obsahujici alesponl infor-
mace o vyrobni a dodavatelské kapacité, o schvalenych mistech
vyroby kone¢ného 1é¢ivého piipravku a ucinnych latek, o potencial-
nich alternativnich mistech vyroby a o minimalnich Grovnich zésob
1é¢ivého pripravku.
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4. S cilem doplnit plany prevence a zmirnovani nedostatku kriticky
dalezitych 1é¢ivych ptipravkd uvedené v odst. 3 pism. k) si agentura
a vnitrostatni organy piislusné pro lécivé piipravky od distributorii
a dalSich relevantnich subjektti mohou vyzadat dalsi informace tykajici
se jakychkoli logistickych problému, kterym dodavatelsky fetézec Celi.

Clének 10

Povinnosti drZiteli rozhodnuti o registraci

1. Drzitelé rozhodnuti o registraci 1é¢ivych pfipravkil registrovanych
v Unii poskytnou do 2. zafi 2022 informace pro ucely ¢l. 9 odst. 1
pism. e) tohoto nafizeni ve formé elektronick¢ho podani do databaze
uvedené v ¢l. 57 odst. 1 pism. 1) nafizeni (ES) ¢. 726/2004. Tito drzitelé
rozhodnuti o registraci v piipadé potieby uvedené informace aktualizuji.

2. S cilem usnadnit monitorovani uvedené v ¢lanku 7 muze agentura
pozadat drzitele rozhodnuti o registraci lé¢ivych ptipravkil zapsanych na
seznam kriticky dulezitych 1écivych pripravki, aby ji poskytli informace
uvedené v ¢l. 9 odst. 2 pism. c).

Drzitelé rozhodnuti o registraci uvedeni v prvnim pododstavci tohoto
odstavce predlozi pozadované informace ve 1hlté stanovené agenturou
prostfednictvim jednotnych kontaktnich mist uvedenych v ¢l. 9 odst. 2
pism. a) za pouziti metod a systémi pro monitorovani a podavani zprav
ziizenych podle ¢l. 9 odst. 1 pism. b) a c). V pfipad¢ potfeby tyto
informace aktualizuji.

3.  Drzitelé rozhodnuti o registraci uvedeni v odstavcich 1 a 2
odtvodni neposkytnuti kterékoli pozadované informace a veskera zpoz-
déni pfi jejim poskytnuti ve 1hlté stanovené agenturou.

4. Pokud drzitelé rozhodnuti o registraci uvedeni v odstavci 2 kvali-
fikuji nékteré informace, které predlozili na zadost agentury nebo vnit-
rostatnich organd pfislusnych pro 1éCivé pftipravky, jako informace,
které maji dvérnou obchodni povahu, vyznaci pfislusné ¢asti informace
majici tuto povahu a vysvétli, pro¢ je dand informace obchodné
divérna.

Agentura posoudi opodstatnénost kazdé kvalifikace informaci jako
obchodné divérnych a chrani tyto divérné obchodni informace pied
neopravnénym zvefejnénim.

5. Pokud maji drzitelé rozhodnuti o registraci uvedeni v odstavei 2
nebo jiné relevantni subjekty v dodavatelském fetézci pro 1écivé
pripravky jakékoli dalsi informace jiné nez vyzadované podle odst. 2
druhého pododstavce, které prokazuji skute¢ny nebo potencialni nedo-
statek 1éCivych ptipravki, neprodlené poskytnou tyto informace agen-
tufe.
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6. Po podani zpravy o vysledcich monitorovani podle clanku 7
a jakychkoli doporucenich tykajicich se preventivnich nebo zmiriujicich
opatfeni poskytnutych v souladu s ¢l. 8 odst. 3 a 4 drzitelé rozhodnuti
o registraci uvedeni v odstavci 2 tohoto ¢lanku:

a) predlozi agentuie své piipadné pfipominky;

b) zohledni veskera doporuceni uvedena v ¢l. 8 odst. 3 a 4 a jakékoliv
pokyny uvedené v ¢l. 12 pism. c);

¢) dodrzuji veskera opatieni pfijata na Grovni Unie nebo ¢lenskych statd
podle ¢lankt 11 a 12;

d) informuji Ridici skupinu pro nedostatek 1é¢ivych piipravki o vech
ptijatych opatienich a podavaji ji zpravy o monitorovani téchto
opatfeni a o jejich vysledcich, véetné poskytovani informaci o feseni
skute¢ného nebo potencialniho nedostatku 1é¢ivych pripravka.

Cléanek 11

Uloha ¢lenskych statii pifi monitorovani a zmirfiovani nedostatku
1écivych pripravki

1. S cilem usnadnit monitorovani uvedené v c¢lanku 7, a nejsou-li
dotcené informace dostupné na platform¢, mlze agentura pozadat
Clensky stat, aby:

a) predlozil soubor informaci uvedeny v ¢l. 9 odst. 2 pism. d), vCetné
dostupnych a odhadovanych daji o objemu poptavky a progndzy
poptavky, prostfednictvim jednotného kontaktniho mista uvedené¢ho
v ¢l. 3 odst. 6 druhém pododstavci a za pouziti metod a systémi
monitorovani a podavani zprav ziizenych v souladu s ¢l. 9 odst. 1
pism. b) a c);

b) uvedl, zda existuji jakékoli divérné obchodni informace, a vysvétlil,
pro¢ jsou tyto informace obchodné duvérné, v souladu s ¢l. 10
odst. 4;

¢) uvedl jakékoli neposkytnuti pozadované informace a to, zda existuji
jakakoli zpozdéni pti poskytovani takovych informaci ve 1hité stano-
vené agenturou v souladu s ¢l. 10 odst. 3.

Clenské staty zadosti agentury vyhovi ve lhiité ji stanovené.

2. Pro ucely odstavce 1 poskytuji distributofi a jiné osoby ¢i pravni
subjekty zmocnéné nebo opravnéné vydavat vefejnosti 1éCivé piipravky
zapsané na seznamy kriticky dilezitych 1é¢ivych ptipravki dotcenému
¢lenskému statu na jeho zadost relevantni informace a udaje, mimo jiné
0 vysi zéasob téchto 1éCivych ptipravka.
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3. Pokud maji ¢lenské staty jakékoli informace jiné nez ty, které maji
byt poskytovany podle odstavei 1 a 2 tohoto ¢lanku, o objemech
prodejli a objemech predepisovani 1éCivych pripravkil, které prokazuji
skutecny nebo potencialni nedostatek 1éCivého piipravku zapsaného na
seznamy kriticky dilezitych 1écivych pripravki, véetné tidaji uvedenych
v ¢l. 23a tfetim pododstavei smérnice 2001/83/ES, neprodlené posky-
tnou tyto informace Ridici skuping pro nedostatek 1é¢ivych piipravka
prostiednictvim svych jednotnych kontaktnich mist uvedenych v ¢l. 3
odst. 6 druhém pododstavci tohoto natizeni.

4. Po podani zpravy o vysledcich monitorovani podle c¢lanku 7
a jakychkoli doporucenich tykajicich se preventivnich nebo zmiriujicich
opatfeni poskytnutych v souladu s ¢l. 8 odst. 3 a 4 Clenské staty:

a) zvazi veSkera doporuceni a pokyny uvedené v ¢l. 12 pism. c) a koor-
dinuji svou ¢innost v souvislosti s opatfenimi pfijatymi na Urovni
Unie podle ¢l. 12 pism. a);

b) informuji Ridici skupinu pro nedostatek 1é&ivych piipravki o viech
prijatych opatfenich a podavaji ji zpravy o vysledcich cinnosti
uvedenych v pismeni a), véetné poskytovani informaci o feSeni
skute¢ného nebo potencialniho nedostatku léc¢ivych piipravka.

Pro tGCely prvniho pododstavce pism. a) a b) cClenské staty, které na
vnitrostatni Grovni uplatiluji alternativni postup, v¢as sd€li jeho diivody
Ridici skupiné pro nedostatek 1éCivych piipravku.

Doporuceni, pokyny a ¢innosti uvedené v prvnim pododstavci pism. a)
a souhrnna zprava o ziskanych poznatcich se zvefejni prostiednictvim
internetového portalu uvedené¢ho v ¢lanku 14.

Clének 12

Uloha Komise pii monitorovani a zmirfiovani nedostatku lé¢ivych
pripravku

Komise zohledni informace Ridici skupiny pro nedostatek 1éivych
pripravki uvedené v ¢l. 8 odst. 1 a 2 a jeji doporuceni uvedena
v ¢l. 8 odst. 3 a 4 a:

a) prijme veskera nezbytna opatfeni v mezich pravomoci, které byly
Komisi svéfeny, s cilem zmirnit skute¢ny nebo potencidlni nedo-
statek 1éCivych pripravkll zapsanych na seznamy kriticky dulezitych
1é¢ivych pripravka;

b

~

usnadni koordinaci mezi drziteli rozhodnuti o registraci a dalSimi
relevantnimi subjekty s cilem reagovat v ptipadé potfeby na nartst
poptavky;

¢) zvazi potfebu pokynil a doporuceni, které¢ maji byt ureny clenskym
statim, drzitelim rozhodnuti o registraci a dal$im subjektim, véetné
relevantnich subjektl z dodavatelského fetézce pro lécivé pripravky,
je-li to relevantni;



02022R0123 — CS — 31.01.2022 — 000.002 — 15

d) informuje Ridici skupinu pro nedostatek 1é¢ivych piipravki o viech
opatfenich, ktera pftijala, a poda zpravu o vysledcich téchto opatieni;

¢) pozada Ridici skupinu pro nedostatek 1é&ivych piipravki, aby
poskytla doporuceni nebo koordinovala opatfeni stanovena v ¢l. 8
odst. 3, 4 a 5;

f) zvazi potfebu zdravotnickych protiopatfeni v souladu s rozhodnutim
¢. 1082/2013/EU a jinym pouzitelnym pravem Unie;

g) spolupracuje se tfetimi zemémi a s piisluSnymi mezinarodnimi orga-
nizacemi, podle okolnosti, na zmirfiovani skute¢ného nebo potenci-
alniho nedostatku 1é¢ivych piipravki zapsanych na seznamy kriticky
dulezitych 1é¢ivych pripravki nebo jejich tc¢innych latek, pokud jsou
tyto 1éCivé pripravky nebo ucinné latky dovazeny do Unie a pokud
ma tento skuteCny nebo potencialni nedostatek mezinarodni
dasledky, a podava Ridici skuping pro nedostatek 1é¢ivych piipravki
zpravy o veskerych souvisejicich opatienich a o jejich vysledcich.

Clanek 13

Evropska platforma pro monitorovani nedostatku 1écivych
pripravki

1. Agentura vytvoii, spravuje a fidi IT platformu oznacovanou jako
Evropska platforma pro monitorovani nedostatku 1écivych piipravka
(dale jen ,,platforma®), jez je propojena s databazi uvedenou v ¢l. 57
odst. 1 pism. 1) nafizeni (ES) ¢. 726/2004.

Platforma se pouziva s cilem usnadnit sbér informaci o nedostatku 1&¢i-
vych pfipravkd, jejich nabidce a poptavce po nich, vcetné informaci
o tom, zda je 1éCivy pripravek uvadén nebo pfestane byt uvadén na
trh v nékterém Clenském staté.

2. Informace shromazd’ované prostrednictvim platformy se pouzivaji
za Ucelem monitorovani, prevence a fizeni:

a) skute¢ného nebo potencidlniho nedostatku lé¢ivych piipravkl zapsa-
nych na seznamy kriticky dulezitych 1éCivych piipravki béhem mimo-
radnych situaci v oblasti vefejného zdravi a zdvaznych udalosti a

b) skute¢ného nebo potencidlniho nedostatku lécivych ptfipravki, ktery
by pravdépodobné mohl vést k mimoradné situaci v oblasti vefej-
ného zdravi nebo k zdvazné udalosti v souladu s ¢l. 4 odst. 2.

3. Pro ucely odstavce 2 béhem zavaznych udalosti a mimotadnych
situaci v oblasti vefejného zdravi:

a) drzitelé rozhodnuti o registraci vyuzivaji platformu k tomu, aby
podavali agentufe zpravy o l1éCivych pfipravcich zapsanych na
seznamy kritickych 1éCivych piipravki prostfednictvim jednotnych
kontaktnich mist uvedenych v ¢l. 9 odst. 2 pism. a), v souladu
s ¢lanky 9 a 10;
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b) clenské staty vyuzivaji platformu k tomu, aby podavali agentuie
zpravy o 1éCivych piipravcich zapsanych na seznamy kritickych 1é¢i-
vych pfipravki prostiednictvim jednotnych kontaktnich mist uvede-
nych v ¢l. 3 odst. 6 druhém pododstavci, v souladu s ¢lanky 9 a 11.

Zpravy uvedené v prvnim pododstavci pism. b) obsahuji dalsi informace
jiné nez uvedené ve zminéném pismenu ziskané od drziteli rozhodnuti
o registraci a distributord nebo od jinych osob nebo pravnich subjektd
zmocnénych nebo opravnénych vydavat 1éCivé piipravky zapsané na
seznamy kriticky dtlezitych 1éCivych piipravkd vefejnosti, jsou-li rele-
vantni.

4.  Pro ucely odstavce 2 a ve vztahu k zajisténi pfipravenosti na
mimoradné situace v oblasti vefejného zdravi a zavazné udalosti:

a) drzitelé rozhodnuti o registraci podavaji agentuie prostiednictvim
platformy zpravy:

i) informace uvedené v ¢l. 13 odst. 4 nafizeni (ES) ¢. 726/2004
o registracich udélenych v souladu s uvedenym nafizenim;

ii) ve vhodnych piipadech informace na zaklad¢ kategorii stanove-
nych v ¢l. 9 odst. 3 tykajici se skutecného nebo potencialniho
nedostatku 1é¢ivych piipravki, ktery by pravdépodobné mohl
vést k mimotadné situaci v oblasti vefejného zdravi nebo
k zavazné udalosti;

b) clenské staty podavaji agentufe prostfednictvim platformy zpravy
o nedostatku lécivych piipravki, ktery by pravdépodobné mohl
vést k mimoradné situaci v oblasti vefejného zdravi nebo k zavazné
udalosti v souladu s ¢l. 4 odst. 2, prostiednictvim jednotnych
kontaktnich mist uvedenych v ¢l. 3 odst. 6 druhém pododstavci.

5. Zpravy uvedené v odst. 4 pism. b):

a) obsahuji informace podle ¢lanku 23a smérnice 2001/83/ES, které
byly poskytnuty vnitrostatnim organim piislusnym pro 1écivé
pfipravky v souvislosti s registracemi udélenymi v souladu
s uvedenou smérnici;

b) mohou obsahovat dodateéné informace ziskané od drziteld rozhod-
nuti o registraci, distributorti a dalSich osob nebo pravnich subjektt
zmocnénych nebo opravnénych vydavat 1éCivé ptipravky vefejnosti.

6.  Pro zajisténi optimalniho vyuzivani platformy agentura:
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a) ve spolupraci s Ridici skupinou pro nedostatek 1é¢ivych piipravka
vypracuje technické a funkéni specifikace platformy, véetné mecha-
nismu vymény udaji pro zajisténi vymeény Udaji se stavajicimi
vnitrostatnimi systémy a formatu pro elektronicka podani;

b) vyzaduje, aby udaje predlozené platformé spliiovaly normy pro iden-
tifikaci 1éc¢ivych piipravkll vypracované Mezindrodni organizaci pro
normalizaci a vychazely z oblasti zakladnich tdaji ve farmaceutic-
kych regulacnich procesech, jimiz jsou udaje o Gcinné latce, 1éCivém
pfipravku, organizaci a referencni udaje, je-li to relevantni;

¢) vypracuje ve spolupraci s Ridici skupinou pro nedostatek 16&ivych
ptipravku standardizovanou terminologii pro podavani zprav, kterou
maji pouzivat drzitelé rozhodnuti o registraci a cClenské staty pfi
podavani zprav platformé;

d) stanovi ve spolupraci s uvedenou fidici skupinou piislusné pokyny
pro podéavani zprav prosttednictvim platformy;

e) zajisti interoperabilitu Uidajii mezi platformou, IT systémy ¢lenskych
statli a dal§imi relevantnimi IT systémy a databazemi, bez jakéhokoli
zdvojovani podavani zprav;

f) zajisti sob¢, Komisi, pfislusnym vnitrostatnim organim a Ridici
skupin€ pro nedostatek 1éCivych piipravkd vhodné trovné pfistupu
k informacim obsaZzenym na platformé;

g) zajisti, aby byly diveérné obchodni informace poskytnuté v ramci
systému chranény pfed neopravnénym zvefejnénim;

h) zajisti, aby byla platforma pln¢ funkéni do 2. tnora 2025, a vypracuje
plan zavadéni platformy.

Clanek 14

Komunikace o Ridici skupiné pro nedostatek 1é¢ivych pripravki

1. Agentura prostfednictvim vyhrazené strdnky na svém internetovém
portalu a jinymi vhodnymi prostfedky ve spolupraci s prislusnymi
vnitrostatnimi organy vcas poskytuje informace vefejnosti a zdjmovym
skupindm o praci Ridici skupiny pro nedostatek 1é¢ivych piipravkd
a vhodnym zptisobem reaguje na dezinformace zaméiené na praci této
fidici skupiny.

2. Ridici skupina pro nedostatek lé&ivych piipravke jednd trans-
parentné.

Shrnuti pofadii jednani a zapist ze zasedani Ridici skupiny pro nedo-
statek 1éCivych pripravkil, jeji jednaci fad uvedeny v ¢l. 3 odst. 5
a doporuceni uvedena v ¢l. 8 odst. 3 a 4 se dokumentuji a zptistupnuji
vefejnosti na vyhrazené strance na internetovém portalu agentury.

Pokud jednaci ¥ad uvedeny v &l. 3 odst. 5 ¢leniim Ridici skupiny pro
nedostatek 1é¢ivych ptipravkd umozinuje uvést do zapisu odlisné nazory,
zptistupni uvedena fidici skupina tyto odlisné nazory a jejich odivod-
néni vnitrostdtnim organim prisluSnym pro léc¢ivé pripravky na jejich
zadost.
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KAPITOLA 111

LECIVE PRIPRAVKY S POTENCIALEM RESIT MIMORADNE
SITUACE V OBLASTI VEREJNEHO ZDRAVI

Clanek 15

Pracovni skupina pro mimoradné situace

1.V ramci agentury se zfizuje Pracovni skupina pro mimofradné
situace.

Svolava se v ramci pfipravy na mimofadné situace v oblasti verejného
zdravi a béhem nich, a to bud’ osobné, nebo na dalku.

Agentura poskytuje Pracovni skupiné pro mimotadné situace sekretariat.

2. Béhem mimofadnych situaci v oblasti vefejného zdravi plni
Pracovni skupina pro mimofadné situace tyto tkoly:

a) ve spolupraci s védeckymi vybory, pracovnimi skupinami a védec-
kymi poradnimi skupinami agentury poskytuje védecké poradenstvi
a prezkoumava dostupné védecké udaje o léCivych pripravcich, jez
maji potencial feSit mimofadnou situaci v oblasti vefejného zdravi,
véetn€ vyzadani Udajii od vyvojaii a zapojeni do predbéznych
diskusi s nimi;

b) poskytuje poradenstvi o hlavnich aspektech protokolt klinickych
hodnoceni a poskytuje poradenstvi vyvojarim o klinickych hodno-
cenich léCivych ptipravkl uréenych k 1é¢bé, prevenci nebo diagno-
stice onemocnéni zpusobujiciho mimofadnou situaci v oblasti vetej-
ného zdravi v souladu s ¢lankem 16 tohoto nafizeni, aniz jsou
dotceny ukoly clenskych statt, pokud jde o posuzovani podanych
zadosti o klinickd hodnoceni, ktera maji byt provedena na jejich
uzemi, v souladu s natizenim (EU) ¢. 536/2014;

¢) poskytuje védeckou podporu za ticelem usnadnéni klinickych hodno-
ceni lécivych piipravki urcenych k 16¢be, prevenci nebo diagnostice
onemocnéni zplsobujictho mimofadnou situaci v oblasti vefejného
zdravi;

d) prispiva k praci védeckych vybor(, pracovnich skupin a védeckych
poradnich skupin agentury;

e) ve spolupraci s védeckymi vybory, pracovnimi skupinami a védec-
kymi poradnimi skupinami agentury poskytuje védeckd doporuceni
tykajici se pouzivani jakéhokoli 1éCivého ptipravku, ktery ma poten-
cial fesit mimofadné situace v oblasti vetfejného zdravi, v souladu
s Clankem 18;

f) spolupracuje podle potieby s piislusSnymi wvnitrostatnimi organy,
institucemi a agenturami Unie, Svétovou zdravotnickou organizact,
tetimi zemémi a mezinarodnimi védeckymi organizacemi na védec-
kych a technickych otazkach, které se tykaji mimofadné situace
v oblasti vefejného zdravi a léCivych pfipravkl, jez mohou mit
potencial fesit mimofadné situace v oblasti vefejného zdravi.
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Podpora uvedena v prvnim pododstavci pism. ¢) zahrnuje poradenstvi
pro zadavatele podobnych nebo souvisejicich planovanych klinickych
hodnoceni o zfizeni spolecnych klinickych hodnoceni a miize zahrnovat
poradenstvi o uzavirani dohod o jednani jakozto zadavatel nebo spolu-
zadavatel v souladu s ¢l. 2 odst. 2 bodem 14 a ¢lankem 72 nafizeni
(EU) ¢. 536/2014.

3. Pracovni skupina pro mimotadné situace se sklada z:

a) predsedii nebo mistopiedsedid védeckych vybori agentury a jinych
zastupcl téchto vybori,

b) zastupcli pracovnich skupin agentury, vcetné zastupci Pracovni
skupiny pacientl a spotiebitel a zastupci Pracovni skupiny zdra-
votnickych pracovniki;

¢) zaméstnancil agentury;

d) zastupcli koordinacni skupiny ziizené podle CElanku 27 smérnice
2001/83/ES;

e) zastupci Koordina¢ni a poradni skupiny pro klinicka hodnoceni,
ziizené podle ¢lanku 85 nafizeni (EU) ¢. 536/2014; a

f) dalSich odbornikl na klinickd hodnoceni zastupujicich vnitrostatni
organy piislusné pro 1éCivé pripravky.

Cleny Pracovni skupiny pro mimoiadné situace nominuji subjekty, které
tito ¢lenové zastupuji.

Do Pracovni skupiny pro mimoiadné situace mohou byt podle potieby
ad hoc jmenovani externi odbornici, zejména v pripadech uvedenych
v ¢l. 5 odst. 3.

K ucasti na praci Pracovni skupiny pro mimofadné situace jsou podle
potieby ad hoc pfizvani zastupci jinych instituci a agentur Unie,
zejména v pripadech uvedenych v ¢l. 5 odst. 3.

Pracovni skupiné pro mimotadné situace predsedd zastupce agentury
a spolupfedseda predseda nebo mistopredseda Vyboru pro humanni
1é¢ivé piipravky.

4. Slozeni Pracovni skupiny pro mimofadné situace schvaluje spravni
rada agentury s prihlédnutim ke specifickym odbornym znalostem rele-
vantnim pro terapeutickou reakci na mimotadnou situaci v oblasti vetej-
ného zdravi.

Vykonny feditel agentury nebo jeho zastupce a zastupci Komise
a spravni rady agentury jsou opravnéni Ucastnit se vSech zasedani
Pracovni skupiny pro mimoiadné situace.

Seznam clenti Pracovni skupiny pro mimoifadné situace se zpfistupni
vetejnosti.

5. Spolupiedsedové Pracovni skupiny pro mimofadné situace mohou
prizvat k ucasti na jejich zasedanich dalsi zastupce Clenskych stati,
Cleny védeckych vybort a pracovnich skupin agentury a tieti strany,
véetn€ zastupcll zdjmovych skupin v oblasti 1éCivych piipravki, drziteld
rozhodnuti o registraci, vyvojari, zadavateld klinickych hodnocenti,
zastupcl siti klinickych hodnoceni, nezavislych odbornikti a vyzkum-
nych pracovnikil v oblasti klinickych hodnoceni a zastupct zdravotnic-
kych pracovnikl a pacientu.
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6.  Pracovni skupina pro mimofadné situace vypracuje svij jednaci
fad, vcetn¢ pravidel pro pftijimani doporuceni.

Jednaci tad uvedeny v prvnim pododstavci vstoupi v platnost poté, co
Pracovni skupina pro mimotadné situace obdrzi ptiznivé stanovisko
Komise a spravni rady agentury.

7. Pracovni skupina pro mimotadné situace plni své ukoly jako
poradni a podptirny subjekt oddeleny od veédeckych vyborti agentury,
a aniz jsou dotéeny jejich tkoly, pokud jde o registraci, dozor a farma-
kovigilanci u dotéenych 1éCivych ptipravki a souvisejici regulaéni
opatfeni k zajisténi kvality, bezpecnosti a ucinnosti téchto 1éCivych
piipravku.

Vybor pro humanni 1é¢ivé pripravky a jiné pfislusné védecké vybory
agentury zohledni pfi pfijimani svych stanovisek doporuceni Pracovni
skupiny pro mimoifadné situace.

Pracovni skupina pro mimofadné situace pfihlizi ke kazdému védec-
kému stanovisku, které vybory uvedené ve druhém pododstavei vydaji
v souladu s nafizenim (ES) ¢. 726/2004 a smérnici 2001/83/ES.

8. Pokud jde o transparentnost a nezavislost jejich ¢lend, vztahuje se
na Pracovni skupinu pro mimoiadné situace Clanek 63 nafizeni (ES)
¢. 726/2004.

9.  Agentura zvefejni informace o 1é¢ivych pfipravcich, o kterych se
Pracovni skupina pro mimofadné situace domniva, Ze maji potencial
feSit mimotadné situace v oblasti vefejného zdravi, a veskeré aktualizace
na svém internetovém portalu. Agentura o kazdém takovém zvetejnéni
bez zbytecného odkladu a v kazdém pripadé predem informuje clenské
staty a ptipadné Vybor pro zdravotni bezpecnost.

Clének 16

Poradenstvi tykajici se klinickych hodnoceni

1.  B¢hem mimoiadné situace v oblasti vefejného zdravi poskytuje
Pracovni skupina pro mimofadné situace poradenstvi o hlavnich aspek-
tech klinickych hodnoceni a protokoldl klinickych hodnoceni predloze-
nych nebo urcenych k predlozeni v zadosti o klinickd hodnoceni
vyvojafi v ramci zrychleného postupu védeckého poradenstvi, aniz je
dotcena odpovédnost dotéeného clenského statu nebo statt podle nafi-
zeni (EU) €. 536/2014.

2. Pokud se vyvojai zapoji do zrychlené¢ho postupu védeckého pora-
denstvi, poskytne Pracovni skupina pro mimofadné situace poradenstvi
uvedené v odstavci 1 bezplatné do dvaceti dnt poté, co vyvojar predlozi
agentufe uplny soubor pozadovanych informaci a udaji. Poradenstvi
potvrdi Vybor pro humanni 1é¢ivé ptipravky.

3. Pracovni skupina pro mimofadné situace vypracuje postupy
a pokyny pro podavani zadosti a predkladani souboru pozadovanych
informaci a 0daji, vcetné informaci o cClenském staté nebo statech,
v nichz je nebo ma byt podana zadost o povoleni klinickych hodnoceni.
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4. Do pripravy védeckého poradenstvi zapoji Pracovni skupina pro
mimoftadné situace zastupce ¢lenskych stati, kteti maji odborné znalosti
v oblasti klinickych hodnoceni, zejména tehdy, pokud je nebo ma byt
podana zadost o povoleni klinickych hodnoceni.

5. Pfi povolovéni zadosti o klinickd hodnoceni, pro kterou bylo
poskytnuto védecké poradenstvi, ¢lenské staty toto poradenstvi zohledni.
Védeckym poradenstvim, které poskytuje Pracovni skupina pro mimo-
fadné situace, neni dotcen eticky prezkum stanoveny v natfizeni (EU)
¢. 536/2014.

6. Je-li vyvojai piijemcem védeckého poradenstvi uvedeného
v odstavei 5 tohoto ¢lanku, predlozi nasledné agentufe tdaje vyplyvajici
z klinickych hodnoceni, pokud o né agentura pozada podle ¢lanku 18.

7. Aniz jsou dotceny odstavce 1 az 6 tohoto Clanku, poskytuje se
jinak védecké poradenstvi uvedené v odstavci 5 tohoto ¢lanku v souladu
s postupy stanovenymi podle ¢lanku 57 natfizeni (ES) ¢. 726/2004.

Cléanek 17

Verejné informace o Kklinickych hodnocenich a rozhodnutich
o registraci

1. Po dobu trvani mimofadné situace v oblasti vefejného zdravi
zadavatelé klinickych hodnoceni provadénych v Unii zpfistupni vetej-
nosti prostfednictvim portdlu EU a databaze EU zfizenych podle
¢lankd 80 a 81 natizeni (EU) ¢. 536/2014 zejména tyto informace:

a) protokol Kklinickych hodnoceni na zacatku kazdého klinického
hodnoceni u vsech klinickych hodnoceni povolenych v souladu
s nafizenim (EU) ¢. 536/2014, jez posuzuji 1éCivé pripravky, které
maji potencial feSit mimotfadné situace v oblasti vefejné¢ho zdravi;

b) shrnuti vysledkt, a to ve lhité stanovené agenturou, ktera je kratsi
nez lhita stanovena v ¢lanku 37 natizeni (EU) ¢. 536/2014.

2. Pokud registraci ziska 1éCivy pripravek relevantni pro mimotadnou
situaci v oblasti vefejného zdravi, agentura zverejni zejména:

a) informace o 1éCivém piipravku s podrobnostmi o podminkach pouziti
v dob¢ registrace;

b) evropské vefejné zpravy o hodnoceni, a to co nejdiive a pokud
mozno do sedmi dnid od registrace;

¢) klinické udaje ptredlozené agentuie na podporu zadosti, a to pokud
mozno do dvou mésicl od registrace Komisi,
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d) uplny plan fizeni rizik uvedeny v ¢l. 1 bodé 28c smérnice
2001/83/ES a vSechny jeho aktualizované verze.

Pro Ucely prvniho pododstavce pism. c) agentura veSkeré osobni udaje
anonymizuje a divérné obchodni informace upravi.

Clanek 18

Prezkum lé¢ivych pripravkia a doporudeni pro jejich pouZivani

1. Po uznani mimotadné situace v oblasti vetejného zdravi provede
Pracovni skupina pro mimotadné situace prezkum dostupnych védec-
kych udaju o 1éCivych pripravcich, které maji potencial pro pouziti
k feSeni mimotadné situace v oblasti vefejného zdravi. Tento prezkum
se bchem mimotadné situace v oblasti vefejného zdravi aktualizuje,
kdykoli je to nutné, vcéetné piipadd, kdy se na tom pfi piipravé posou-
zeni z&dosti o registraci dohodnou Pracovni skupina pro mimofadné
situace a Vybor pro humanni 1é¢ivé pripravky.

2. Pri pripravé prezkumu uvedené¢ho v odstavci 1 mulze Pracovni
skupina pro mimotadné situace pozadovat informace a tdaje od drziteld
rozhodnuti o registraci a od vyvojaid a zapojit se do piedbéznych
diskusi s nimi. Maze rovnéz vyuzit udaje z oblasti vefejného zdravi
ziskané mimo klinické studie, jsou-li k dispozici, s ptihlédnutim k jejich
spolehlivosti.

Pracovni skupina pro mimofadné situace muze spolupracovat s agentu-
rami téetich zemi pro 1éCivé ptipravky za ucelem ziskani dalSich infor-
maci a vymény udaju.

3. Na zadost jednoho nebo vice Cclenskych stati nebo Komise
poskytne Pracovni skupina pro mimofadné situace Vyboru pro humanni
lécivé ptipravky doporuceni k vyjadieni stanoviska v souladu
s odstavcem 4 k:

a) tzv. pouziti ze soucitu u 1éCivych ptipravkl spadajicich do oblasti
pusobnosti smérnice 2001/83/ES nebo natizeni (ES) ¢. 726/2004;
nebo

b) pouziti a distribuci neregistrovaného léc¢ivého ptipravku podle ¢l. 5
odst. 2 smérnice 2001/83/ES.

4. Po obdrzeni doporuceni poskytnutého podle odstavce 3 pfijme
Vybor pro humanni 1éCivé piipravky stanovisko k podminkam, jez
maji byt stanoveny pro pouziti a distribuci daného 1éCivého piipravku,
a k cilovym pacientim. Toto stanovisko podle potfeby aktualizuje.

5. Clenské staty zohledni stanoviska uvedend v odstavci 4 tohoto

¢lanku. Na vyuziti takového stanoviska se pouziji ¢l. 5 odst. 3 a 4
smérnice 2001/83/ES.

6.  Pfi vypracovavani doporuceni poskytovanych podle odstavce 3
muze Pracovni skupina pro mimotadné situace konzultovat s dotéenym
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Clenskym statem a pozadat ho, aby ji poskytl veskeré dostupné infor-
mace nebo udaje, které pouzil ke svému rozhodnuti zpfistupnit 1é¢ivy
ptipravek pro pouziti ze soucitu. Na zdkladé¢ této zadosti poskytne
Clensky stat vSechny pozadované informace a udaje.

Clanek 19

Komunikace o Pracovni skupiné pro mimoiadné situace

Agentura prostfednictvim vyhrazené stranky na svém internetovém
portdlu a jinymi vhodnymi prostfedky ve spolupraci s piislusnymi
vnitrostatnimi organy vcas informuje vefejnost a relevantni zajmové
skupiny o ¢innosti Pracovni skupiny pro mimofadné situace a vhodnym
zpusobem reaguje na dezinformace zaméfené na Cinnost této pracovni
skupiny.

Agentura pravideln¢ zvefejiuje na svém internetovém portalu seznam
¢lend Pracovni skupiny pro mimofadné situace, jednaci fad uvedeny
v ¢l. 15 odst. 6, seznam lé¢ivych pfipravkl prochézejicich prezkumem
a stanoviska pfijata podle ¢l. 18 odst. 4.

Clanek 20

IT nastroje a data

Aby se pripravila na ¢innost Pracovni skupiny pro mimotfadné situace
a podpofila ji béhem mimofadné situace v oblasti vefejného zdravi,
agentura:

a) vytvoii a udrzuje IT néstroje, véetné interoperabilni IT platformy,
pro podavani informaci a dat, véetné elektronickych tidaji z oblasti
vefejného zdravi ziskanych mimo ramec klinickych studii, jez usnad-
nuji interoperabilitu s dalSimi stavajicimi a vyvijenymi IT nastroji
a poskytuji odpovidajici podporu pfislusSnym vnitrostatnim organtim;

b) koordinuje nezavislé monitorovaci studie pouzivani, Gcinnosti
a bezpecnosti 1éCivych pripravkll uréenych k 16¢bé, prevenci nebo
diagnostice onemocnéni zpusobujicich mimoifadnou situaci v oblasti
vetejného zdravi, s vyuzitim relevantnich udaji vcetné ptipadné téch,
které maji organy vefejné moci;

¢) vyuziva v ramci svych regulacnich tkolt digitalni infrastruktury
nebo IT néstroje za Gcelem usnadnéni rychlého pfistupu k dostupnym
elektronickym udajim z oblasti vefejného zdravi ziskanym mimo
klinické studie nebo jejich analyze a k usnadnéni vymény téchto
udaji mezi Clenskymi staty, agenturou a dal$imi institucemi Unie;

d) poskytuje Pracovni skupin€ pro mimotadné situace pfistup k externim
zdrojim elektronickych tdaji z oblasti vefejného zdravi, vcetné
udaji z oblasti vetfejného zdravi ziskanych mimo klinické studie,
k nimz ma agentura pfistup.

Pokud jde o ockovaci latky, je koordinace podle prvniho pododstavce
pism. b) vykonavana spolecné s Evropskym stiediskem pro prevenci
a kontrolu nemoci, zejména prostfednictvim nové IT platformy pro
monitorovani oc¢kovacich latek.
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KAPITOLA IV

MONITOROVANI A ZMIRNOVANI NEDOSTATKU KRITICKY
DULEZITYCH ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU A PODPORA
ODBORNYCH SKUPIN

Clének 21

Vykonna Fidici skupina pro nedostatek zdravotnickych prostiedki

1.V ramci agentury se zfizuje vykonna fidici skupina pro nedostatek
zdravotnickych prostiedki (dale jen ,,Ridici skupina pro nedostatek
zdravotnickych prostiedkii®).

Ridici skupina pro nedostatek zdravotnickych prostiedkii odpovida za
plnéni kol uvedenych v ¢lancich 22, 23 a 24.

Schazi se pravidelné a také, kdykoli to situace vyzaduje, a to bud
osobné, nebo na dalku, v ramci piipravy na mimotadnou situaci v oblasti
vetejného zdravi nebo béhem ni.

Agentura poskytuje Ridici skupiné pro nedostatek zdravotnickych
prostiedkt sekretariat.

2. Ridici skupina pro nedostatek zdravotnickych prosttedki se sklada
z jednoho zastupce agentury, jednoho zastupce Komise a jednoho
zastupce jmenovaného kazdym c¢lenskym statem.

Zastupci Clenskych statd musi mit odborné znalosti v oblasti zdravot-
nickych prostiedkii. Ve vhodnych pfipadech se muize jednat o tytéz
zastupce, ktefi jsou jmenovani do Koordinaéni skupiny pro zdravotnické
prostiedky zfizené ¢lankem 103 nafizené (EU) 2017/745.

Cleny Ridici skupiny pro nedostatek zdravotnickych prostfedkit mohou
na jeji zasedani doprovazet odbornici na konkrétni védecké nebo tech-
nické oblasti.

Seznam &lenti Ridici skupiny pro nedostatek zdravotnickych prostiedki
se zvefejni na internetovém portalu agentury.

Zasedani Ridici skupiny pro nedostatek zdravotnickych prostiedki se
mohou jako pozorovatelé zucastnit jeden zastupce Pracovni skupiny
pacientd a spotiebiteli a jeden zastupce Pracovni skupiny zdravotnic-
kych pracovnikd.

3. Ridici skupiné pro nedostatek zdravotnickych prostiedkd spolu-
predsedaji zastupce agentury a jeden ze zastupct Cclenskych stati,
jehoz voli zastupci Clenskych statd ze svych fad.

Spolupiedsedové Ridici skupiny pro nedostatek zdravotnickych
prostiedktt mohou z vlastniho podnétu nebo na Zadost jednoho nebo
vice ¢lenti Ridici skupiny pro nedostatek zdravotnickych prostredki
podle potieby pfizvat k i¢asti na zasedanich jako pozorovatele a k posky-
tnuti odborného poradenstvi tfeti strany, vcetné zastupcli zdjmovych
skupin v oblasti zdravotnickych prostiedkd, jako jsou zastupci vyrobct
a oznamenych subjekti nebo jinych relevantnich aktérti z dodavatelského
fetézce pro zdravotnické prostredky, a zastupcti zdravotnickych pracov-
nik®, pacientll a spotiebiteli.
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4. Ridici skupina pro nedostatek zdravotnickych prostiedkii piijme
svilj jednaci tad, vCetné postupt tykajicich se pracovni skupiny uvede-
nych v odstavci 5 tohoto ¢lanku a postupl pro piijeti seznamt uvede-
nych v ¢lanku 22, soubort informaci a doporuceni uvedenych v ¢l. 24
odst. 3 a 4.

Jednaci tad uvedeny v prvnim pododstavci vstoupi v platnost poté, co
Ridici skupina pro nedostatek zdravotnickych prostiedkti obdrzi ptiznivé
stanovisko Komise a spravni rady agentury.

5. Ridici skupinu pro nedostatek zdravotnickych prostiedkil v jeji
¢innosti podporuje pracovni skupina ziizena podle ¢l. 25 odst. 1.

Pracovni skupina uvedena v prvnim pododstavci se sklada ze zastupci
vnitrostatnich orgdnti piisluSnych pro monitorovani a fizeni v ptipadé
nedostatku zdravotnickych prostiedkt, ktefi jsou jednotnymi kontakt-
nimi misty ve vztahu k nedostatku zdravotnickych prostiedkd.

Clanek 22

Seznam Kriticky dileZitych zdravotnickych prostiedki a informace,
které maji byt poskytnuty

1. Bezprostfedné po uzndni mimoifadné situace v oblasti vefejného
zdravi konzultuje Ridici skupina pro nedostatek zdravotnickych
prostfedkli s pracovni skupinou uvedenou v ¢l. 21 odst. 5. Po této
konzultaci neprodlen¢ ptijme seznam kategorii kriticky dtlezitych zdra-
votnickych prostfedkl, které povazuje béhem mimofadné situace
v oblasti vefejného zdravi za kriticky dulezité (dale jen ,,seznam kriticky
dilezitych zdravotnickych prostfedkd pii mimofadné situaci v oblasti
vetejného zdravi®).

Nakolik je to mozné, ziskavaji se relevantni informace o kriticky dle-
zitych zdravotnickych prostfedcich a o jejich vyrobcich z databaze
Eudamed, jakmile je plné funk¢éni. Tyto informace se ve vhodnych
ptipadech ziskavaji rovnéz od dovozcu a distributori. Dokud nebude
databaze Eudamed plné funkéni, mohou byt dostupné informace ziska-
vany rovnéz z vnitrostatnich databazi nebo z jinych dostupnych zdroju.

Ridici skupina pro nedostatek zdravotnickych prostfedki seznam
kriticky dualezitych zdravotnickych prostfedkii pfi mimotadné situaci
v oblasti verejného zdravi aktualizuje, kdykoli je to nezbytné, az do
ukonceni uznani mimofadné situace v oblasti vefejného zdravi.

2. Pro ugely ¢&l. 25 odst. 2 Ridici skupina pro nedostatek zdravotnic-
kych prostiedktl pfijme a zvetejni soubor informaci uvedeny v ¢l. 25
odst. 2 pism. c) a d), ktery je nezbytny k monitorovani dodavek zdra-
votnickych prostfedk zapsanych na seznam kriticky dilezitych zdra-
votnickych prostiedki pfi mimofadné situaci v oblasti vefejného zdravi
a poptavky po nich, a informuje o ném pracovni skupinu uvedenou
v ¢l. 21 odst. 5.

3. Agentura na vyhrazené strance na svém internetovém portalu
zverejni:
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a) seznam kriticky dilezitych zdravotnickych prostiedkt pfi mimoiadné
situaci v oblasti vefejného zdravi a veskeré jeho aktualizace a

b) informace o skutecném nedostatku kriticky dulezitych zdravotnic-
kych prostiedki zapsanych na seznam kriticky dulezitych zdravot-
nickych prostfedkli pfi mimofadné situaci v oblasti vefejného zdravi.

Clanek 23

Monitorovani nedostatku zdravotnickych prostiedki zapsanych na
seznam kriticky duilezitych zdravotnickych prostiedkid pri
mimoiadné situaci v oblasti verejného zdravi

1. Béhem mimotadné situace v oblasti vefejného zdravi monitoruje
Ridici skupina pro nedostatek zdravotnickych prostfedkii nabidku zdra-
votnickych prostfedkd zapsanych na seznam kriticky dilezitych zdra-
votnickych prostiedkil pfi mimoiadné situaci v oblasti vefejného zdravi
a poptavku po nich s cilem zjistit jakykoli jejich skute¢ny nebo poten-
cidlni nedostatek. Toto monitorovdni provadi na zdklad¢ seznamil
kriticky dulezitych zdravotnickych prostfedkti a informaci a udaja
poskytnutych v souladu s ¢lanky 26 a 27.

Pro tucely monitorovani uvedeného v prvnim pododstavci tohoto
odstavce Ridici skupina pro nedostatek zdravotnickych prostiedki v rele-
vantnich pfipadech spolupracuje s Koordinaéni skupinou pro zdravot-
nické prostiedky, s Vyborem pro zdravotni bezpecnost a s jakymkoli
jinym relevantnim poradnim vyborem pro mimofadné situace v oblasti
vetejného zdravi zfizenym podle prava Unie.

2. Pro ucely monitorovani uveden¢ho v odstavci 1 tohoto clanku
miize Ridici skupina pro nedostatek zdravotnickych prostiedki vyuZivat
udaje z registri a databazi zdravotnickych prostiedkii, pokud jsou tyto
udaje dostupné agentufe. Pfitom muze zohlednit udaje ziskané podle
¢lanku 108 natfizeni (EU) 2017/745 a clanku 101 natfizeni (EU)
2017/746.

Clének 24

Podavani zprav o nedostatku zdravotnickych prostiedki
a souvisejici doporuceni

1. Po dobu trvani mimofadné situace v oblasti vefejného zdravi
podava Ridici skupina pro nedostatek zdravotnickych prostfedki pravi-
deln¢ zpravy o vysledcich monitorovani podle c¢lanku 23 Komisi
a jednotnym kontaktnim mistim uvedenym v ¢l. 21 odst. 5 druhém
pododstavci, a zejména signalizuje jakykoli skute¢ny nebo potencidlni
nedostatek zdravotnickych prostiedkti zapsanych na seznam kriticky
dialezitych zdravotnickych prostredkd pfi mimoiadné situaci v oblasti
vetejného zdravi.

2. Na zadost Komise, ¢lenskych stati nebo jednoho ¢i vice jedno-
tnych kontaktnich mist podle &l. 25 odst. 2 pism. a) poskytne Ridici
skupina pro nedostatek zdravotnickych ptipravkd na podporu svych
zjisténi a zaveérl agregované udaje a progndzy poptavky.
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Pro Gigely prvniho pododstavce spolupracuje Ridici skupina pro nedo-
statek zdravotnickych prostfedkt s Evropskym stfediskem pro prevenci
a kontrolu nemoci s cilem ziskat epidemiologické udaje, které pomohou
predvidat potfeby v oblasti zdravotnickych prostiedkd, a s Ridici
skupinou pro nedostatek 1é¢ivych pfipravki, pokud jsou zdravotnické
prostfedky zapsané na seznam kriticky dulezitych zdravotnickych
prostiedktl pfi mimotadné situaci v oblasti vefejného zdravi pouzivany
spolecné s lécivym piipravkem.

Zjisténi a zavéry Ridici skupiny pro nedostatek zdravotnickych
prostiedkd uvedené v prvnim pododstavci mohou byt ve vhodnych
pfipadech a v souladu s pravem hospodaiské soutéze zpftistupnény
i dalsim aktérim v odvétvi zdravotnickych prostfedkll s cilem lépe
predchazet skutecnému nebo potencialnimu nedostatku zdravotnickych
prostfedkti nebo jej zmirfiovat.

3.V ramci podavani zprav uvedeného v odstavcich 1 a 2 mize
Ridici skupina pro nedostatek zdravotnickych prostiedkii poskytovat
doporuceni ohledné opatfeni, kterd mohou piijmout Komise, ¢lenské
staty, vyrobci zdravotnickych prostfedkd, oznamené subjekty a jiné
subjekty s cilem predchazet potencialnimu nebo skute¢nému nedostatku
nebo jej zmiriovat.

Pro tcely prvniho pododstavce Ridici skupina v relevantnich piipadech
spolupracuje s Koordina¢ni skupinou pro zdravotnické prostredky,
Vyborem pro zdravotni bezpeCnost ziizenym v  rozhodnuti
¢. 1082/2013/EU a s jakymkoli jinym relevantnim poradnim vyborem
pro mimotadné situace v oblasti vefejného zdravi zfizenym podle prava
Unie.

4. Ridici skupina pro nedostatek zdravotnickych prostiedkil miize
z vlastniho podnétu nebo na zadost Komise poskytovat doporuceni
ohledn¢ opatteni, ktera mohou Komise, ¢lenské staty, vyrobci zdravot-
nickych prostfedkli, oznamené subjekty a jiné subjekty pfijmout k zajis-
téni pripravenosti na feSeni skute¢ného nebo potencialniho nedostatku
zdravotnickych prostfedkd zptisobeného mimotfadnou situaci v oblasti
vetejného zdravi.

5. Ridici skupina pro nedostatek zdravotnickych prostiedkt mize na
zadost Komise v relevantnich pfipadech koordinovat opatfeni mezi
vnitrostatnimi organy piislusnymi pro zdravotnické prostfedky, vyrobcei
zdravotnickych prostfedkl, oznamenymi subjekty a jinymi subjekty
s cilem pfedchazet skutecnému nebo potencialnimu nedostatku zdravot-
nickych prostiedkll v souvislosti s mimofddnou situaci v oblasti vetej-
ného zdravi nebo jej zmirnovat.

Clének 25

Pracovni metody a poskytovani informaci o zdravotnickych
prostiedcich

1. Za ucelem pripravy na plnéni ukolt uvedenych v ¢lancich 22, 23
a 24 agentura:

a) upfesnuje postupy a kritéria pro zfizeni a prezkum seznamu kriticky
dtlezitych zdravotnickych prostfedkii pfi mimotadné situaci v oblasti
vetejného zdravi;

b) v koordinaci s pfislusnymi vnitrostdtnimi organy vyviji zjednodusené
IT systémy monitorovani a podavani zprav, jeZ usnadni interopera-
bilitu se stavajicimi IT nastroji a s databazi Eudamed, jakmile bude
pln¢ funkéni, a poskytuje nalezitou podporu vnitrostatnim organtim
pfislusnym pro monitorovani a podavani zprav;
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¢) zfidi pracovni skupinu uvedenou v €l. 21 odst. 5 a zajistuje, aby v ni
byl zastoupen kazdy clensky stat;

d) upfestiuje metody pro poskytovani doporuceni uvedenych v ¢l. 24
odst. 3 a 4 a pro koordinaci opatfeni uvedené v ¢lanku 24.

Pro ucely prvniho pododstavce pism. a) lze v pripadé potieby konzul-
tovat Koordinac¢ni skupinu pro zdravotnické prostiedky, zastupce
vyrobcti a dalSich relevantnich subjekti v dodavatelském fetézci pro
zdravotnické prostiedky a zastupce zdravotnickych pracovniki, pacientt
a spotiebiteld.

2. Po uznani mimofadné situace v oblasti vefejného zdravi agentura:

a) vytvoii seznam jednotnych kontaktnich mist vyrobcti zdravotnickych
prostiedki nebo jejich zplnomocnénych zastupet, dovozel a ozname-
nych subjekti pro zdravotnické prostiedky zapsané na seznam
kriticky dilezitych zdravotnickych prostfedkii pfi mimofadné situaci
v oblasti vetfejného zdravi;

b

~

aktualizuje seznam jednotnych kontaktnich mist uvedeny v pismenu
a) po dobu trvani mimofadné situace v oblasti vefejného zdravi;

¢) pozaduje od jednotnych kontaktnich mist uvedenych v pismenu a)
relevantni informace o zdravotnickych prostiedcich zapsanych na
seznam kriticky dilezitych zdravotnickych prostiedkl pfi mimofadné
situaci v oblasti verejného zdravi na zaklad¢ souboru informaci pfije-
tého Ridici skupinou pro nedostatek zdravotnickych prostiedki
a stanovi lhiitu pro jejich predlozeni;

d

=

pozaduje od jednotnych kontaktnich mist uvedenych v ¢l. 21 odst. 5
druhém pododstavci relevantni informace o zdravotnickych prostied-
cich zapsanych na seznam kriticky dutlezitych zdravotnickych
prostiedkdt pfi mimotfadné situaci v oblasti vefejného zdravi na
zéklad& souboru informaci piijatého Ridici skupinou pro nedostatek
zdravotnickych prostiedkd podle ¢l. 22 odst. 2 a stanovi lhatu pro
jejich predlozeni.

K ziskani informaci pozadovanych podle odstavce 3 muze agentura
pouzit i jiné zdroje nez zdroje uvedené v prvnim pododstavci tohoto
odstavce, véetné stavajicich a vyvijenych databazi.

Pro ucely prvniho pododstavce pism. a) lze k ziskani informaci v rele-
vantnich pfipadech vyuzivat vnitrostatni nebo unijni databaze, véetné
databaze Eudamed, jakmile je pIn¢ funkcni, nebo databaze sdruzeni
vyrobet a dodavateld zdravotnickych prostiedki.

3. Informace uvedené v odst. 2 pism. ¢) zahrnuji alespon:

a) jméno C¢i nazev vyrobce zdravotnického prostiedku a ptipadného
zplnomocnéného zéstupce;

b) informace identifikujici zdravotnicky prostfedek a urceny ucel
a tam, kde je to nezbytné, jeho specifické vlastnosti;
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<)

d)

¢)

g)

h)

i)

k)

)

jméno ¢i nazev a Cislo pfipadného ozndmeného subjektu a informace
o prislusném certifikatu nebo certifikatech;

podrobnosti o skute¢ném nebo potencialnim nedostatku zdravotnic-
kého prostiedku, jako jsou skute¢na nebo odhadovana data jeho
zacatku a konce a jeho domnéld nebo zndma pficina;

udaje o prodeji a podilu na trhu zdravotnického prostredku;

udaje o dostupnych zasobach zdravotnického prostiedku;

prognézu dodavek zdravotnickych prostiedkti, vcetn¢ informaci
o moznych slabych ¢lancich dodavatelského fetézce;

jiz dodand mnozstvi a plénované dodavky zdravotnického
prostiedku;

prognoézy poptavky po zdravotnickém prostredku;

plany prevence a zmiriovani nedostatku zdravotnického prostredku,
obsahujici alespon informace o vyrobni a dodavatelské kapacité;

informace od relevantnich oznamenych subjekti o jejich kapacité
zpracovavat zadosti a provadét a doplitovat posuzovani shody tyka-
jici se zdravotnickych prostfedkti zapsanych na seznam kriticky
dilezitych zdravotnickych prostiedki pfi mimotradné situaci v oblasti
vefejného zdravi ve vhodné lhité s ohledem na naléhavost situace;

informace o poctu zadosti obdrZenych relevantnimi oznamenymi
subjekty tykajicich se zdravotnickych prostiedkti zapsanych na
seznam kriticky dulezitych zdravotnickych prostfedkd pfi mimo-
fadné situaci v oblasti vefejného zdravi a o pfislusnych postupech
posuzovani shody;

pokud probihaji posuzovani shody, stav posuzovani shody relevant-
nimi ozndmenymi subjekty tykajici se zdravotnickych prostfedkl
zapsanych na seznam kriticky dtlezitych zdravotnickych prostredkti
pii mimofadné situaci v oblasti vefejného zdravi a mozné zasadni
problémy, které maji dopad na konecny vysledek posouzeni shody
a které je nutné vzit v tivahu za ucelem dokonceni postupu posu-
zovani shody.

Pro Gcely prvniho pododstavce pism. k) sdéli dotéeny ozndmeny subjekt
datum, do kterého ma byt posouzeni dokonceno. V tomto ohledu ozna-
mené subjekty upfednostni posuzovani shody zdravotnickych prostiedki
zapsanych na seznam kriticky dilezitych zdravotnickych prostfedkt pri
mimotadné situaci v oblasti vetejného zdravi.
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Clének 26

Povinnosti vyrobeii zdravotnickych prostiedki, zplnomocnénych
zastupci, dovozed, distributorii a oznamenych subjekti

1. S cilem usnadnit monitorovani uvedené v ¢lanku 23 miZe agen-
tura pozadat vyrobce zdravotnickych prostfedkl zapsanych na seznam
kriticky dulezitych zdravotnickych prostfedkti pfi mimotadné situaci
v oblasti vefejného zdravi nebo piipadné jejich zplnomocnéné zastupce
a ve vhodnych ptipadech dovozce a distributory, a je-li to nutné, rele-
vantni oznamené subjekty, aby ji poskytli pozadované informace ve
lhiite ji stanovené.

Vyrobei zdravotnickych prostiedk nebo jejich zplnomocnéni zastupci
a ve vhodnych pfipadech dovozci a distributofi ptredlozi pozadované
informace prostiednictvim jednotnych kontaktnich mist uvedenych
v ¢l. 25 odst. 2 pism. a) za pouziti systéml monitorovani a podavani
zprav ziizenych podle ¢l. 25 odst. 1 pism. b). V pfipadé potieby tyto
informace aktualizuji.

2. Vyrobcei zdravotnickych prostfedkii nebo piipadné jejich zplno-
mocnéni zastupci, oznamené subjekty a ve vhodnych ptipadech dovozci
¢i distributofi zdravotnickych prostfedkl odtvodni neposkytnuti které-
koli pozadované informace a veSkera zpozdéni pii jejim poskytnuti ve
lhite stanovené agenturou.

3. Pokud vyrobci zdravotnickych prostfedki nebo jejich zplnomoc-
néni zastupci, oznamené subjekty nebo ve vhodnych piipadech dovozci
¢i distributofi kvalifikuji nékteré informace, které piedlozili, jako infor-
mace, které maji divérnou obchodni povahu, vyznaci prislusné casti
informace majici tuto povahu a vysvétli, pro¢ je dand informace
obchodné daveérna.

Agentura posoudi opodstatnénost kazdé kvalifikace informaci jako
obchodné divérnych a chrani tyto divérné obchodni informace pied
neopravnénym zvefejnénim.

4. Pokud maji vyrobci zdravotnickych prostiedki nebo jejich zplno-
mocnéni zastupci, oznamené subjekty nebo ve vhodnych piipadech
dovozei ¢i distributofi jakékoli dalsi informace jiné nez vyzadované
podle odstavce 1, které prokazuji skute¢ny nebo potencialni nedostatek
zdravotnickych prostiedkii, neprodlené poskytnou tyto informace agen-
tufe.

5. Po podini zpravy o vysledcich monitorovani uvedeného
v C¢lanku 23 a jakychkoli doporucenich tykajicich se preventivnich
nebo zmirfiyjicich opatfeni poskytnutych v souladu s clankem 24
vyrobei zdravotnickych prostfedk nebo jejich zplnomocnéni zastupci
a ve vhodnych piipadech dovozci a distributofi uvedeni v odstavci 1:

a) predlozi agentufe své piipadné pfipominky;

b) zohledni veskerd doporuceni uvedend v ¢l. 24 odst. 3 a 4 a jakékoli
pokyny uvedené v ¢l. 28 pism. b);
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¢) dodrzuji veskera opatieni piijata na Grovni Unie nebo ¢lenskych stati
podle ¢lankt 27 nebo 28;

d) informuji Ridici skupinu pro nedostatek zdravotnickych prostiedkd
o vSech pfijatych opatfenich a podavaji ji zpravy o vysledcich téchto
opatfeni, vcetn¢ poskytovani informaci o feSeni skute¢ného nebo
potencidlniho nedostatku zdravotnickych prostredkd.

6.  Jestlize jsou vyrobci zdravotnickych prostiedkt uvedeni v odstavci
1 usazeni mimo Unii, poskytuji informace pozadované v souladu s timto
¢lankem zplnomocnéni zastupci nebo ve vhodnych pripadech dovozci ¢i
distributofi.

Clének 27

Uloha &lenskych statd pFi monitorovani a zmirfiovani nedostatku
zdravotnickych prostiedki

1. S cilem usnadnit monitorovani uvedené v ¢lanku 23 mulize agen-
tura pozadat Clensky stat, aby:

a) predlozil soubor informaci uvedeny v ¢l. 25 odst. 2 pism. d), véetné
dostupnych informaci o potiebach tykajicich se zdravotnickych
prostfedkil zapsanych na seznam kriticky dulezitych zdravotnickych
prostiedkii pfi mimoradné situaci v oblasti vetejného zdravi a dostup-
nych a odhadovanych udaji o objemu poptavky a progndzy
poptavky po nich, prostfednictvim piislusného jednotného kontakt-
niho mista uvedeného v ¢l. 21 odst. 5 druhém pododstavci a za
pouziti metod a systéml monitorovani a podavani zprav zfizenych
v souladu s ¢l. 25 odst. 1 pism. b);

b) uvedl, zda existuji jakékoli divérné obchodni informace, a vysvétlil,
pro¢ jsou tyto informace obchodné duveérmné, v souladu s ¢l. 26
odst. 3;

¢) uvedl neposkytnuti kterékoli pozadované informace a veskera zpoz-
déni pii poskytovani takovych informaci ve lhaté stanovené agen-
turou v souladu s ¢l. 26 odst. 2.

Clenské staty zadosti agentury vyhovi ve Ihiité ji stanovené.

2. Pro GcCely odstavce 1 shromazd'uji ¢lenské staty informace o zdra-
votnickych prostfedcich zapsanych na seznam kriticky dilezitych zdra-
votnickych prostiedkil pfi mimoradné situaci v oblasti vefejného zdravi
od vyrobctl zdravotnickych prostfedkil a pfipadné od jejich zplnomoc-
nénych zastupct, poskytovateld zdravotni péce, dovozecl a distributord
takovych zdravotnickych prostiedkit a od oznamenych subjektt.

3.  Pokud maji Clenské staty jakékoli informace jiné nez informace,
kterd maji byt poskytnuty podle odstavcii 1 a 2 tohoto ¢lanku, které
prokazuji  skuteCny nebo potencialni nedostatek zdravotnickych
prostiedki, neprodlené je poskytnou Ridici skupiné pro nedostatek zdra-
votnickych prostfedkli prostfednictvim svych jednotnych kontaktnich
mist uvedenych v ¢l. 21 odst. 5 druhém pododstavci.
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4. Po podani zprdvy o vysledcich monitorovani uvedeného
v Clanku 23 a jakychkoli doporucenich tykajicich se preventivnich
nebo zmirfiujicich opatfeni poskytnutych v souladu s clankem 24
Clenské staty:

a) zvazi potfebu stanovit doCasné vyjimky na urovni Clenskych statd
podle ¢l. 59 odst. 1 natizeni (EU) 2017/745 nebo ¢l. 54 odst. 1
nafizeni (EU) 2017/746 s cilem zmirnit skute¢ny nebo potencidlni
nedostatek zdravotnickych prostiedkii zapsanych na seznam kriticky
dilezitych zdravotnickych prostfedkd pfi mimotddné situaci v oblasti
vetejného zdravi pii zajisténi vysoké Grovné bezpecnosti pacientll
a zdravotnickych prostiedk;

b) zvazi veskera doporuceni uvedend v ¢l. 24 odst. 3 a jakékoli pokyny
uvedené v ¢l. 28 pism. b) a koordinuji svou ¢innost v souvislosti
s opatfenimi piijatymi na urovni Unie podle ¢l. 28 pism. a);

¢) informuji Ridici skupinu pro nedostatek zdravotnickych prostiedkii
o vSech pfijatych opatfenich a podavaji ji zpravy o vysledcich
¢innosti uvedenych v pismenu b), véetné poskytovani informaci
o feSeni skutecného nebo potencidlniho nedostatku dotcenych zdra-
votnickych prostiedkd.

Pro ucely prvniho pododstavce pism. b) a c) Clenské staty, které na
vnitrostatni trovni uplatiiuji alternativni postup, v¢as sdéli jeho duvody
Ridici skupiné pro nedostatek zdravotnickych prostredki.

Doporuceni, pokyny a ¢innosti uvedené v prvnim pododstavci pism. b)
tohoto odstavce a souhrnnd zprdva o ziskanych poznatcich se zvefejni
prostiednictvim internetového portalu uvedeného v ¢lanku 29.

Clének 28

Uloha Komise pii monitorovani a zmirfiovani nedostatku
zdravotnickych prostitedki

Komise zohledni informace Ridici skupiny pro nedostatek zdravotnic-
kych prosttedkl a jeji doporuceni a:

a) prijme veskera nezbytna opatfeni v mezich pravomoci, které byly
Komisi svéfeny, s cilem zmirnit skute¢ny nebo potencidlni nedo-
statek zdravotnickych prostiedki zapsanych na seznam kriticky dile-
zitych zdravotnickych prostfedkl pfi mimofadné situaci v oblasti
vefejného zdravi, véetné ptipadného udéleni docasnych vyjimek na
urovni Unie podle ¢l. 59 odst. 3 nafizeni (EU) 2017/745 nebo ¢l. 54
odst. 3 nafizeni (EU) 2017/746, pricemz dodrzi podminky stanovené
v uvedenych c¢lancich a usiluje o zajisténi bezpecnosti pacientli
i zdravotnickych prostiedki;

b) zvazi potfebu pokyni a doporuceni urCenych clenskym statiim,
vyrobctim  zdravotnickych prostfedkd, ozndmenym subjektim
a jinym subjektim, je-li to relevantni,
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¢) pozada Ridici skupinu pro nedostatek zdravotnickych prostiedkd,
aby poskytla doporuceni nebo koordinovala opatfeni stanovena
v Cl. 24 odst. 3, 4 a 5;

d) zvazi potiebu zdravotnickych protiopatieni v souladu s rozhodnutim
¢. 1082/2013/EU a jinym pouzitelnym pravem Unie;

e) spolupracuje se tietimi zemémi a s piislusnymi mezinarodnimi orga-
nizacemi, podle okolnosti, na zmirnovani skute¢ného nebo potenci-
alniho nedostatku zdravotnickych prostfedkl zapsanych na seznam
kriticky dilezitych zdravotnickych prostfedkil pfi mimoifddné situaci
v oblasti vefejného zdravi nebo jejich casti, pokud jsou tyto zdra-
votnické prostiedky nebo ¢asti dovazeny do Unie a pokud ma tento
skutecny nebo potencidlni nedostatek zdravotnickych prostredkt
mezinarodni disledky, a podava Ridici skuping pro nedostatek zdra-
votnickych prostiedkit zpravy o veskerych souvisejicich opatfenich
a o jejich vysledcich.

Clének 29

Komunikace o Ridici skupiné pro nedostatek zdravotnickych
prostiedki

1. Agentura prostfednictvim vyhrazené stranky na svém internetovém
portdlu a jinymi vhodnymi prostfedky ve spolupraci s piislusnymi
vnitrostatnimi organy vcas informuje vefejnost a relevantni zajmové
skupiny o praci Ridici skupiny pro nedostatek zdravotnickych
prostiedktt a vhodnym zplsobem reaguje na dezinformace zaméfené
na praci této fidici skupiny.

2. Ridici skupina pro nedostatek zdravotnickych prostfedkil jedna
transparentné.

Shrnuti pofadii jednani a zapist ze zasedani Ridici skupiny pro nedo-
statek zdravotnickych prostiedktl, jeji jednaci fad uvedeny v ¢l. 21
odst. 4 a doporuceni uvedena v ¢l. 24 odst. 3 a 4 se dokumentuji
a zpfistupiiuji vefejnosti na vyhrazené strdnce na internetovém portalu
agentury.

Pokud jednaci tad uvedeny v &l. 21 odst. 4 ¢leniim Ridici skupiny pro
nedostatek zdravotnickych prostiedkit umoziuje uvést do zapisu odlisné
nazory, zptistupni uvedena fidici skupina tyto odlisné ndzory a jejich
odtvodnéni piisluSnym vnitrostatnim orgdniim na jejich zadost.

Cléanek 30

Podpora pro odborné skupiny pro zdravotnické prostiedky

Agentura jménem Komise ode dne 1. bifezna 2022 poskytuje sekretariat
odbornym skupinam uréenym v souladu s ¢l. 106 odst. 1 nafizeni (EU)
2017/745 (dale jen ,,odborné skupiny“) a poskytuje jim nezbytnou
podporu s cilem zajistit, aby mohly ucinné plnit ukoly stanovené
v ¢l. 106 odst. 9 a 10 nafizeni (EU) 2017/745.
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Agentura:

a) poskytuje odbornym skupindm administrativni a technickou podporu
pro poskytovani védeckych stanovisek, nazorti a poradenstvi;

b) usnadnuje a fidi zasedani na dalku a fyzicka zasedani odbornych
skupin;

c) zajistuje, aby prace odbornych skupin byla provadéna nezavislym
zpisobem a v souladu s ¢l. 106 odst. 3 druhym pododstavcem
a Clankem 107 nafizeni (EU) 2017/745 a se systémy a postupy
zavedenymi Komisi podle uvedeného natizeni s cilem feSit pfipadné
stiety z4jmd a zabranit jim v souladu s ¢l. 106 odst. 3 tfetim
pododstavcem uvedeného natizent;

d) udrzuje a pravideln¢ aktualizuje internetovou stranku pro odborné
skupiny a zpfistupiiuje vefejnosti na této internetové strance veskeré
informace, které jesté nejsou verfejn¢ dostupné v databazi Eudamed,
s cilem zajistit transparentnost Cinnosti odbornych skupin, vcetné
objasnéni divodi oznamenych subjektl v piipadé, ze se nefidily
poradenstvim odbornych skupin poskytnutym podle ¢l. 106 odst. 9
nafizeni (EU) 2017/745;

e) zvetejiiuje védecka stanoviska, nazory a poradenstvi odbornych
skupin, pfi¢emz zajistuje diavérnost v souladu s ¢l. 106 odst. 12
druhym pododstavcem a ¢lankem 109 natfizeni (EU) 2017/745;

f) zajistuje, aby odmény a vydaje byly odbornikim poskytovany
v souladu s provadécimi akty pfijatymi Komisi podle ¢l. 106 odst. 1
natizeni (EU) 2017/745;

g) monitoruje soulad se spole¢nym jednacim fadem odbornych skupin
a dostupnymi pokyny a metodikami tykajicimi se fungovani odbor-
nych skupin;

h) predklada Komisi a Koordina¢éni skupiné pro zdravotnické
prostiedky vyrocni zpravy o praci odbornych skupin, vcetné infor-
maci o poctu jimi vydanych stanovisek a poskytnutych nazort
a doporuceni.

KAPITOLA V
ZAVERECNA USTANOVENI

Cléanek 31

Spoluprace mezi Ridici skupinou pro nedostatek 1é¢ivych

piipravki, Ridici skupinou pro nedostatek zdravotnickych

prostiedki, Pracovni skupinou pro mimoiadné situace
a odbornymi skupinami

1.  Agentura zajidt'uje spolupraci mezi Ridici skupinou pro nedostatek
1é¢ivych piipravke a Ridici skupinou pro nedostatek zdravotnickych
prostiedk@t v souvislosti s opatienimi k feSeni mimofadnych situaci
v oblasti vefejného zdravi a zavaznych udalosti.
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2. Clenové Ridici skupiny pro nedostatek 1é&ivych piipravki, Ridici
skupiny pro nedostatek zdravotnickych prostfedk a pracovnich skupin
uvedenych v ¢l. 3 odst. 6 a v €l. 25 odst. 2 pism. a) se mohou vzajemné
ucastnit zasedani a pracovnich skupin a pfipadné spolupracovat pii
monitorovani, podavani zprav a piiprave stanovisek.

3. Se souhlasem predsedi ¢i spolupiedsedil se mohou konat spolecna
zasedani Ridici skupiny pro nedostatek léCivych pifipravkd a Ridici
skupiny pro nedostatek zdravotnickych prostiedki.

4.V relevantnich ptipadech agentura zajisti spolupraci mezi Pracovni
skupinou pro mimofadné situace a odbornymi skupinami v oblasti
pfipravenosti na krize a krizové fizeni v oblasti vefejné¢ho zdravi.

Clének 32

Transparentnost a sti‘et zajmu

1. Ridici skupina pro nedostatek 1é¢ivych piipravki a Ridici skupina
pro nedostatek zdravotnickych prostfedkll vykonavaji své ¢innosti neza-
visle, nestranné a transparentné.

2. Clenové Ridici skupiny pro nedostatek 1é¢ivych piipravkii a Ridici
skupiny pro nedostatek zdravotnickych prostiedkt a ptipadni pozorova-
telé nesméji mit Z4dné financni ani jiné zdjmy v odvétvi lécivych
pripravkt ani v odvétvi zdravotnickych prostfedkt, které by mohly
ovlivnit jejich nezavislost ¢i nestrannost.

3. Clenové Ridici skupiny pro nedostatek 16¢ivych piipravki a Ridici
skupiny pro nedostatek zdravotnickych prostfedkt a ptipadni pozorova-
telé ucini prohlaseni o svych finan¢nich a jinych zajmech a kazdoro¢né
a v pripad¢ potieby je aktualizuji.

ProhlaSeni uvedena v prvnim pododstavci se zpfistupni vefejnosti na
internetovém portalu agentury.

4. Clenové Ridici skupiny pro nedostatek 1é¢ivych piipravkii a Ridici
skupiny pro nedostatek zdravotnickych prostiedkt a ptipadni pozorova-
telé zvetejni veskeré dalSi skutecnosti, o nichz se dozvédi a u kterych
1ze v dobré vife diivodné ocekavat, ze zahrnuji stiet zajmd nebo k nému
vedou.

5. Clenové Ridici skupiny pro nedostatek 1é¢ivych piipravki a Ridici
skupiny pro nedostatek zdravotnickych prostfedkt a ptipadni pozorova-
telé ucastnici se zasedani téchto skupin uéini pfed kazdym zasedanim
prohlaSeni o veskerych zdjmech, které by mohly byt povazovany za
zajmy ovliviiujici jejich nezavislost nebo nestrannost v souvislosti
s body potadu jednani.

6. Pokud agentura rozhodne, Ze zajem deklarovany v souladu
s odstavcem 5 predstavuje stiet zajmi, nesmi se dotceny clen nebo
pozorovatel Gcastnit jednani ani rozhodovani, ani ziskat zadné informace
tykajici se daného bodu poradu jednani.

7.  ProhlaSeni a rozhodnuti agentury uvedend v odstavcich 5 a 6 se
zaznamenaji do souhrnného zapisu ze zasedani.

8. Clenové Ridici skupiny pro nedostatek 1é¢ivych piipravkd a Ridici
skupiny pro nedostatek zdravotnickych prostiedkt a ptipadni pozorova-
telé jsou povinni zachovavat profesni tajemstvi, a to i po skonceni
svych funkei.
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9. Clenové Pracovni skupiny pro mimotadné situace aktualizuji
kazdoro¢ni prohlaseni o svych financnich nebo jinych zajmech stano-
vené v c¢lanku 63 nafizeni (ES) ¢. 726/2004, kdykoli dojde k jejich
relevantni zmeéné.

Cldnek 33
Ochrana pied kybernetickymi utoky

Agentura se vybavi vysokou urovni bezpec¢nostnich kontrol a procest
proti kybernetickym utokiim, kybernetické Spionazi a jinym porusenim
zabezpeCeni udaji s cilem zarucit ochranu udaji z oblasti vefejného
zdravi a zajistit své fadné fungovani po celou dobu, zejména v ptipadé
mimotadné situace nebo zavaznych udalosti v oblasti vetfejného zdravi
na urovni Unie.

Pro Ucely prvniho odstavce agentura aktivné vyhleddvd a uplatituje
osvédcené postupy v oblasti kybernetické bezpecnosti piijaté v institu-
cich, organech a jinych subjektech Unie s cilem pfedchazet kyberne-
tickym utoktim, odhalovat je, zmirfiovat je a reagovat na n¢.

Clanek 34

Duvérnost

1. Neni-li v tomto nafizeni stanoveno jinak, a aniz je dotéeno nafi-
zeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1049/2001 (?), smérnice
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/1937 (%) a stavajici vnitro-
statni predpisy a postupy v Clenskych statech tykajici se duvérnosti,
zachovavaji vSechny strany zapojené do uplatfiovani tohoto nafizeni
davérnost informaci a daji, které ziskaji pfi provadeéni svych ukold,
za UCelem ochrany divérnych obchodnich informaci a obchodnich
tajemstvi fyzické nebo pravnické osoby v souladu se smérnici Evrop-
ského parlamentu a Rady (EU) 2016/943 (%), v&etné prav duSevniho
vlastnictvi.

2. Aniz je dotCen odstavec 1, vSechny strany zapojené do uplatiio-
vani tohoto nafizeni zajisti, aby zadné davérné obchodni informace
nebyly sdileny zptsobem, ktery by podnikiim umoznil omezit nebo
narusit hospodaiskou soutéz ve smyslu ¢lanku 101 Smlouvy o fungovani
EU.

3.  Aniz je dotCen odstavec 1, informace vyménované¢ divérné mezi
pfisluSnymi vnitrostatnimi orgdny a mezi pfisluSnymi vnitrostatnimi
organy a Komisi a agenturou se nezpiistupni bez predchozi dohody
s organem, od kterého informace pochézeji.

(®) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1049/2001 ze dne

30. kvétna 2001 o piistupu vefejnosti k dokumentiim Evropského parlamentu,
Rady a Komise (Uf. vést. L 145, 31.5.2001, s. 43).

(®) Smérice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/1937 ze dne
23. fijna 2019 o ochran& osob, které oznamuji porugeni prava Unie (Uf.
veést. L 305, 26.11.2019, s. 17).

(*) Smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/943 ze dne
8. ¢ervna 2016 o ochrané nezvefejnéného know-how a obchodnich informaci
(obchodniho tajemstvi) pfed jejich neopravnénym ziskanim, vyuZzitim a zpiis-
tupnénim (Uf. vést. L 157, 15.6.2016, s. 1).
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4.  Odstavci 1, 2 a 3 nejsou dotéena prava a povinnosti Komise,
agentury, Clenskych statd a jinych subjektl urcenych v tomto nafizeni
tykajici se vymény informaci a $ifeni vystrah ani povinnosti dotéenych
osob poskytovat informace podle trestniho prava.

5. Komise, agentura a Clenské staty si mohou vymeénovat duvérné
obchodni informace s regula¢nimi organy tfetich zemi, s nimiz uzaviely
dvoustranna nebo vicestranna ujednani o ochrané duvérnosti.

Clének 35

Ochrana osobnich udaju

1. Na predavani osobnich udaji podle tohoto nafizeni se vztahuji
podle potfeby natizeni (EU) 2016/679 a (EU) 2018/1725.

2. Pokud jde o predavani osobnich udaji do tieti zemé, neexistuje-li
rozhodnuti o odpovidajici ochrané podle ¢lanku 46 nafizeni (EU)
2016/679 nebo vhodné zaruky podle clanku 48 narizeni (EU)
2018/1725, mohou Komise, agentura a Clenské staty predavat nckteré
osobni tdaje regulacnim organtim tfetich zemi, s nimiz uzaviely ujed-
nani o ochrané daveérnosti, je-li to nezbytné z dulezitych divoda vetej-
ného zajmu, napiiklad z divodu ochrany vefejného zdravi. Toto preda-
vani se provadi v souladu s podminkami stanovenymi v ¢lanku 49
nafizeni (EU) 2016/679 a ¢lanku 50 nafizeni (EU) 2018/1725.

Clanek 36

Podavani zprav a pirezkum

1. Do 31. prosince 2026 a poté kazdé ctyfi roky predlozi Komise
Evropskému parlamentu a Radé zpravu o uplathovani tohoto nafizeni.
Zprava zejména prezkouma:

a) ramec pro pfipravenost na krize a krizové fizeni, pokud jde o 1éCivé
ptipravky a zdravotnické prostfedky, véetné vysledkl pravidelnych
zatézovych testl;

b) piipady nedodrzeni povinnosti stanovenych v ¢lancich 10 a 26 drzi-
teli rozhodnuti o registraci, vyrobei zdravotnickych prostredkd,
zplnomocnénymi zastupci, dovozci, distributory a oznamenymi
subjekty;

c) oblast plsobnosti a fungovani platformy.

2. Aniz je dotCen odstavec 1, po mimoradné situaci v oblasti vefej-
ného zdravi nebo zavazné udalosti predlozi Komise Evropskému parla-
mentu a Rad€ v€as zpravu o pfipadech uvedenych v odst. 1 pism. b).

3. Na zéklad¢ zpravy uvedené v odstavci 1 Komise ptipadné predlozi
legislativni navrh za celem zmény tohoto nafizeni. Komise posoudi
zejména potiebu:
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a) rozSifeni oblasti plsobnosti tohoto nafizeni na veterinarni 1éCivé
ptipravky a osobni ochranné prostiedky pro zdravotni tcely;

b) zmény c¢lanku 2;

¢) zavedeni opatieni s cilem posilit na trovni Unie nebo na vnitrostatni
urovni dodrZovani povinnosti stanovenych v ¢lancich 10 a 26 a

d) rozsiteni oblasti pasobnosti platformy, dalsiho usnadnéni interopera-
bility platformy s vnitrostatnimi a unijnimi IT systémy, zavedeni
vnitrostatnich platforem pro monitorovani nedostatku lécivych
ptipravkl a nutnost splnéni jakychkoli dalSich pozadavkii na feseni
strukturdlniho nedostatku 1éCivych piipravkd, které mohou byt
zavedeny v ramci prezkumu smérnice 2001/83/ES a nafizeni (ES)
¢. 726/2004.

Clének 37

Financovani z prostfedki Unie

1.  Unie financuje cinnosti agentury zaméfené na podporu prace
Ridici skupiny pro nedostatek lé¢ivych p¥ipravki, Ridici skupiny pro
nedostatek zdravotnickych prostiedkii, Pracovni skupiny pro mimotadné
situace, pracovnich skupin uvedenych v ¢l. 3 odst. 6 a v ¢l. 25 odst. 1
pism. c) a odbornych skupin, které zahrnuji jeji spolupraci s Komisi
a Evropskym stfediskem pro prevenci a kontrolu nemoci.

Finan¢ni pomoc Unie urcend na ¢innosti podle tohoto nafizeni se posky-
tuje v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU, Eura-
tom) 2018/1046 (°).

2. Agentura odménuje zpravodaje za ¢innosti v oblasti posuzovani ve
vztahu k Pracovni skupiné pro mimotadné situace podle tohoto nafizeni,
a navic hradi naklady vynalozené zastupci a odborniky Clenskych stati
souvisejici se zasedanimi Ridici skupiny pro nedostatek 1é&ivych
piipravkil, Ridici skupiny pro nedostatek zdravotnickych prostredki,
Pracovni skupiny pro mimotadné situace a pracovnich skupin uvede-
nych v ¢l. 3 odst. 6 a ¢l. 21 odst. 5 v souladu s finan¢nimi pravidly
stanovenymi spravni radou agentury. Tato odména se vyplaci
pfislusnym vnitrostatnim organtm.

3. Prispévek Unie stanoveny v c¢lanku 67 nafizeni (ES) ¢. 726/2004
pokryva ukoly agentury stanovené podle tohoto nafizeni a zahrnuje
plnou ¢astku odmény vyplacené vnitrostatnim orgdnim piislusnym
pro lécivé piipravky v piipadech, kdy se v souladu s nafizenim Rady
(ES) ¢&. 297/95 (°) uplatiiuje osvobozeni od poplatkt.

(°) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU, Euratom) 2018/1046 ze dne
18. cervence 2018, kterym se stanovi finan¢ni pravidla pro souhrnny rozpocet
Unie, méni nafizeni (EU) ¢&. 1296/2013, (EU) ¢&. 1301/2013, (EU)
¢. 1303/2013, (EU) ¢. 1304/2013, (EU) €. 1309/2013, (EU) ¢. 1316/2013,
(EU) ¢. 223/2014 a (EU) ¢. 283/2014 a rozhodnuti ¢. 541/2014/EU a zrusuje
nafizeni (EU, Euratom) ¢. 966/2012 (Ut. vést. L 193, 30.7.2018, s. 1).

() Nafizeni Rady (ES) ¢. 297/95 ze dne 10. tnora 1995 o poplatcich, které se
plati Evropské agentufe pro hodnoceni lé¢ivych ptipravka (Uf. vést. L 35,
15.2.1995, s. 1).
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Clanek 38
Vstup v platnost a datum pouzZitelnosti
Toto nafizeni vstupuje v platnost prvnim dnem po vyhlaseni v Urednim
vestniku Evropské unie.
Pouzije se ode dne 1. biezna 2022.

Avsak kapitola IV, s vyjimkou ¢lanku 30, se pouzije ode dne 2. unora
2023.

Toto nafizeni je zavazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vSech
Clenskych statech.
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