02022R0123 — SK — 31.01.2022 — 000.002 — 1

Tento text sliZi vyluéne ako dokumenta¢ny nastroj a nema Ziadny pravny uéinok. Institicie Unie nenesi nijaka
zodpovednost’ za jeho obsah. Autentické verzie prisluSnych aktov vratane ich preambul su tie, ktoré boli uverejnené v
Uradnom vestniku Eurépskej tnie a ktoré sa dostupné na portili EUR-Lex. Tieto éiradné znenia s priamo dostupné

prostrednictvom odkazov v tomto dokumente

> B NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2022/123
z 25. januara 2022

o posilnenej tilohe Eurépskej agentury pre lieky z hPadiska pripravenosti na krizy a krizového
riadenia v oblasti liekov a zdravotnickych pomocok

(Text s vyznamom pre EHP)
(U. v. EU L 20, 31.1.2022, s. 1)

Opravené a doplnené:

»Cl  Korigendum, U. v. EU L 71, 9.3.2023, s. 37 (2022/123)


http://data.europa.eu/eli/reg/2022/123/oj/slk
http://data.europa.eu/eli/reg/2022/123/oj/slk
http://data.europa.eu/eli/reg/2022/123/oj/slk
http://data.europa.eu/eli/reg/2022/123/oj/slk
http://data.europa.eu/eli/reg/2022/123/oj/slk
http://data.europa.eu/eli/reg/2022/123/oj/slk
http://data.europa.eu/eli/reg/2022/123/corrigendum/2023-03-09/oj/slk
http://data.europa.eu/eli/reg/2022/123/corrigendum/2023-03-09/oj/slk
http://data.europa.eu/eli/reg/2022/123/corrigendum/2023-03-09/oj/slk

02022R0123 — SK — 31.01.2022 — 000.002 — 2

NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU)
2022/123

z 25. januara 2022

o posilnenej tlohe Europskej agentury pre lieky z hPadiska
pripravenosti na krizy a krizového riadenia v oblasti liekov
a zdravotnickych pomocok

(Text s vyznamom pre EHP)

KAPITOLA 1
VSEOBECNE USTANOVENIA

Clanok 1

Predmet tpravy

Tymto nariadenim sa v ramci Eurdpskej agentury pre lieky (d’alej len
»agentira®) stanovuju ramec a prostriedky:

a) na pripravu, predchadzanie, koordinovanie a riadenie vplyvu nudzo-
vych situdcii v oblasti verejného zdravia na situaciu s lieckmi a so
zdravotnickymi pomockami a vplyvu zavaznych udalosti na situdciu
s lieckmi na urovni Unie;

b) na monitorovanie nedostatku lickov a zdravotnickych pomocok,
predchadzanie tomuto nedostatku a podavanie sprav o fiom;

¢) na vytvorenie interoperabilnej platformy informacnych technologii
(dalej len ,,IT platforma®) na Grovni Unie na monitorovanie nedo-
statku liekov a na podévanie sprav o tomto nedostatku;

d) na poskytovanie poradenstva o liekoch, ktoré maji potencidl riesit
nadzové situacie v oblasti verejného zdravia;

e) na poskytovanie podpory panelom odbornikov uvedenym
v Clanku 106 ods. 1 nariadenia (EU) 2017/745.

Clanok 2

Vymedzenie pojmov

Na ucely tohto nariadenia sa uplatiuju tieto vymedzenia pojmov:

a) ,,nidzova situacia v oblasti verejného zdravia“ je nidzova situacia
v oblasti verejného zdravia uznana Komisiou v sulade s ¢lankom 12
ods. 1 rozhodnutia ¢. 1082/2013/EU;

b) ,,zavazna udalost* je udalost, ktora by mohla vo viac ako jednom
Clenskom S§tate predstavovat’ vazne riziko pre verejné zdravie v svis-
losti s liekmi, ktord sa tyka smrtelného alebo inak zdvazného ohro-
zenia zdravia biologického, chemického, environmentalneho alebo
in¢ho povodu, pripadne incidentu, ktory méze mat’ vplyv na ponuku,
dopyt alebo kvalitu, bezpecnost’ ¢i Gcinnost’ liekov, ktorda moéze viest’
k nedostatku liekov vo viac ako jednom ¢lenskom State a vyzaduje si
nalichavi koordinaciu na trovni Unie s ciefom zabezpegit vysoku
uroven ochrany l'udského zdravia;
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¢) ,liek”“ je liek v zmysle vymedzenia v ¢lanku 1 bode 2 smernice
2001/83/ES;

d) ,,veterinarny liek™ je veterinarny lick v zmysle vymedzenia v ¢lanku 4
bode 1 nariadenia Europskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/6 (1),

e) ,,zdravotnicka pomocka“ je zdravotnicka pomodcka v zmysle vyme-
dzenia v ¢lanku 2 bode 1 nariadenia (EU) 2017/745 alebo diagnos-
tickd zdravotnicka pomocka in vitro v zmysle vymedzenia v ¢lanku 2
bode 2 nariadenia (EU) 2017/746 a zahfia prisluSenstva takychto
pomdcok v zmysle vymedzenia v ¢lanku 2 bode 2 nariadenia (EU)
2017/745 v pripade zdravotnickej pomocky a v ¢lanku 2 bode 4
nariadenia (EU) 2017/746 v pripade diagnostickej zdravotnickej
pomocky in vitro;

f) ,,ponuka“ je celkovy objem zasob daného lieku alebo zdravotnicke;j
pomocky, ktory drzitel' povolenia na uvedenie na trh alebo vyrobca
uviedli na trh;

g) ,,dopyt“ je situacia, ked’ zdravotnicky pracovnik alebo pacient poza-
duju liek alebo zdravotnicku pomdcku v reakcii na klinicka potrebu;
dopyt je vyhovujico uspokojeny, ked’ liek alebo zdravotnicku
pomdcku je nadobudnuta vo vhodnom ¢ase a v dostatocnom mnoz-
stve, aby sa umoznila kontinuita najlepSej moznej starostlivosti
0 pacientov;

h) ,,nedostatok® je stav, ked’ ponuka lieku, ktory je povoleny a uvedeny
na trh v ¢lenskom $tate, alebo zdravotnickej pomdcky s oznaenim
CE, neuspokojuje dopyt po tomto lieku alebo tejto zdravotnickej
pomdcke na vnutrostatnej urovni, a to bez ohl'adu na pricinu;

i) ,,vyvojar“ je kazda pravnicka alebo fyzicka osoba, ktora sa v ramci
vyvoja lieku snazi ziskat’ vedecké udaje o jeho kvalite, bezpecnosti
a ucinnosti.

KAPITOLA 11

MONITOROVANIE A ZMIERNOVANIE NEDOSTATKU KRITICKYCH
LIEKOV A RIADENIE ZAVAZNYCH UDALOSTI

Clénok 3

Vykonna riadiaca skupina na monitorovanie nedostatku
a bezpecnosti liekov

1. Tymto sa v ramci agentiry zriad'uje vykonna riadiaca skupina na
monitorovanie nedostatku a bezpecnosti liekov (d’alej len ,riadiaca
skupina na monitorovanie nedostatku lieckov — MSSG* — Medicine
Shortages Steering Group).

MSSG je zodpovedna za plnenie tloh uvedenych v ¢lanku 4 ods. 3 a 4
a v ¢lankoch 5 az 8.

MSSG zasada pravidelne a tiez vzdy, ked’ si to vyZzaduje situacia, za
osobnej ucasti alebo na dial’ku, pri priprave na nidzovu situaciu v oblasti
verejného zdravia alebo pocas nej, alebo ked” MSSG bola upozornena
na znepokojujucu skutocnost, alebo ked” Komisia uznala zavaznt
udalost’ v sulade s ¢lankom 4 ods. 3

() Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/6 z 11. decembra 2018

o veterinarnych liekoch a o zrugeni smernice 2001/82/ES (U. v. EU L 4,
7.1.2019, s. 43).
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Sekretariat MSSG zabezpecCuje agentira.

2. Clenmi MSSG st zastupca agentury, zastupca Komisie a jeden
zastupca vymenovany kazdym c¢lenskym Statom.

Clenov MSSG mbzu sprevadzat’ na zasadnutia MSSG odbornici
z konkrétnych vedeckych alebo technickych oblasti.

Zoznam ¢lenov MSSG je uverejneny na webovom portali agentury.

Ako pozorovatelia sa mdzu zucastnovat zasadnuti MSSG zastupca
pracovnej skupiny pacientov a spotrebitelov (dalej len ,,PCWP*)
a zastupca pracovnej skupiny zdravotnickych pracovnikov (d’alej len
»HCPWP®) v ramci agentlry.

3. MSSG spolupredseda zastupca agentiry a jeden zo zastupcov
Clenskych Statov, ktorého si zastupcovia Clenskych statov v MSSG
zvolia spomedzi seba.

Spolupredsedovia MSSG moézu z vlastnej iniciativy alebo na ziadost’
jedného alebo viacerych ¢lenov MSSG pozvat ako pozorovatelov a na
ucely poskytnutia odborného poradenstva zastupcov prislusnych vnutro-
Statnych organov pre veterinarne lieky, zastupcov inych relevantnych
prislusnych orgénov a tretie strany vratane zastupcov zdujmovych
skupin pdsobiacich v oblasti lickov, drzitelov povoleni na uvedenie
na trh, velkoobchodnych distribltorov, akéhokol'vek iného vhodného
aktéra v dodavatel'skom retazci lickov a zastupcov zdravotnickych
pracovnikov, pacientov a spotrebitelov, aby sa podla potreby zucastnili
na zasadnutiach MSSG.

4. MSSG umoziuje v koordinacii s prislusSnymi vnuatrostatnymi
organmi pre lieky vhodni komunikaciu s drzitelmi povoleni na
uvedenie na trh alebo ich zéastupcami, s vyrobcami, d’al$imi relevant-
nymi aktérmi z dodavatel'ského retazca lickov a so zastupcami zdravot-
nickych pracovnikov, pacientov a spotrebitelov s cielom mat’ k dispo-
zicii prislusné informacie o skuto¢nom alebo potencialnom nedostatku
liekov, ktoré sa povazujil za kritické pocas nidzovej situdcie v oblasti
verejného zdravia alebo zavaznej udalosti, ako sa stanovuje v ¢lanku 6.

5. MSSG stanovi svoj rokovaci poriadok vratane postupov tykajucich
sa pracovnej skupiny uvedenej v odseku 6 tohto ¢lanku a postupy na
prijimanie zoznamov kritickych liekov, siborov informacii a odportacéani
uvedenych v ¢lanku 8 ods. 3 a 4.

Rokovaci poriadok uvedeny v prvom pododseku nadobudne ucinnost
akonahle MSSG ziska priaznivé stanovisko Komisie a spravnej rady
agentlry.

6.  MSSG podporuje v jej ¢innosti pracovnd skupina zriadend v stlade
s ¢lankom 9 ods. 1 pism. d).

Pracovna skupina uvedena v prvom pododseku je zlozena zo zastupcov
prislusnych vnutrostatnych organov pre lieky, ktori su jednotnymi
kontaktnymi miestami v suvislosti s nedostatkom lickov.
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7.  MSSG mbdze konzultovat’ s Vyborom pre lieky na veterindrne
pouzitie (d’alej len ,,CVMP*) zriadenym c¢lankom 56 ods. 1 pism. b)
nariadenia (ES) ¢. 726/2004 vzdy, ked to MSSG povazuje za potrebné,
najmai na rieSenie nidzovych situacii v oblasti verejného zdravia a zavaz-
nych udalosti stvisiacich so zoondzami alebo s chorobami, ktoré posti-
huju len zvieratd a maju alebo mdézu mat zavazny vplyv na Tudské
zdravie, alebo ked pouzitie GCinnych latok veterinarnych liekov moze
byt uzitocné pri rieSeni nudzovej situdcie v oblasti verejného zdravia
alebo zavaznej udalosti.

Clanok 4

Monitorovanie udalosti a pripravenost’ na nudzové situacie v oblasti
verejného zdravia a zavazné udalosti

1. Agentira v spolupraci s ¢lenskymi Statmi priebeZzne monitoruje
kazdu udalost’, ktord by mohla viest’ k niidzovej situdcii v oblasti verej-
ného zdravia alebo zavaznej udalosti. Agenttra v pripade potreby spolu-
pracuje s Eurdpskym centrom pre prevenciu a kontrolu chordb (d’alej
len ,,ECDC®) a v relevantnych pripadoch s inymi agentarami Unie.

2. »C1 S ciefom ulah¢it monitorovanie uvedené v odseku 1
prislusné vnutrostatne organy pre lieky konajice prostrednictvom
jednotnych kontaktnych miest uvedenych v clanku 3 ods. 6 druhom
pododseku alebo platformy uvedenej v ¢lanku 13 (d’alej len ,,ESMP*
— FEuropean shortages monitoring platform), akonahle bude plne
funk¢nd, véas podavaji agenture spravu € o kazdej udalosti, ktora by
mohla viest k nudzovej situdcii v oblasti verejného zdravia alebo
zavaznej udalosti vratane skuto¢ného alebo potencidlneho nedostatku
lieku v danom clenskom State. Takéto podavanie sprav je zalozené na
metddach a kritériach podavania sprav podla ¢lanku 9 ods. 1 pism. b).

Ked prislusny vnutroStatny organ informuje agentiru o nedostatku
lieku, ako je uvedené¢ v prvom pododseku, poskytne agentire vsetky
informacie, ktoré ziskal od drzitela povolenia na uvedenie na trh podl'a
¢lanku 23a smernice 2001/83/ES, ak uvedené informacie nie sa
dostupné na ESMP.

Ked agentura ziska spravu prislusného vnutrostatneho organu pre lieky
o danej udalosti, moze poziadat o informacie prislusné vnutroStatne
organy prostrednictvom pracovnej skupiny uvedenej v ¢lanku 3
ods. 6 s cielom zhodnotit’ vplyv tejto udalosti v inych ¢lenskych Statoch

3. Ak sa agentira domnieva, ze je potrebné riesit’ skutocnu alebo
bezprostredne hroziacu zavazna udalost’, upozorni na tato znepokoju-
jucu skutocnost’” MSSG.

Na zaklade kladného stanoviska MSSG moze Komisia uznat, Ze nastala
zavazna udalost’.

Komisia alebo aspon jeden c¢lensky $tait mozu z vlastnej iniciativy na
znepokojujucu skutocnost’ upozornit MSSG.
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4.  Ked MSSG usudi, ze zavazna udalost’ sa dostatocne vyrieSila
a domnieva sa, Ze jej pomoc uz nie je potrebnd, informuje o tom
Komisiu a vykonného riaditel'a agentury.

Na zéklade informéacii uvedenych v prvom pododseku alebo z vlastnej
iniciativy moéze Komisia alebo vykonny riaditel' potvrdit, Zze zavazna
udalost’ sa dostatocne vyriesila a teda pomoc MSSG uz nie je potrebna.

5. Po uznani nudzovej situacie v oblasti verejného zdravia alebo
uznani zévaznej udalosti v stilade s odsekom 3 tohto ¢lanku sa ¢lanky
5 az 12 uplatiiuju takto:

a) ak moze nudzova situacia v oblasti verejného zdravia alebo zavazna
udalost’ ovplyvnit’ kvalitu, bezpecnost’ alebo Gc¢innost’ liekov, uplat-
nuje sa ¢lanok 5;

b) ak moze nudzova situacia v oblasti verejného zdravia alebo zavazna
udalost’ viest' k nedostatku lickov vo viac ako jednom c¢lenskom
State, uplatituju sa Clanky 6 az 12.

Clénok 5

Hodnotenie informacii a poskytovanie odporucani k opatreniam

tykajicim sa kvality, bezpecnosti a tucinnosti liekov v suvislosti

s nudzovymi situdciami v oblasti verejného zdravia a so
zavaznymi udalost’ami

1. Po uznani nudzovej situdcie v oblasti verejného zdravia alebo
uznani zavaznej udalosti v sulade s ¢lankom 4 ods. 3 zhodnoti MSSG
informacie tykajice sa nudzovej situacie v oblasti verejného zdravia
alebo zavaznej udalosti a zvazi, ¢i je potrebné prijat’ nalichavé a koor-
dinované opatrenia, pokial’ ide o kvalitu, bezpecnost’ a ucinnost’ dotknu-
tych liekov.

2. MSSG poskytuje Komisii a ¢lenskym Statom odporucania v stvis-
losti s akymikol'vek vhodnymi opatreniami, ktoré je podla nej potrebné
na urovni Unie prijat v savislosti s dotknutymi lickmi v stlade so
smernicou 2001/83/ES alebo nariadenim (ES) ¢. 726/2004.

3. MSSG moéze konzultovat s CVMP vzdy, ked’ to povazuje za
potrebné, najmi s cielom rieSit nidzové situdcie v oblasti verejného
zdravia alebo zavazné udalosti stvisiace so zoondzami alebo s choro-
bami, ktoré postihujucimi len zvierata a maju alebo moézu mat zavazny
vplyv na l'udské zdravie, alebo ak pouzitie uc¢innych latok veterinarnych
lickov moze byt uzitocné pri rieSeni nidzovej situicie v oblasti verej-
ného zdravia alebo zavaznej udalosti.
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Clénok 6

Zoznamy Kkritickych liekov a informacie, ktoré sa majia poskytovat’

1. Bez toho, aby bol dotknuty odsek 2, MSSG vypracuje zoznam
hlavnych terapeutickych skupin liekov, ktoré st potrebné pre neod-
kladnt zdravotnu starostlivost, chirurgické zakroky a intenzivnu starost-
livost, aby poskytla podklady na vypracovanie zoznamov kritickych
liekov podl'a odsekov 2 a 3, ktoré sa maju pouzit’ s cielom reagovat
na nudzovu situdciu v oblasti verejného zdravia alebo na zavaznu
udalost. Zoznam sa vypracuje do 2. augusta 2022 a aktualizuje sa
kazdoro¢ne a vzdy, ked je to potrebné.

2. MSSG ihned po uznani zévaznej udalosti v stlade s ¢lankom 4
ods. 3 tohto nariadenia konzultuje s pracovnou skupinou uvedenou
v ¢lanku 3 ods. 6 tohto nariadenia. MSSG ihned” po uvedenej konzul-
tacii prijme zoznam liekov povolenych v stlade so smernicou
2001/83/ES alebo s nariadenim (ES) ¢. 726/2004, ktoré povazuje za
kritické pri zavaznej udalosti (d’alej len ,,zoznam kritickych liekov pri
zavaznej udalosti®).

MSSG aktualizuje zoznam kritickych liekov pri zavaznej udalosti vzdy
podl'a potreby, az kym sa zavazna udalost’ dostatoéne nevyriesi a kym
sa nepotvrdi, ze pomoc MSSG uZ nie je potrebnad podl'a ¢lanku 4 ods. 4
tohto nariadenia.

3. MSSG ihned po uznani nudzovej situacie v oblasti verejného
zdravia konzultuje s pracovnou skupinou uvedenou v ¢lanku 3 ods. 6
tohto nariadenia. MSSG ihned’ po uvedenej konzultacii prijme zoznam
liekov povolenych v sulade so smernicou 2001/83/ES alebo s nariadenim
(ES) ¢. 726/2004, ktoré povazuje za kritické v nlidzovej situacii v oblasti
verejného zdravia (dalej len ,,zoznam kritickych liekov v nudzovej
situacii v oblasti verejného zdravia®). MSSG aktualizuje zoznam kritic-
kych liekov v nidzovej situacii v oblasti verejného zdravia vzdy podla
potreby, az do ukoncenia uznania nudzovej situdcie v oblasti verejného
zdravia. Zoznam kritickych liekov v nudzovej situdcii v oblasti verej-
ného zdravia sa mdéze vo vhodnych pripadoch aktualizovat’ s cielom
zohl'adnit’ vysledky postupu preskiimania podl'a ¢lanku 18 tohto naria-
denia. V takych pripadoch MSSG spolupracuje s osobitnou skupinou
pre nidzové situacie uvedenou v ¢lanku 15 tohto nariadenia (d’alej len
»ETF* — Emergency Task Force).

4. Na tcely ¢lanku 9 ods. 2 MSSG prijme a zverejni stibor infor-
macii uvedenych v ¢lanku 9 ods. 2 pism. c) a d), ktoré su potrebné na
monitorovanie ponuky liekov zaradenych do zoznamov uvedenych
v odsekoch 2 a 3 tohto ¢lanku a dopytu po tychto liekoch (d’alej len
»zoznamy kritickych liekov®) a o uvedenom subore informacii infor-
muje pracovnu skupinu uvedent v ¢lanku 3 ods. 6.

5. Po prijati zoznamov kritickych liekov v sulade s odsekmi 2 a 3
agentira ihned’ zverejni uvedené zoznamy a vSetky aktualizacie uvede-
nych zoznamov na svojom webovom portali uvedenom v c¢lanku 26
nariadenia (ES) ¢. 726/2004.
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6. Agentira vytvori na svojom webovom portali verejne pristupnu
webovu stranku s informaciami o skuto¢nom nedostatku liekov zarade-
nych do zoznamov kritickych liekov v pripadoch, v ktorych agentura
tento nedostatok postdila a poskytla odporicania zdravotnickym
pracovnikom a pacientom. Webova stranka obsahuje aspon tieto infor-
macie:

a) nazov lieku a vSeobecny nazov lieku zaradeného do zoznamov
kritickych liekov;

b) terapeutické indik4cie pre liek zaradeny do zoznamov kritickych
liekov;

¢) dovod nedostatku lieku zaradeného do zoznamov kritickych liekov;

d) datum =zaciatku a ukoncenia nedostatku lieku zaradeného do
zoznamov kritickych liekov;

e) Clenské staty postihnuté nedostatkom lieku zaradeného do zoznamov
kritickych liekov;

f) iné relevantné informacie pre zdravotnickych pracovnikov
a pacientov vratane informacii o tom, ¢i su k dispozicii alternativne
lieky.

Na webovej stranke uvedenej v prvom pododseku sa uvadzaji aj
odkazy na vnutroStatne registre nedostatku liekov.

Clanok 7

Monitorovanie nedostatku liekov zaradenych do zoznamov
kritickych liekov

Po uznani nudzovej situdcie v oblasti verejného zdravia alebo uznani
zavaznej udalosti v sulade s ¢lankom 4 ods. 3 MSSG monitoruje
ponuku liekov zaradenych do zoznamov kritickych lieckov a dopyt po
nich s cielom identifikovat’ akykol'vek skuto¢ny alebo potencialny
nedostatok uvedenych lickov. MSSG vykonava takého monitorovanie
vyuzivanim zoznamov kritickych liekov a informdcii a tdajov poskyt-
nutych v stlade s ¢lankami 10 a 11 a dostupnych prostrednictvom
ESMP, akonahle bude plne funkéna.

MSSG na tcely monitorovania uvedeného v prvom odseku tohto ¢lanku
v relevantnych pripadoch spolupracuje s Vyborom pre zdravotnt
bezpeénost’ zriadenym ¢lankom 17 rozhodnutia ¢. 1082/2013/EU (dalej
len ,,HSC* — Health Security Committee) a v pripade ntiidzovej situacie
v oblasti verejného zdravia s akymkol'vek inym relevantnym poradnym
vyborom pre nuadzové situdcie v oblasti verejného zdravia zriadenym
podla prava Unie a s ECDC.
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Clanok 8

Podavanie sprav a poskytovanie odporucani tykajiacich sa
nedostatku liekov

1. Pocas trvania nudzovej situacie v oblasti verejného zdravia alebo
po uznani zavaznej udalosti podla clanku 4 ods. 3 az kym nie je
potvrdené, Ze zavazna udalost’ bola dostato¢ne vyriesena podl'a ¢lanku 4
ods. 4, MSSG pravidelne podava spravy o vysledkoch monitorovania
uvedené¢ho v ¢lanku 7 Komisii a jednotnym kontaktnym miestam
uvedenym v ¢lanku 3 ods. 6 druhom pododseku, a najmd signalizuje
akykol'vek skuto¢ny alebo potencidlny nedostatok liekov zaradenych do
zoznamov kritickych liekov alebo upozoriiuje na aktkol'vek situaciu,
ktora by mohla viest’ k zavaznej udalosti.

2. P C1 Na podporu svojich zisteni a zdverov MSSG poskytne na
ziadost’” Komisie alebo jedného alebo viacerych jednotnych kontaktnych
miest uvedenych v ¢lanku 3 ods. 6 druhom pododseku suhrnné tdaje
a prognozy dopytu. MSSG v tejto suvislosti: «

a) pouziva udaje z ESMP, akondhle bude plne funkéna,

b) spolupracuje s ECDC s cielom ziskat epidemiologické tudaje,
modely a scendre vyvoja, ktoré pomahaju predvidat’ potreby liekov,
a

¢) spolupracuje s vykonnou riadiacou skupinou na monitorovanie nedo-
statku zdravotnickych pomoécok uvedenou v ¢lanku 21 (d’alej len
»~MDSSG* — Medical Device Shortages Steering Group) v pripade,
ze sa lieky zaradené do zoznamov kritickych liekov pouzivaji spolu
so zdravotnickou pomdckou.

Sthrnné udaje a progndzy dopytu uvedené v prvom pododseku sa vo
vhodnych pripadoch v sulade s prisluSnym pravom hospodarskej sttaze
moézu spristupnit’ aj d’alS$im aktérom v dodéavatel'skom retazci liekov
s cielom lepsie predchadzat skutoénému alebo potencidlnemu nedo-
statku liekov alebo ho zmiernit’.

3. MSSG moze v ramci podavania sprav uvedené¢ho v odsekoch 1
a 2 poskytovat odporti¢ania k opatreniam, ktoré by Komisia, ¢lenské
Staty, drzitelia povolenia na uvedenie na trh a iné subjekty vratane
zastupcov zdravotnickych pracovnikov a pacientov mohli prijat’ s cielom
predchadzat’ skutoénému alebo potencidlnemu nedostatku liekov alebo
ho zmiernit.

Clenské $taty mozu poziadat MSSG, aby poskytla odportiéania tykajice
sa opatreni uvedenych v prvom pododseku.

Na ucely druhého pododseku MSSG v relevantnych pripadoch spolu-
pracuje s HSC a v pripade niidzovej situdcie v oblasti verejného zdravia
s ktorymkol'vek inym relevantnym poradnym vyborom pre nadzové
situacie v oblasti verejného zdravia zriadenym podl'a prava Unie.
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4. MSSG moze z vlastnej iniciativy alebo na ziadost’ Komisie alebo
Clenskych Statov poskytnut odporucania tykajiice sa opatreni, ktoré by
Komisia, Clenské Staty, drzitelia povolenia na uvedenie na trh, zastup-
covia zdravotnickych pracovnikov a in¢ subjekty mohli prijat’ s cielom
zabezpeCit' pripravenost’ na rieSenie skuto¢ného alebo potencialneho
nedostatku liekov v désledku nudzovych situdcii v oblasti verejného
zdravia alebo zavaznych udalosti.

5. MSSG méze v relevantnych pripadoch na ziadost Komisie koor-
dinovat’ opatrenia prijimané prisluSnymi vnuatro$tatnymi organmi, drzi-
tel'mi povolenia na uvedenie na trh a inymi subjektmi vratane zastupcov
zdravotnickych pracovnikov a pacientov s cielom predchadzat skutoc-
nému alebo potencidlnemu nedostatku lieckov v kontexte nudzovej
situacie v oblasti verejného zdravia alebo zavaznej udalosti alebo ho
zmiernit’.

Clanok 9

Pracovné metody a poskytovanie informacii o liekoch

1. S cielom pripravit’ sa na plnenie uloh uvedenych v ¢lankoch 4 az
8 agenturra:

a) Specifikuje postupy a kritéria na zostavenie a preskiimanie zoznamov
kritickych liekov;

b) Specifikuje metdody a kritéria monitorovania, ziskavania udajov
a podavania sprav podl'a ¢lankov 4, 7 a 8 so zdkladnym minimalnym
suborom udajov;

c) vyvija v koordinacii s relevantnymi prisluSnymi vnutroStatnymi
organmi efektivne IT systémy monitorovania a podavania sprav,
ktoré ulahcia interoperabilitu s inymi existujucimi IT systémami
a s vyvijanymi IT systémami, kym nebude plne funkéna ESMP,
a to na zéklade harmonizovanych datovych poli zo vSetkych clen-
skych Statov;

d) zriadi pracovnu skupinu uvedent v ¢lanku 3 ods. 6 a zabezpeci, aby
bol v nej zastiipeny kazdy clensky stat;

e) vytvori a vedie zoznam jednotnych kontaktnych miest pre drzitelov
povoleni na uvedenie na trh, pokial’ ide o vSetky lieky povolené
v Unii, a to prostrednictvom databazy uvedenej v &lanku 57 ods. 1
pism. 1) nariadenia (ES) ¢. 726/2004;

f) S$pecifikuje metdody poskytovania odporucani podla ¢lanku 5 ods. 2
a Clanku 8 ods. 3 a 4 a koordinacie opatreni podl'a ¢lanku 8 ods. 5;

g) uverejiiuje informacie podla pismen a), b) a f) na vyhradenej
webovej stranke svojho webového portalu.

Na ucely prvého pododseku pism. a) mozno v pripade potreby konzul-
tovat’ s Clenskymi Statmi, drzitePmi povoleni na uvedenie na trh, inymi
relevantnymi aktérmi v doddvatel'skom retazci liekov a zdstupcami
zdravotnickych pracovnikov, pacientov a spotrebitel’ov.
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2. Po uznani nidzovej situacie v oblasti verejného zdravia alebo
uznani zavaznej udalosti v sulade s ¢lankom 4 ods. 3 agentura:

a) vypracuje zoznam jednotnych kontaktnych miest pre drzitelov povo-
leni na uvedenie na trh pre lieky zaradené do zoznamov kritickych
liekov;

b) vedie zoznam jednotnych kontaktnych miest uvedeny v pismene a)
pocas trvania nudzovej situdcie v oblasti verejného zdravia alebo
zavaznej udalosti;

¢) vyziada si prislusné informacie o lieckoch zo zoznamu kritickych
lickov od jednotnych kontaktnych miest uvedenych v pismene a)
a stanovi lehotu na predlozenie uvedenych informécii, ak tieto infor-
macie nie su k dispozicii na ESMP;

d) na zaklade stboru informacii uvedeného v ¢lanku 6 ods. 4 si vyziada
informacie o liekoch zo zoznamov kritickych liekov od jednotnych
kontaktnych miest uvedenych v ¢lanku 3 ods. 6 druhom pododseku
a stanovi lehotu na predloZzenie uvedenych informacii, ak tieto infor-
macie nie si k dispozicii na ESMP.

3. Informacie uvedené v odseku 2 pism. ¢) musia zahfilat' minimalne:

a) meno/nazov drzitel'a povolenia na uvedenie lieku na trh;

b) nazov lieku;

c) identifikdciu aktivnych miest vyroby v pripade hotovych liekov
a ucinnych latok lieku;

d) clensky stat, v ktorom je povolenie na uvedenie na trh platné, a stav
uvedenia lieku na trh v kazdom ¢lenskom S$tate;

e) podrobnosti o skuto¢nom alebo potencialnom nedostatku lieku, ako
su napriklad datumy jeho skutoc¢ného alebo odhadovaného zaciatku
a konca, a predpokladanu alebo znamu pricinu;

f) udaje o predaji a podiele licku na trhu;

g) dostupné zasoby lieku;

h) prognézu ponuky licku vratane informacii o pripadnych slabych
miestach v dodavatel'skom retazci, o uz dodanych mnozstvach
a o planovanych dodavkach;

i) progndzy dopytu po lieku;

j) podrobnosti o dostupnych alternativnych liekoch;

k) plany prevencie a zmiernovania nedostatku, ktorych sucastou su
aspon informacie o vyrobnej a dodavatel'skej kapacite a schvalenych
miestach vyroby hotového lieku a ucinnych latok, pripadnych alter-
nativnych miestach vyroby a o minimalnych trovniach zasob lieku.
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4. S cielom doplnit’ plany prevencie a zmiernovania nedostatku
kritickych liekov uvedené v odseku 3 pism. k) mézu agentira a prislusné
vnutro§tatne organy pre lieky pozadovat od velkoobchodnych distribu-
torov a inych prislusnych aktérov informacie tykajuce sa akychkol'vek
logistickych problémov, ktoré vznikli vo velkoobchodnom dodava-
tel'skom ret’azci.

Clénok 10

Povinnosti drZitePov povoleni na uvedenie na trh

1. Do 2. septembra 2022 drzitelia povoleni na uvedenie na trh pre
lieky povolené v Unii elektronicky vlozia informacie na ucely ¢lanku 9
ods. 1 pism. e) tohto nariadenia do databazy uvedenej v ¢lanku 57 ods. 1
pism. 1) nariadenia (ES) ¢. 726/2004. Uvedeni drzitelia povoleni na
uvedenie na trh v pripade potreby tieto informacie aktualizuju.

2. S cielom ulah¢it monitorovanie uvedené v ¢lanku 7 agentura
modze poziadat’ drzitelov povoleni na uvedenie na trh pre lieky zaradené
do zoznamov kritickych liekov, aby predlozili informacie uvedené
v ¢lanku 9 ods. 2 pism. c¢).

Drzitelia povoleni na uvedenie na trh uvedeni v prvom pododseku tohto
odseku predlozia pozadované informdcie v lehote stanovenej agenturou
prostrednictvom jednotnych kontaktnych miest uvedenych v ¢lanku 9
ods. 2 pism. a) pouzitim metdd a systémov monitorovania a poddvania
sprav stanovenych podla ¢lanku 9 ods. 1 pism. b) a c¢). Uvedeni drzi-
telia povoleni na uvedenie na trh v pripade potreby tiecto informacie
aktualizuju.

3. Drzitelia povoleni na uvedenie na trh uvedeni v odsekoch 1 a 2
odovodnia kazdé nepredlozenie akychkol'vek poZzadovanych informacii
a akékol'vek omeskania pri ich poskytovani v lehote stanovenej agen-
tarou.

4. Ak drzitelia povoleni na uvedenie na trh uvedeni v odseku 2
uvedu, ze informacie, ktoré predlozili na ziadost’ agentiry alebo prislus-
nych vnutrostatnych organov pre lieky, obsahuji doverné obchodné
informacie, oznacia prislusné casti uvedenych informacii, ktoré¢ maja
takato povahu, a vysvetlia, z akého dévodu maju uvedené informacie
doévernti obchodnti povahu.

Agentlra posudi opodstatnenost’ kazdého oznacenia informacii za infor-
macie s dovernou obchodnou povahou a chrani takéto doverné
obchodné informacie pred neopravnenym zverejnenim.

5. Ak maju drzitelia povoleni na uvedenie na trh uvedeni v odseku 2
alebo ini relevantni aktéri v dodavatel'skom retazci liekov akékol'vek
dopliujuce informacie k informaciam pozadovanym podla odseku 2
druhého pododseku, ktoré preukazuju skutocny alebo potencidlny nedo-
statok liekov, ihned” poskytnu takéto informacie agenture.
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6. Po predlozeni sprav o vysledkoch monitorovania uvedeného
v ¢lanku 7 a poskytnuti odporucani tykajtcich sa preventivnych alebo
zmierfiujucich opatreni stanovenych v stlade s ¢lankom 8 ods. 3 a 4
drzitelia povoleni na uvedenie na trh uvedeni v odseku 2:

a) poskytnu agenture akékol'vek svoje pripomienky;

b) zohladnia vSetky odporii¢ania uvedené v ¢lanku 8§ ods. 3 a 4 a vSetky
usmernenia uvedené v ¢lanku 12 pism. c);

¢) dodrzujii vsetky opatrenia prijaté na trovni Unie alebo ¢lenskych
Statov podla ¢lankov 11 a 12;

d) informuju MSSG o vSetkych prijatych opatreniach a podaji spravu
o monitorovani a vysledkoch tychto opatreni vratane poskytnutia
informacii o vyrieSeni skutocného alebo potencialneho nedostatku
liekov.

Clanok 11
Uloha &enskych $tatov pri monitorovani a zmieriiovani nedostatku
liekov
1. S cielom ulah¢it’ monitorovanie uvedené v ¢lanku 7 moéze agen-

tara za predpokladu, ze predmetné informacie nie st k dispozicii na
ESMP, poziadat’ ¢lensky §tat, aby:

a) predlozil stbor informacii uvedeny v clanku 9 ods. 2 pism. d)
vratane dostupnych a odhadovanych udajov o objeme dopytu
a prognézach dopytu, a to prostrednictvom jednotné¢ho kontaktného
miesta uvedeného v ¢lanku 3 ods. 6 druhom pododseku, s pouzitim
metdod a systémov podavania sprav stanovenych podla clanku 9
ods. 1 pism. b) a c);

b) uviedol existenciu akychkol'vek dovernych obchodnych informacii
a vysvetlil, z akého dévodu maju uvedené informacie dévernu
obchodnu povahu, v stlade s ¢lankom 10 ods. 4;

¢) uviedol akékol'vek nepredlozenie pozadovanych informacii a ozna-
mil, ¢i doslo k nejakému omeskaniu pri poskytovani uvedenych
informacii v lehote stanovenej agentirou v stlade s ¢lankom 10
ods. 3.

Clenské $taty vybavia ziadost agentiry v lehote, ktori im agentira
stanovi.

2. Na tucely odseku 1 velkoobchodni distributori a iné osoby alebo
pravnické osoby, ktoré maju povolenie alebo st opravnené dodavat
verejnosti lieky uvedené v zoznamoch kritickych liekov, poskytni
uvedenému Clenskému Statu na jeho Zziadost' prislusné informacie
a udaje, a to aj o Grovniach zasob uvedenych lickov.
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3. Ak maju clenské Staty k dispozicii akékol'vek doplnujuce infor-
macie k informaciam, ktoré sa maju poskytnat’ podla odsekov 1 a 2
tohto ¢lanku, o objemoch predaja a objemoch lekarskych predpisov na
lieky, ktoré preukazuju skutocny alebo potencialny nedostatok lieku
zaradeného do zoznamov kritickych liekov, vratane udajov uvedenych
v ¢lanku 23a tretom odseku smernice 2001/83/ES, prostrednictvom
svojich prislusnych jednotnych kontaktnych miest uvedenych v ¢lanku 3
ods. 6 druhom pododseku tohto nariadenia ihned’ poskytnu takéto infor-
macie MSSG.

4.  Po predlozeni sprav o vysledkoch monitorovania uvedeného
v ¢lanku 7 a poskytnuti odporucani tykajlcich sa preventivnych alebo
zmiernujucich opatreni v sulade s ¢lankom 8 ods. 3 a 4 Clenské Staty:

a) zohladnia vSetky odporucania a usmernenia uvedené v clanku 12
pism. ¢) a skoordinuji svoje Cinnosti v stvislosti s akymikol'vek
opatreniami prijatymi na urovni Unie podla ¢lanku 12 pism. a);

b) informuju MSSG o vsetkych prijatych opatreniach a podaju spravu
o vysledkoch ¢innosti uvedenych v pism. a) vratane poskytnutia
informécii o vyrieSeni skuto¢ného alebo potencidlneho nedostatku
liekov.

Na tcely prvého pododseku pism. a) a b) ¢lenské Staty, ktoré na vnutro-
Statnej urovni prijma alternativny postup, sa vcéas podelia s MSSG
o dovody prijatia takéhoto postupu.

Odporucania, usmernenia a ¢innosti uvedené v prvom pododseku pism.
a) a sthrnna sprava o ziskanych poznatkoch sa spristupnia verejnosti
prostrednictvom webového portalu uvedené¢ho v clanku 14.

Clénok 12

Uloha Komisie pri monitorovani a zmierfiovani nedostatku liekov

Komisia zohl'adiiuje informacie MSSG uvedené v ¢lanku 8 ods. 1 a 2
a odporucania MSSG uvedené v ¢lanku 8 ods. 3 a 4 a:

a) prijima vSetky potrebné opatrenia v medziach pravomoci, ktoré boli
Komisii zveren¢, s cielom zmiernit skutoCny alebo potencidlny
nedostatok liekov zaradenych do zoznamov kritickych lieckov;

b) ulahcuje koordindciu medzi drzitelmi povoleni na uvedenie na trh
a inymi prislusnymi subjektmi s cielom reagovat podla potreby na
narast dopytu;

¢) zvazuje potrebu usmerneni a odportacani, ktoré maji byt urcené
Clenskym S$tatom, drzitelom povoleni na uvedenie na trh a inym
subjektom, vratane v relevantnych pripadoch aj prisluSnym
subjektom z dodavatel'ské¢ho retazca liekov;
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d) informuje MSSG o vsetkych opatreniach prijatych Komisiou
a podava spravy o vysledkoch uvedenych opatrent;

e) poziada MSSG, aby poskytla odportcania alebo koordinovala opat-
renia stanovené v ¢lanku 8 ods. 3, 4 a 5;

f) zvaZuje potrebu zdravotnickych protiopatreni v sulade s rozhodnutim
¢. 1082/2013/EU a inym prislusnym pravom Unie;

g) vo vhodnych pripadoch spolupracuje s tretimi krajinami a prislusnymi
medzinarodnymi organizaciami s cielom zmiernit' skuto¢ny alebo
potencialny nedostatok liekov zaradenych do zoznamu kritickych
liekov alebo ich ucinnych latok, ak sa uvedené lieky alebo ucinné
latky dovazaju do Unie a ak ma takyto skutoény alebo potencialny
nedostatok medzindrodny dosah, a o akychkol'vek suvisiacich opat-
reniach, ako aj o vysledkoch uvedenych opatreni podava v relevant-
nych pripadoch spravy MSSG.

Clanok 13

Europska platforma na monitorovanie nedostatku liekov

1. Agentira zriadi, udrziava a spravuje IT platformu s ndzvom
Europska platforma na monitorovanie nedostatku liekov (d’alej len
»ESMP* — European shortages monitoring platform) prepojentl s data-
bazou uvedenou v ¢lanku 57 ods. 1 pism. 1) nariadenia (ES)
¢. 726/2004.

ESMP sa pouziva na ulahCenie ziskavania informacii o nedostatku
liekov, ich ponuke a dopyte, vratane informdcii o tom, ¢i sa liek uvadza
alebo prestal uvadzat’ na trh v ¢lenskom State.

2. Informéacie ziskané prostrednictvom ESMP sa pouZivajii na moni-
torovanie, prevenciu a riadenie:

a) skutocného alebo potencidlneho nedostatku liekov uvedenych
v zoznamoch kritickych liekov pocas nudzovych situacii v oblasti
verejného zdravia a zdvaznych udalosti, a

b) skuto¢ného alebo potencidlneho nedostatku liekov, ktoré by mohli
viest’ k nidzovej situacii v oblasti verejného zdravia alebo zavaznej
udalosti v sulade s ¢lankom 4 ods. 2.

3. Na tucely odseku 2 pocas nudzovych situdcii v oblasti verejného
zdravia a zavaznych udalosti:

a) drzitelia povoleni na uvedenie na trh vyuzivaji ESMP na oznamo-
vanie agentire informacii tykajucich sa liekov uvedenych v zozna-
moch kritickych liekov prostrednictvom jednotnych kontaktnych
miest uvedenych v ¢lanku 9 ods. 2 pism. a) v stlade s ¢lankami 9
a 10;
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b) clenské Staty vyuzivaji ESMP na oznamovanie agenture informacii
tykajicich sa liekov uvedenych v zoznamoch kritickych liekov
prostrednictvom jednotnych kontaktnych miest uvedenych v ¢lanku 3
ods. 6 druhom pododseku v stlade s ¢lankami 9 a 11.

Oznamovanie uvedené v prvom pododseku pism. b) zahfia dodatocné
informacie k informacidam uvedenym v danom pismene ziskané od
drzitelov povoleni na uvedenie na trh a velkoobchodnych distribatorov
alebo od pripadnych inych osob alebo pravnickych osdb, ktoré maji
povolenie alebo su opravnené dodavat’ verejnosti lieky uvedené v zozna-
moch kritickych liekov.

4. Na ucely odseku 2 a v suvislosti so zabezpecenim pripravenosti na
nudzové situdcie v oblasti verejného zdravia a zavazné udalosti:

a) drzitelia povoleni na uvedenie na trh vyuzivajt ESMP s cielom
oznamovat’ agentlre:

i) informacie uvedené v ¢lanku 13 ods. 4 nariadenia (ES)
¢. 726/2004, pokial’ ide o povolenia udelené v sulade s uvedenym
nariadenim;

ii) pripadné¢ informacie zalozené na Kkategdriach stanovenych
v ¢lanku 9 ods. 3 tykajice sa skutoéného alebo potencidlneho
nedostatku liekov, ktory by mohol viest k nudzovej situacii
v oblasti verejného zdravia alebo zavaznej udalosti;

b) c¢lenské Staty vyuzivaji ESMP s cielom oznamovat agentiure nedo-
statok liekov, ktory by mohol viest k nidzovej situacii v oblasti
verejného zdravia alebo zavaznej udalosti podla ¢lanku 4 ods. 2
prostrednictvom jednotnych kontaktnych miest uvedenych v ¢lanku 3
ods. 6 druhom pododseku.

5. Oznamovanie uvedené v odseku 4 pism. b):

a) zahina informacie uvedené v ¢lanku 23a smernice 2001/83/ES, ktoré
boli oznamené prislusnym vnitrostatnym organom pre lieky v stvis-
losti s povoleniami udelenymi v stlade s uvedenou smernicou;

b) mozu zahfiat’ dodatocné informacie ziskané od drzitel'ov povoleni
na uvedenie na trh, velkoobchodnych distributorov a inych osob
alebo pravnickych osdb, ktoré maji povolenie alebo st opravnené
dodavat’ verejnosti lieky.

6. S cielom zabezpecit' optimalne vyuzivanie ESMP agentura:
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a) v spolupraci s MSSG vypracuje technické a funkcéné Specifikacie
ESMP vratane mechanizmu vymeny udajov s existujucimi vnutro-
Statnymi systémami a formatu elektronického vkladania;

b) vyzaduje, aby udaje vkladané do ESMP boli v stlade s normami,
ktoré vyvinula Medzinarodna organizacia pre normalizaciu na tucely
identifikacie liekov, a aby zahrnali hlavné datové oblasti farmaceu-
tickych regulaénych procesov, a to v relevantnych pripadoch latku,
liek, organizéciu a referencné tdaje;

¢) vypracuje v spolupraci s MSSG normalizovant terminologiu ozna-
movania, ktord maji pouzivat' drzitelia povoleni na uvedenie na trh
a Clenské Staty pri oznamovani informacii do ESMP;

d) vypracuje v spolupraci s MSSG prislusné usmernenia pre oznamo-
vanie informdcii prostrednictvom ESMP;

e) zabezpeCi interoperabilitu udajov medzi ESMP, IT systémami ¢len-
skych Statov a ostatnymi prislusnymi IT systémami a databazami bez
akejkol'vek duplicity podéavania sprav;

f) zabezpecCi primerané urovne pristupu k informaciam v ESMP pre
Komisiu, agentlru, prislusné vnuatrostatne organy a MSSG;

g) zabezpeCi, aby boli doverné obchodné informicie vkladané do
systému chranené pred neopravnenym zverejnenim;

h) zabezpeci plnu funkénost ESMP do 2. februara 2025 a vypracuje
plan implementacie ESMP.

Clénok 14

Poskytovanie informacii o MSSG

1. Agentlra v spolupraci s prislusnymi vnitrostatnymi organmi vcas
informuje verejnost’ a zaujmové skupiny o praci MSSG a naleZite
reaguje na dezinformécie zamerané na pracu MSSG, a to prostrednic-
tvom vyhradenej webovej stranky na svojom webovom portali a inymi
vhodnymi prostriedkami.

2. Postupy MSSG su transparentné.

Zhrnutia programu a zapisnic zo zasadnuti MSSG, ako aj jej rokovaci
poriadok uvedeny v ¢lanku 3 ods. 5 a odportcania uvedené v Clanku 8
ods. 3 a 4 sa zdokumentuju a uverejnia na vyhradenej webovej stranke
na webovom portali agentury.

Ak rokovaci poriadok uvedeny v c¢lanku 3 ods. 5 umoznuje ¢lenom
MSSG zaznamenat’ rozdielne nazory, MSSG takéto rozdielne stanoviska
a dovody, na ktorych st zalozené, spristupni prisluSnym vnutrostatnym
organom pre lieky na ich ziadost.
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KAPITOLA 111

LIEKY S POTENCIALOM RIESIT NUDZOVE SITUACIE V OBLASTI
VEREJNEHO ZDRAVIA

Clanok 15

Osobitna skupina pre nidzové situicie

1.  Tymto sa v ramci agentury zriad'uje osobitnad skupina pre nidzové
situacie (d’alej len ,,ETF“ — Emergency Task Force).

ETF sa zvolava v ramci priprav na ntidzové situacie v oblasti verejného
zdravia a pocas tychto nudzovych situécii, a to bud’ osobne, alebo na
dial’ku.

Sekretariat ETF zabezpeCuje agentura.

2. Pocas nudzovych situacii v oblasti verejného zdravia plni ETF
tieto ulohy:

a) v spolupraci s vedeckymi vybormi, pracovnymi skupinami a vedec-
kymi poradnymi skupinami agentlry poskytuje vedecké poradenstvo
a skuma dostupné vedecké udaje o liekoch, ktoré maji potencial
riesit’ nudzovu situdciu v oblasti verejného zdravia, pricom zaroven
pozaduje udaje od vyvojarov a zapaja ich do predbeznych diskusii;

b) poskytuje poradenstvo o hlavnych aspektoch protokolov klinického
skisania a vyvojarom poskytuje poradenstvo v oblasti klinického
skusania v pripade liekov uréenych na liecbu, prevenciu alebo diag-
nostiku choroby, ktora sposobuje nudzovu situaciu v oblasti verej-
ného zdravia, v sulade s ¢lankom 16 tohto nariadenia, a to bez toho,
aby boli dotknuté tlohy ¢lenskych Statov, pokial’ ide o posudzovanie
predlozenych ziadosti o klinické skusanie, ktoré sa ma vykonat na
ich uzemi v sulade s nariadenim (EU) &. 536/2014;

¢) poskytuje vedecki podporu na ulahcenie klinického skuSania
v pripade liekov urcenych na liecbu, prevenciu alebo diagnostiku
choroby, ktora sposobuje nidzovu situaciu v oblasti verejné¢ho zdra-
via;

d) prispieva k praci vedeckych vyborov, pracovnych skupin a vedec-
kych poradnych skupin agentiry;

e) v spolupraci s vedeckymi vybormi, pracovnymi skupinami a vedec-
kymi poradnymi skupinami agentiry poskytuje vedecké odporuca-
nia, pokial’ ide o pouzivanie akéhokol'vek lieku, ktory mé potencial
riesit nudzové situacie v oblasti verejného zdravia, v sulade
s ¢lankom 18;

f) v pripade potreby spolupracuje s prislusnymi vnutroStatnymi
organmi, organmi a agentirami Unie, so Svetovou zdravotnickou
organizaciou, s tretimi krajinami a medzinarodnymi vedeckymi orga-
nizdciami na vedeckych a technickych otazkach tykajucich sa
nudzovej situacie v oblasti verejného zdravia a liekov, ktoré maju
potencial riesit’ nidzové situacie v oblasti verejného zdravia.
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Podpora uvedena v pismene c¢) prvého pododseku zahina poradenstvo
pre zadavatel'ov podobného alebo stvisiaceho planovaného klinického
sktSania o realizacii spolo¢ného klinického skuSania, a moze zahfiiat
poradenstvo tykajiice sa uzatvarania dohdd, na zéklade ktorych moézu
vystupovat’ ako zadavatel' alebo spoluzadavatel v stlade s ¢lankom 2
ods. 2 bodom 14 a ¢lankom 72 nariadenia (EU) & 536/2014.

3. Clenmi ETF st

a) predsedovia alebo podpredsedovia alebo oboje vedeckych vyborov
agentury a ini zastupcovia uvedenych vyborov;

b) zastupcovia pracovnych skupin agentiry vratane zastupcov PCWP
a zastupcov HCPWP;

¢) zamestnanci agentary;

d) zastupcovia koordinacnej skupiny zriadenej v stlade s clankom 27
smernice 2001/83/ES;

e) zastupcovia Koordinacnej a poradnej skupiny pre klinické skiSanie
zriadenej v stlade s ¢lankom 85 nariadenia (EU) ¢. 536/2014 a

f) ini odbornici v oblasti klinického skuSania zastupujici prislusné
vnutrostatne organy pre lieky.

Clenovia ETF sa nominovani subjektmi, ktoré zastupuji.

V pripade potreby mozu byt externi odbornici vymenovani do ETF na
ad hoc zaklade, najmé v pripadoch uvedenych v ¢lanku 5 ods. 3.

Zastupcovia inych organov a agentur Unie sa podla potreby pozvi na
ad hoc zaklade zapojit’ sa do prace ETF, a to najmé v pripadoch uvede-
nych v ¢lanku 5 ods. 3.

ETF predseda zastupca agentury a spolupredsedaju jej predseda alebo
podpredseda CHMP.

4. Zlozenie ETF schval'uje spravna rada agentiry, pricom zohl'adnuje
osobitné odborné znalosti relevantné z hl'adiska terapeutickej reakcie na
nudzovu situaciu v oblasti verejného zdravia.

Vykonny riaditel' agentiry alebo jeho zéstupca a zastupcovia Komisie
a spravnej rady agentiry st opravneni zucastiovat sa na vSetkych
zasadnutiach ETF.

Zlozenie ETF je verejne dostupné.

5. Spolupredsedovia ETF moézu na jej zasadnutia pozvat inych
zastupcov Clenskych Statov, ¢lenov vedeckych vyborov a pracovnych
skupin agentlry a tretie strany vratane zastupcov zaujmovych skupin
posobiacich v oblasti liekov, drzitelov povoleni na uvedenie na trh,
vyvojarov, zadavatelov klinickych skusani, zastupcov sieti klinického
skusania, nezavislych odbornikov a vyskumnych pracovnikov v oblasti
klinického skusania a zastupcov zdravotnickych pracovnikov a pacien-
tov.
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6. ETF stanovi svoj rokovaci poriadok vratane pravidiel prijimania
odporucani.

Rokovaci poriadok uvedeny v prvom pododseku nadobudne ucinnost
akonahle ETF ziska priaznivé stanovisko Komisie a spravnej rady agen-

tury.

7.  ETF plni svoje tlohy ako poradny a podporny organ oddeleny od
vedeckych vyborov agentury a bez toho, aby boli dotknuté lohy tychto
vyborov, pokial’ ide o povol'ovanie prislusnych liekov, dohl'ad nad nimi
a farmakovigilanciu a stvisiace regulacné opatrenia na zaistenie kvality,
bezpecnosti a ¢innosti tychto liekov.

CHMP a iné prislusné vedecké vybory agentiry zohl'adnia pri prijimani
svojich stanovisk odporucania ETF.

ETF zohladni kazdé vedecké stanovisko vydané vybormi uvedenymi
v druhom pododseku tohto odseku v sulade s nariadenim (ES)
¢. 726/2004 a so smernicou 2001/83/ES.

8. Pokial’ ide o transparentnost’ a nezavislost’ ¢lenov ETF, uplatiuje
sa ¢lanok 63 nariadenia (ES) ¢. 726/2004.

9.  Agentira uverejiiuje informacie tykajuce sa liekov, o ktorych sa
ETF domnieva, Ze maju potencidl rieSit nidzové situdcie v oblasti
verejného zdravia, a vSetky prislusné aktualizacie na svojom webovom
portali. Agentira bez zbyto¢ného odkladu informuje ¢lenské Staty a vo
vhodnych pripadoch HSC o akomkol'vek takomto uverejneni a v kazdom
pripade pred takymto uverejnenim.

Clénok 16

Poradenstvo tykajice sa klinického skusania

1. Pocas nudzovej situdcie v oblasti verejného zdravia poskytuje ETF
poradenstvo o hlavnych aspektoch klinického skusania a protokolov
klinického skusania predlozenych alebo planovanych na predlozenie
v ziadosti o klinické skuSanie zo strany vyvojarov v ramci zrychleného
procesu poskytovania vedeckého poradenstva, a to bez toho, aby bola
dotknuta zodpovednost dotknutého clenského Statu alebo dotknutych
¢lenskych §tatov podla nariadenia (EU) ¢&. 536/2014.

2. Ak sa vyvojar zapoji do zrychleného procesu poskytovania vedec-
kého poradenstva, ETF poskytne poradenstvo uvedené v odseku 1
bezplatne najneskér 20 dni po tom, ako vyvojar predlozi agentire
uplny stbor pozadovanych informacii a udajov. Poradenstvo schvaluje
CHMP.

3. ETF stanovi postupy a usmernenia tykajuce sa vyziadania a pred-
lozenia suboru pozadovanych informacii a udajov vratane informacii
o Clenskom $tate alebo clenskych statoch, v ktorych sa predklada
alebo sa planuje predlozit’ Ziadost' o povolenie klinického sktsania.
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4. ETF zapoji do pripravy vedeckého poradenstva zastupcov z clen-
skych $tatov, ktori maju odborné znalosti v oblasti klinického skasSania,
a to najmé v pripadoch, v ktorych sa predklada alebo sa planuje pred-
lozit' ziadost’ o povolenie klinick¢ho skuSania.

5. Pri schvalovani ziadosti o klinické skuSanie, na ucely ktorej ETF
poskytla vedecké poradenstvo, ¢lenské Staty toto poradenstvo zohl'adnia.
Vedeckym poradenstvom, ktoré poskytuje ETF, nie je dotknuté etické
preskiimanie stanovené v nariadeni (EU) & 536/2014.

6. Ak bolo vyvojarovi poskytnuté vedecké poradenstvo uvedené
v odseku 5 tohto ¢lanku, uvedeny vyvojar nasledne predlozi agentare
udaje vyplyvajuce z klinického skii$ania, ak agentiira poziada o uvedené
udaje podla clanku 18.

7. Bez toho, aby boli dotknuté odseky 1 az 6 tohto clanku, sa
vedecké poradenstvo uvedené v odseku 5 tohto ¢lanku inak poskytuje

v sulade s postupmi stanovenymi podla clanku 57 nariadenia (ES)
¢. 726/2004.

Clénok 17

Verejné informacie tykajice sa klinického skusania a rozhodnuti
o povoleniach na uvedenie na trh

1. Pocas trvania nudzovej situacie v oblasti verejného zdravia zada-
vatelia klinického skagania vykonavaného v Unii najmi zverejituja
prostrednictvom portalu EU a databazy EU zriadenych &lankami 80
a 81 nariadenia (EU) &. 536/2014 tieto informécie:

a) protokol Kklinického skusania na zaciatku kazdého skusania pre
vietky skusania povolené podla nariadenia (EU) &. 536/2014,
v ktorych sa skusaju lieky, ktoré maju potencial prispiet’ k rieSeniu
nadzovej situdcie v oblasti verejného zdravia,

b) zhrnutie vysledkov v lehote stanovenej agenturou, ktord je kratSia
ako lehota stanovend v ¢lanku 37 nariadenia (EU) ¢. 536/2014.

2. Ak liek s vyznamom pre nidzovu situdciu v oblasti verejného
zdravia dostane povolenie na uvedenie na trh, agentra uverejni najma:

a) informacie o lieku s podrobnymi udajmi o podmienkach pouzivania
v Case vydania povolenia na uvedenie na trh;

b) Eurdpske verejné hodnotiace spravy, a to ¢o najskor a pokial mozno
do siedmich dni od udelenia povolenia na uvedenie na trh;

¢) klinické tudaje predlozené agentire na podporu ziadosti, pokial
mozno do dvoch mesiacov od ziskania povolenia na uvedenie na
trh od Komisie;
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d) cely plan riadenia rizik uvedeny v c¢lanku 1 bode 28c smernice
2001/83/ES a vsetky jeho aktualizované verzie.

Na ucely pismena c) prvého pododseku agentura anonymizuje vsetky
osobné udaje a upravi doverné obchodné informacie.

Clénok 18

Preskimanie liekov a odporucania tykajuce sa ich pouZivania

1.  Po uznani ntdzovej situacie v oblasti verejné¢ho zdravia ETF
preskima dostupné vedecké udaje o liekoch, ktoré maju potencial
pouzivat’ sa na rieSenie nudzovej situacie v oblasti verejného zdravia.
Uvedené preskiimanie sa pocas nudzovej situacie v oblasti verejného
zdravia aktualizuje podla potreby, a to aj vtedy, ked’ sa ETF a CHMP
dohodnu na priprave postudenia ziadosti o povolenie na uvedenie na trh.

2.V ramci pripravy preskumania uvedené¢ho v odseku 1 moéze ETF
poziadat’ drzitel'ov povoleni na uvedenie na trh a vyvojarov o prislusné
informacie a Udaje a zacat’ s nimi predbezne diskutovat. ETF moze
v pripade, ze st k dispozicii, vyuzit' aj Gdaje tykajuce sa zdravia ziskané
mimo klinickych $tudii, priCom zohladni spolahlivost uvedenych
udajov.

ETF mdze spolupracovat s agentirami tretich krajin pre lieky, pokial
ide o ziskanie d’alSich informdacii a vymeny udajov.

3. Na ziadost jedného alebo viacerych c¢lenskych Statov alebo
Komisie ETF poskytne CHMP odportcania na tcely vydania stanoviska
v sulade s odsekom 4 k:

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

b) pouzitiu a distribucii nepovoleného lieku v sulade s ¢lankom 5 ods. 2
smernice 2001/83/ES.

4.  Po prijati odporacania poskytnutého podla odseku 3 CHMP
prijme svoje stanovisko k podmienkam pouZzivania a distriblicie dotknu-
tého liecku a ohladne cielovych pacientov. Uvedené stanovisko sa
v pripade potreby aktualizuje.

5. Clenské $taty zohladnia stanoviska uvedené v odseku 4 tohto
¢lanku. Na vyuzitie takéhoto stanoviska sa uplatni ¢lanok 5 ods. 3
a 4 smernice 2001/83/ES.

6.  Pri priprave svojich odporucani poskytnutych podla odseku 3
moéze ETF konzultovat s dotknutym clenskym Staitom a poziadat’ ho
o poskytnutie akychkol'vek dostupnych informacii alebo tdajov, ktoré
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Clensky Stat pouzil pre svoje rozhodnutie spristupnit’ lieck na pouzitie
v nevyhnutnych pripadoch. V nadvéznosti na tito ziadost' ¢lensky Stat
poskytne vSetky pozadované informacie a udaje.

Clénok 19

Poskytovanie informacii tykajucich sa ETF

Agenttra v spolupraci s prislusnymi vnutrostatnymi organmi véas infor-
muje verejnost’ a prislusné zaujmové skupiny o praci ETF a nalezite
reaguje na dezinformacie zamerané na pracu ETF, a to prostrednictvom
vyhradenej webovej strdnky na svojom webovom portali a inymi vhod-
nymi prostriedkami.

Agentira pravidelne zverejiiuje na svojom webovom portali zoznam
¢lenov ETF, rokovaci poriadok uvedeny v ¢lanku 15 ods. 6 a zoznam
preskimavanych liekov, ako aj stanoviskd prijaté podla ¢lanku 18
ods. 4.

Clénok 20

IT nastroje a udaje

Na pripravu a podporu prace ETF pocas nudzovych situacii v oblasti
verejného zdravia agentura:

a) vyvija a udrziava IT nastroje vratane interoperabilnej IT platformy na
predkladanie informécii a udajov vratane elektronickych udajov
tykajicich sa zdravia ziskanych mimo klinickych §tadii, ¢im sa
ul'ah¢i interoperabilita s inymi existujucimi IT néstrojmi a vyvijanymi
IT nastrojmi a poskytne sa primerana podpora prisluSnym vnutro-
Statnym organom;

b) koordinuje nezavislé monitorovacie Studie o pouzivani, Gcinnosti
a bezpecnosti liekov uréenych na lie¢bu, prevenciu alebo diagnostiku
ochoreni suvisiacich s nudzovou situaciou v oblasti verejného
zdravia za pouzitia prislusnych tdajov, a to aj, v relevantnych pripa-
doch, udajov, ktoré maju k dispozicii subjekty verejné¢ho sektora;

¢) v ramci svojich regulacnych uloh vyuziva digitalnu infrastruktru
alebo IT néastroje s cielom ul'ah¢it’ rychly pristup k dostupnym elek-
tronickym udajom tykajucim sa zdravia, ktoré boli ziskané mimo
klinickych §tadii, alebo ulah¢it’ analyzy takychto tdajov a ul'ah¢it
ich vymenu medzi ¢lenskymi Statmi, agentirou a inymi organmi
Unie;

d) poskytuje ETF pristup k externym zdrojom elektronickych udajov
tykajtcich sa zdravia, ku ktorym ma agentara pristup, vratane zdra-
votnych tdajov ziskanych mimo klinickych studii.

Na ucely pismena b) prvého odseku sa koordinacia, pokial’ ide
o vakciny, vykonava spolo¢ne s ECDC, a to najmd prostrednictvom
novej IT platformy na monitorovanie vakcin.
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KAPITOLA IV

MONITOROVANIE A ZMIERNOVANIE NEDOSTATKU KRITICKYCH
ZDRAVOTNICKYCH POMOCOK A PODPORA PANELOV
ODBORNIKOV

Clénok 21

Vykonna riadiaca skupina na monitorovanie nedostatku
zdravotnickych pomdécok

1. Tymto sa v ramci agentiry zriad'uje vykonna riadiaca skupina na
monitorovanie nedostatku zdravotnickych pomdcok (d’alej len ,riadiaca
skupina na monitorovanie nedostatku zdravotnickych pomdcok -
MDSSG* — Medical Device Shortages Steering Group).

MDSSG je zodpovedna za plnenie tloh uvedenych v ¢lankoch 22, 23
a 24.

MDSSG zasada pravidelne a tiez vzdy, ked’ si to vyzaduje situécia, za
osobnej Ucasti alebo na dial’ku, pri priprave na nudzovu situaciu v oblasti
verejného zdravia alebo pocas nej.

Sekretariat MDSSG zabezpeCuje agentura.

2. Clenmi MDSSG su zastupca agentiiry, zastupca Komisie a jeden
zastupca vymenovany kazdym clenskym Statom.

Zastupcovia Clenskych statov maju odborné znalosti v oblasti zdravot-
nickych pomdcok, podla toho, ¢o je relevantné. Uvedeni zastupcovia
mozu byt vo vhodnych pripadoch ti isti ako zastupcovia vymenovani do
Koordinac¢nej skupiny pre zdravotnicke pomdcky zriadenej ¢lankom 103
nariadenia (EU) 2017/745 (d’alej len ,MDCG* — Medical Devices Coor-
dination Group).

Clenov MDSSG mézu na zasadnutiec MDSSG sprevadzat odbornici
z konkrétnych vedeckych alebo technickych oblasti.

Zoznam c¢lenov MDSSG sa zverejiiuje na webovom portali agentury.

Zastupca PCWP a zastupca HCPWP sa mozu zucastiovat’ na zasadnu-
tiach MDSSG ako pozorovatelia.

3.  MDSSG spolupredseda zastupca agentury a jeden zo zastupcov
clenskych Statov, ktorého si zastupcovia Clenskych Statov v MDSSG
zvolia spomedzi seba.

Spolupredsedovia MDSSG mozu z vlastnej iniciativy alebo na ziadost’
jedného alebo viacerych ¢lenov MDSSG pozvat ako pozorovatelov
a na ucely poskytnutia odborné¢ho poradenstva tretie strany vratane
zastupcov zdujmovych skupin v oblasti zdravotnickych pomocok, ako
su zastupcovia vyrobcov a notifikované osoby, alebo akéhokol'vek
iného relevantného aktéra dodavatel'ského retazca zdravotnickych
pomocok a zastupcov zdravotnickych pracovnikov, pacientov a spotrebi-
telov, aby sa podla potreby zicastnili na zasadnutiach MDSSG.
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4.  MDSSG stanovi svoj rokovaci poriadok vratane postupov tykaju-
cich sa pracovnej skupiny uvedenej v odseku 5 tohto ¢lanku a postupov
prijimania zoznamov uvedenych v clanku 22, suborov informacii
a odporucani uvedenych v ¢lanku 24 ods. 3 a 4.

Rokovaci poriadok uvedeny v prvom pododseku nadobudne ucinnost
akonahle MDSSG ziska priaznivé stanovisko Komisie a spravnej rady
agentury.

5. MDSSG podporuje v jej Cinnosti pracovna skupina zriadena
v sulade s ¢lankom 25 ods. 1

Pracovna skupina uvedena v prvom pododseku pozostava zo zastupcov
prislusnych vnutrostatnych organov zodpovednych za monitorovanie
a riadenie nedostatku zdravotnickych pomoécok, ktori su jednotnymi
kontaktnymi miestami v stvislosti s nedostatkom zdravotnickych pomo-
cok.

Clénok 22

Zoznam kritickych zdravotnickych pomodcok a informacie, ktoré sa
maju poskytovat’

1.  MDSSG ihned po uznani nudzovej situacie v oblasti verejného
zdravia konzultuje s pracovnou skupinou uvedenou v ¢lanku 21 ods. 5
MDSSG ihned’ po uvedenej konzultacii prijme zoznam kategoérii kritic-
kych zdravotnickych pomdcok, ktoré povazuje za kritické v nudzovej
situacii v oblasti verejného zdravia (d’alej len ,,zoznam kritickych
pomdcok v nidzovej situdcii v oblasti verejného zdravia®).

Relevantné informacie o kritickych zdravotnickych pomockach a o savi-
siacich vyrobcoch sa v maximalnej moznej miere ziskavaju z databazy
Eudamed, akondhle bude plne funk¢na. Informacie sa vo vhodnych
pripadoch ziskavaji aj od dovozcov a distributorov. Dokym nebude
databaza Eudamed plne funkéna, mozu sa dostupné informacie ziskavat
aj z vnutrostatnych databaz alebo inych dostupnych zdrojov.

MDSSG aktualizuje zoznam kritickych pomécok v nidzovej situdcii
v oblasti verejného zdravia vzdy podl'a potreby az do ukonéenia uznania
nadzovej situdcie v oblasti verejného zdravia.

2. Na ucely ¢lanku 25 ods. 2 MDSSG prijme a spristupni verejnosti
subor informacii uvedenych v ¢lanku 25 ods. 2 pism. ¢) a d), ktoré su
potrebné na monitorovanie ponuky a dopytu v pripade zdravotnickych
pomdcok zaradenych do zoznamu kritickych pomocok v nudzovej
situdcii v oblasti verejného zdravia a informuje pracovni skupinu
uvedent v ¢lanku 21 ods. 5 o uvedenom subore informéacii.

3.  Agentira zverejni na vyhradenej webovej stranke na svojom
webovom portali:
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a) zoznam kritickych pomdcok v nudzovej situacii v oblasti verejného
zdravia, ako aj vSetky aktualizacie uveden¢ho zoznamu, a

b) informacie o skutoénom nedostatku kritickych zdravotnickych
pomdcok zaradenych do zoznamu kritickych pomocok v nudzovej
situécii v oblasti verejného zdravia.

Clénok 23

Monitorovanie nedostatku zdravotnickych pomdcok zaradenych do
zoznamu kritickych pomécok v niidzovej situacii v oblasti verejného
zdravia

1.  MDSSG pocas nidzovej situacie v oblasti verejného zdravia moni-
toruje ponuku a dopyt v pripade zdravotnickych pomdcok zaradenych
do zoznamu kritickych pomécok v nidzovej situdcii v oblasti verejného
zdravia s cielom identifikovat’ akykol'vek skutocny alebo potencialny
nedostatok uvedenych zdravotnickych pomécok. MDSSG vykonava
takého monitorovanie vyuzivanim zoznamu kritickych pomocok
v nudzovej situacii v oblasti verejného zdravia a informacii a tdajov
poskytnutych v sulade s ¢lankami 26 a 27.

MDSSG na tcely monitorovania uvedeného v prvom pododseku tohto
odseku v relevantnych pripadoch spolupracuje s MDCG, HSC a akym-
kol'vek inym relevantnym poradnym vyborom pre nidzové situdcie
v oblasti verejného zdravia zriadenym podla prava Unie.

2. MDSSG na tucely monitorovania uveden¢ho v odseku 1 tohto
¢lanku moéze vyuzivat Udaje z registrov a databdz pomocok, ak su
agenture k dispozicii. MDSSG pritom moéze zohladnit' udaje ziskané
podla &lanku 108 nariadenia (EU) 2017/745 a ¢&lanku 101 nariadenia
(EU) 2017/746.

Clénok 24

Podavanie sprav a poskytovanie odporucani tykajiacich sa
nedostatku zdravotnickych pomécok

1. Pocas trvania nudzovej situacie v oblasti verejného zdravia
MDSSG pravidelne podéava spravy o vysledkoch monitorovania uvede-
ného v ¢lanku 23 Komisii a jednotnym kontaktnym miestam uvedenym
v ¢lanku 21 ods. 5 druhom pododseku, a najmi signalizuje akykol'vek
skuto¢ny alebo potencialny nedostatok zdravotnickych pomdcok zarade-
nych do zoznamu kritickych pomdcok v nudzovej situacii v oblasti
verejného zdravia.

2. Na podlozenie svojich zisteni a zdverov MDSSG poskytne na
ziadost Komisie, c¢lenskych S$tatov alebo jedného alebo viacerych
jednotnych kontaktnych miest uvedenych v ¢lanku 25 ods. 2 pism. a)
suhrnné daje a prognézy dopytu.
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Na ucely prvého pododseku MDSSG spolupracuje s ECDC s cielom
ziskat' epidemiologické udaje, ktoré pomahaju predvidat potreby tyka-
juce sa zdravotnickych pomodcok, a s MSSG, ak sa zdravotnicke
pomdcky zaradené do zoznamu kritickych pomocok v ntidzovej situacii
v oblasti verejného zdravia pouzivaju spolu s lieckom.

Zistenia a zavery MDSSG uvedené v prvom pododsek sa vo vhodnych
pripadoch moézu spristupnit’ inym aktérom v odvetvi zdravotnickych
pomdcok v stlade s pravom hospodarskej sttaze s cielom lepsie pred-
chadzat’ skutocnému alebo potencialnemu nedostatku alebo ho zmiernit'.

3.V ramci podavania sprav uveden¢ho v odsekoch 1 a 2 mdze
MDSSG poskytovat’ odporti¢ania tykajuce sa opatreni, ktoré¢ by Komi-
sia, Clenské Staty, vyrobcovia zdravotnickych pomdcok, notifikované
osoby a iné subjekty mohli prijat’ s cielom predchadzat’ skuto¢nému
alebo potencidlnemu nedostatku zdravotnickych pomdcok alebo ho
zmiernit’.

Na ucely prvého pododseku MDSSG v relevantnych pripadoch spolu-
pracuje s MDCG, HSC a akymkol'vek inym relevantnym poradnym
vyborom pre nudzové situacie v oblasti verejného zdravia zriadenym
podla prava Unie.

4.  MDSSG moéze z vlastnej iniciativy alebo na Zziadost Komisie
poskytnat’ odporucania tykajuce sa opatreni, ktoré by Komisia, clenské
Staty, vyrobcovia zdravotnickych pomdcok, notifikované osoby a iné
subjekty mohli prijat’ s cielom zabezpeCit' pripravenost’ na rieSenie
skutoéného alebo potencidlneho nedostatku zdravotnickych pomocok
v dosledku nudzovych situacii v oblasti verejného zdravia.

5. MDSSG méze v relevantnych pripadoch na ziadost Komisie koor-
dinovat’ opatrenia prijaté prisluSnymi vnuatroStatnymi orgdnmi pre zdra-
votnicke pomocky, vyrobcami zdravotnickych pomdcok, notifikovanymi
osobami a inymi subjektmi s cielom predchadzat skutoénému alebo
potencidlnemu nedostatku zdravotnickych pomodcok v kontexte
nudzovej situacie v oblasti verejného zdravia alebo takyto nedostatok
zmiernit’.

Clénok 25

Pracovné metody a poskytovanie informacii o zdravotnickych
pomadckach

1. S cielom pripravit' sa na plnenie tloh uvedenych v ¢lankoch 22,
23 a 24 agentura:

a) Specifikuje postupy a kritérid na zostavenie a preskiimanie zoznamu
kritickych pomoécok v ntidzovej situdcii v oblasti verejného zdravia;

b) v koordinacii s prisluSnymi vnutrostatnymi organmi vyvija efektivne
IT systémy monitorovania a podavania sprav, ¢o ulahcuje interope-
rabilitu s existujucimi IT nastrojmi a databazou Eudamed, akonahle
bude plne funkénd, a poskytuje primerani podporu prislusnym
vnutrostatnym organom zodpovednym za monitorovanie a podavanie
Sprav;



02022R0123 — SK — 31.01.2022 — 000.002 — 28

¢) zriadi pracovnu skupinu uvedenu v c¢lanku 21 ods. 5 a zabezpeci,
aby kazdy ¢lensky $tat bol v uvedenej pracovnej skupine zastipeny;

d) Specifikuje metédy poskytovania odporicani uvedenych v ¢lanku 24
ods. 3 a 4 a koordinacie opatreni uvedenych v ¢lanku 24.

Na ucely prvého pododseku pism. a) sa podla potreby moze konzul-
tovat s MDCG, zastupcami vyrobcov, inymi relevantnymi aktérmi
v dodavatel'skom retazci odvetvia zdravotnickych pomocok a so zastup-
cami zdravotnickych pracovnikov, pacientov a spotrebitel’ov.

2. Po uznani nidzovej situacie v oblasti verejného zdravia agentira:

a) vytvori zoznam jednotnych kontaktnych miest pre vyrobcov zdravot-
nickych pomocok alebo ich splnomocnenych zastupcov, dovozcov
a notifikované osoby pre zdravotnicke pomdcky zaradené do
zoznamu kritickych pomécok v nudzovej situdcii v oblasti verejného
zdravia;

b) vedie zoznam jednotnych kontaktnych miest uvedeny v pismene a)
pocas trvania niidzovej situdcie v oblasti verejného zdravia;

¢) na zaklade stboru informacii prijatych MDSSG poziada jednotné
kontaktné miesta uvedené v pismene a) o relevantné informacie
o zdravotnickych pomodckach zaradenych do zoznamu kritickych
pomdcok v nudzovej situacii v oblasti verejného zdravia a stanovi
lehotu na predlozenie uvedenych informacii;

d) na zaklade suboru informécii prijatych MDSSG v stlade s ¢lankom
22 ods. 2 poziada jednotné kontaktné miesta uvedené v ¢lanku 21
ods. 5 druhom pododseku o relevantné informacie o zdravotnickych
pomdckach zaradenych do zoznamu kritickych pomécok v nidzovej
situacii v oblasti verejného zdravia a stanovi lehotu na predloZenie
uvedenych informaécii.

Na ziskavanie informécii pozadovanych podl'a odseku 3 moze agentira
pouzit’ aj iné zdroje, nez su zdroje uvedené v prvom pododseku vratane
existujucich databaz a databaz, ktoré sa vyvijaji.

Na tcely prvého pododseku pism. a) sa ako zdroj informacii, ak sa to
povazuje za relevantné, mézu pouzit’ vnuatrostatne databazy alebo data-
bazy Unie vritane databizy Eudamed, akonahle bude plne funkéna,
alebo zdruzenia v oblasti zdravotnickych pomdcok.

3. Informacie uvedené v odseku 2 pism. ¢) musia zahfiiat' minimalne:

a) meno/nazov vyrobcu zdravotnickej pomocky a v prislusnych pripa-
doch meno splnomocneného zastupcu;

b) informacie identifikujuce zdravotnicku pomdcku, ucel urcenia
a v pripade potreby osobitné vlastnosti zdravotnickej pomocky;
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<)

d)

e)

2)

h)

i)

k)

)

v prislusnych pripadoch meno/ndzov a cislo notifikovanej osoby
a informacie o prislusnom certifikate alebo certifikatoch;

podrobnosti o skuto¢nom alebo potencidlnom nedostatku zdravot-
nickej pomocky, ako st napriklad datumy jeho skutocného alebo
odhadovaného zaciatku a konca, a predpokladant alebo zndmu
pricinu;

udaje o predaji a podiele na trhu zdravotnickej pomocky;

dostupné zéasoby zdravotnickej pomdcky;

prognézu ponuky zdravotnickej pomdcky vratane informacii
o pripadnych slabych miestach v dodéavatel'skom retazci;

mnozstva, ktoré uz boli dodané, a planované dodavky zdravotnicke;j
pomdcky;

prognézy dopytu po zdravotnickej pomocke;

plany prevencie a zmieriovania nedostatku obsahujlice aspon infor-
macie o vyrobnej a dodavatel'skej kapacite;

informacie od prislusnych notifikovanych osdb o ich kapacite na
spracovanie ziadosti a vykonanie a dokoncenie postupov posudzo-
vania zhody v stvislosti so zdravotnickymi pomdckami zaradenymi
do zoznamu kritickych pomécok v nidzovej situdcii v oblasti verej-
ného zdravia, a to v primeranom ¢ase vzhl'adom na nudzovu situa-
ciu;

informacie o pocte ziadosti doruc¢enych prislusnym notifikovanym
osobam v suvislosti so zdravotnickymi pomdckami zaradenymi do
zoznamu kritickych pomdcok v nudzovej situdcii v oblasti verej-
ného zdravia a o prislusnych postupoch posudzovania zhody;

v pripade, ze prebiehaji postupy posudzovania zhody, status posu-
dzovania zhody prislusnymi notifikovanymi osobami v suvislosti so
zdravotnickymi poméckami zaradenymi do zoznamu kritickych
pomdcok v nidzovej situdcii v oblasti verejného zdravia a pripadné
kritické problémy v suvislosti s kone¢nym vysledkom posudzova-
nia, ktoré je potrebné zvazit' na dokoncenie procesu posudzovania
zhody.

Na ucely prvého pododseku pism. k) prislusné notifikované osoby
oznamia oCakavany datum dokoncenia posudzovania. V tejto suvislosti
notifikované osoby uprednostnia posudzovanie zhody zdravotnickych
pomdcok zaradenych do zoznamu kritickych pomodcok v nudzovej
situacii v oblasti verejného zdravia.
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Clénok 26

Povinnosti vyrobcov zdravotnickych pomécok, splnomocnenych
zastupcov, dovozcov, distributorov a notifikovanych osob

1. S cielom ulah¢it’ monitorovanie uvedené v ¢lanku 23 moze agen-
tura poziadat’ vyrobcov zdravotnickych pomocok, pripadne ich splno-
mocnenych zastupcov, a vo vhodnych pripadoch dovozcov a distributo-
rov, ktoré¢ su zaradené do zoznamu kritickych pomdcok v nudzovej
situdcii v oblasti verejného zdravia, a v pripade potreby aj prislusné
notifikované osoby, aby predlozili pozadované informacie v Iehote
stanovenej agentirou.

Vyrobcovia zdravotnickych pomdcok, pripadne ich splnomocneni
zastupcovia, a vo vhodnych pripadoch dovozcovia a distributori uvedenti
v prvom pododseku predlozia pozadované informéacie prostrednictvom
jednotnych kontaktnych miest uvedenych v ¢lanku 25 ods. 2 pism. a)
s pouzitim systémov monitorovania a podavania sprav stanovenych
podla ¢lanku 25 ods. 1 pism. b). V pripade potreby tieto informacie
aktualizuju.

2. Vyrobcovia zdravotnickych pomdcok, alebo pripadne ich splno-
mocneni zastupcovia, notifikované osoby a vo vhodnych pripadoch
dovozcovia ¢i distribitori odovodnia kazdé nepredlozenie pozadovanych
informacii a akékol'vek omeskania pri poskytovani pozadovanych infor-
macii v lehote stanovenej agenturou.

3. Ak vyrobcovia zdravotnickych pomdcok alebo ich splnomocneni
zastupcovia, notifikované osoby, alebo vo vhodnych pripadoch dovoz-
covia alebo distributori uvedu, ze informacie, ktoré predlozili, obsahuju
doverné obchodné informacie, oznacia prislusné Casti uvedenych infor-
macii, ktoré maju takuto povahu, a vysvetlia, z akého dovodu maju
uvedené informécie doverni obchodni povahu.

Agentlra posudi opodstatnenost” kazdého oznacenia informacii za infor-
macie s dovernou obchodnou povahou a chrani takéto doverné
obchodné informacie pred neopravnenym zverejnenim.

4. Ak maju vyrobcovia zdravotnickych pomoécok alebo ich splno-
mocneni zastupcovia, notifikované osoby alebo vo vhodnych pripadoch
dovozcovia alebo distributori akékol'vek dopliujuce informécie k infor-
maciam pozadovanym podl'a odseku 1, ktoré preukazuju skuto¢ny alebo
potencialny nedostatok zdravotnickych pomdcok, ihned’ poskytnu takéto
informacie agenture.

5. Po predlozeni sprav o vysledkoch monitorovania uvedeného
v Clanku 23 a poskytnuti odportcéani tykajucich sa preventivnych
alebo zmieriiujlicich opatreni v stlade s ¢lankom 24 vyrobcovia zdra-
votnickych pomocok alebo ich splnomocneni zéastupcovia a vo vhod-
nych pripadoch dovozcovia a distributori uvedeni v odsekul:

a) poskytnt agenture akékol'vek svoje pripomienky;

b) zohladnia vSetky odporGcania uvedené¢ v clanku 24 ods. 3 a 4
a vSetky usmernenia uvedené v ¢lanku 28 pism. b);
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¢) dodrzuju vietky opatrenia prijaté na trovni Unie alebo &lenskych
Statov podla ¢lanku 27 alebo 28;

d) informuju MDSSG o vsetkych prijatych opatreniach a podaji spravu
o vysledkoch uvedenych opatreni vratane poskytnutia informécii
o vyrieSeni skutocného alebo potencidlneho nedostatku zdravotnic-
kych pomocok.

6. Ak maja vyrobcovia zdravotnickych pomocok uvedeni v odseku 1
sidlo mimo Unie, informacie pozadované v sulade s tymto &lankom
poskytni  splnomocneni zastupcovia alebo vo vhodnych pripadoch
dovozcovia alebo distributori.

Clénok 27

Uloha ¢lenskych Statov pri monitorovani a zmieriiovani nedostatku
zdravotnickych pomdcok

1. S cielom ulah¢it monitorovanie uvedené v c¢lanku 23 agentira
moze poziadat' Clensky Stat, aby:

a) predlozil subor informacii uvedeny v ¢lanku 25 ods. 2 pism. d)
vratane dostupnych informécii o potrebach tykajucich sa zdravotnic-
kych pomdcok zaradenych do zoznamu kritickych pomocok
v nidzovej situacii v oblasti verejného zdravia a dostupnych a odha-
dovanych tdajov o objeme dopytu a progndzach dopytu po uvede-
nych zdravotnickych pomockach, a to prostrednictvom prislusného
jednotného kontaktného miesta uvedeného v clanku 21 ods. 5
druhom pododseku, s pouzitim metdéd a systémov monitorovania
a podavania sprav stanovenych podla ¢lanku 25 ods. 1 pism. b);

b) uviedol existenciu akychkol'vek dévernych obchodnych informacii
a vysvetlil, z akého dovodu maju uvedené informacie dovernt
obchodnu povahu, v stlade s ¢lankom 26 ods. 3;

¢) uviedol kazdé nepredloZenie pozadovanych informacii a ¢i doslo
k nejakému omeskaniu pri ich poskytovani v lehote stanovenej agen-
turou v sulade s ¢lankom 26 ods. 2.

Clenské $taty vybavia ziadost agentiry v lehote, ktori im agentira
stanovi.

2. Na ucely odseku 1 c¢lenské §taty zozbieraju od vyrobcov zdravot-
nickych pomécok a ich splnomocnenych zastupcov, poskytovatel'ov
zdravotnej starostlivosti, dovozcov a distributorov, podl'a uplatniteI'ného
pripadu, a od notifikovanych os6b informacie o zdravotnickych pomoc-
kach zahrnutych do zoznamu kritickych pomdcok v ntdzovej situdcii
v oblasti verejného zdravia.

3. Ak maju clenské staty akékol'vek dopliujuce informacie k infor-
mécidam, ktoré sa maji poskytnut’ v stilade s odsekmi 1 a 2 tohto ¢lanku
a ktoré preukazuji skutocny alebo potencidlny nedostatok zdravotnic-
kych pomdcok, ihned poskytnu tieto informacie MDSSG prostrednic-
tvom svojich prislusnych jednotnych kontaktnych miest uvedenych
v Clanku 21 ods. 5 druhom pododseku.
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4.  Po predlozeni sprav o vysledkoch monitorovania uvedeného
v Clanku 23 a poskytnuti odportcéani tykajucich sa preventivnych
alebo zmierfiujucich opatreni v sulade s ¢lankom 24 c¢lenské Staty:

a) zvazia potrebu stanovit’ do¢asné vynimky na tGrovni ¢lenskych $tatov
podla ¢lanku 59 ods. 1 nariadenia (EU) 2017/745 alebo &lanku 54
ods. 1 nariadenia (EU) 2017/746 s cielom zmiernit' skuto&ny alebo
potencialny nedostatok zdravotnickych pomoécok zahrnutych do
zoznamu kritickych pomdcok v ntiidzovej situacii v oblasti verejného
zdravia, priCom zaroven zabezpeCia vysoku Uroven bezpecnosti
pacientov a pomocok;

b) zohladnia vSetky odporticania uvedené v clanku 24 ods. 3 a vsetky
usmernenia uvedené v ¢lanku 28 pism. b) a skoordinuju svoje opat-
renia v suvislosti s akymikol'vek opatreniami prijatymi na urovni
Unie podla &lanku 28 pism. a);

¢) informuju MDSSG o vsetkych prijatych opatreniach a podaji spravu
o vysledkoch opatreni uvedenych v pism. b) vratane poskytnutia
informécii o vyrieSeni skuto¢ného alebo potencidlneho nedostatku
dotknutych zdravotnickych pomdcok.

Na tcely prvého pododseku pism. b) a ¢) ¢lenské Staty, ktoré na vnutro-
Statnej urovni prijimaju alternativny postup, sa podelia s MDSSG
o dovody prijatia takéhoto postupu.

Odportcania, usmernenia a ¢innosti uvedené v prvom pododseku pism.
b) tohto odseku a stthrnnd sprava o ziskanych poznatkoch sa spristupnia
verejnosti prostrednictvom webového portalu uvedeného v ¢lanku 29.

Clénok 28

Uloha Komisie pri monitorovani a zmierfiovani nedostatku
zdravotnickych pomdcok

Komisia zohladiuje informacie a odpori¢ania MDSSG a:

a) prijima vSetky potrebné opatrenia v medziach pravomoci, ktoré boli
Komisii zverené, s cielom zmiernit' skutoény alebo potencidlny
nedostatok zdravotnickych pomdcok zaradenych do zoznamu kritic-
kych pomdcok v nldzovej situacii v oblasti verejného zdravia,
pricom v pripade potreby zaroven udeluje docCasné vynimky na
trovni Unie podla ¢&lanku 59 ods. 3 nariadenia (EU) 2017/745
alebo ¢lanku 54 ods. 3 nariadenia (EU) 2017/746, pricom dodrzi
podmienky stanovené v uvedenych c¢lankoch a vynalozi usilie
o zabezpecenie vysokej Urovne bezpecnosti pacientov a pomocok;

b) zvazuje potrebu usmerneni a odportGcani, ktoré maju byt urené
Clenskym Statom, vyrobcom zdravotnickych pomocok, notifiko-
vanym osobam a v relevantnych pripadoch inym subjektom;
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¢) poziada MDSSG, aby poskytla odporticania alebo koordinovala opat-
renia uvedené v ¢lanku 24 ods. 3, 4 a 5;

d) zvaZuje potrebu zdravotnickych protiopatreni v sulade s rozhodnutim
¢. 1082/2013/EU a inym prisluSnym pravom Unie;

e) vo vhodnych pripadoch spolupracuje s tretimi krajinami a prisluSnymi
medzindrodnymi organizdciami s cielom zmiernit' skutoény alebo
potencialny nedostatok zdravotnickych pomoécok zaradenych do
zoznamu kritickych pomécok v niidzovej situdcii v oblasti verejného
zdravia alebo ich komponentov, ak sa tieto pomdcky alebo casti
takychto pomécok dovazaji do Unie a ak ma takyto skutoény
alebo potencidlny nedostatok medzinarodny dosah, a o akychkol'vek
stvisiacich opatreniach, ako aj o vysledkoch uvedenych opatreni
podava v relevantnych pripadoch spravy MDSSG.

Clanok 29
Poskytovanie informacii o MDSSG

1. Agentlra v spolupraci s prisluSnymi vnutrostatnymi organmi vcas
informuje verejnost’ a prislusné zadujmové skupiny o praci MDSSG
a nalezite reaguje na dezinformacie zamerané na pracu MDSSG, a to
prostrednictvom vyhradenej webovej strdnky na svojom webovom
portali a inymi vhodnymi prostriedkami.

2. Postupy MDSSG su transparentné.

Zhrnutia programu a zapisnic zo zasadnuti MDSSG, ako aj jej rokovaci
poriadok uvedeny v ¢lanku 21 ods. 4 a odporucania uvedené v ¢lanku 24
ods. 3 a 4 sa zdokumentuji a zverejnia prostrednictvom vyhradenej
webovej stranky na webovom portali agentury.

Ak rokovaci poriadok uvedeny v ¢lanku 21 ods. 4 umoznuje ¢lenom
MDSSG zaznamenat’ rozdielne nazory, MDSSG takéto rozdielne stano-
viska a dovody, na ktorych st zalozené, spristupni prislusSnym vnutro-
Staitnym organom na ich Ziadost'.

Clénok 30

Podpora panelov odbornikov v oblasti zdravotnickych pomécok

Agenttra v mene Komisie od 1. marca 2022 zabezpecuje sekretariat pre
panely odbornikov vymenovanych v stlade s ¢lankom 106 ods. 1 na-
riadenia (EU) 2017/745 (d'alej len ,,panely odbornikov®) a poskytuje
podporu potrebni na zabezpecCenie toho, aby uvedené panely odbor-
nikov mohli u¢inne plnit’ ulohy stanovené v CElanku 106 ods. 9 a 10
uvedeného nariadenia.
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Agentlra:

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

b) ulahcuje a riadi zasadnutia panelov odbornikov na dialku a zasad-
nutia s ich osobnou ucastou;

c) zabezpeCuje, aby sa praca panelov odbornikov vykonavala nezavisle
v stlade s ¢lankom 106 ods. 3 druhym pododsekom a ¢lankom 107
nariadenia (EU) 2017/745 a so systémami a postupmi stanovenymi
Komisiou podl'a uveden¢ho nariadenia s cielom aktivne zvladat
mozné konflikty zaujmov a predchadzat im v stlade s ¢lankom
106 ods. 3 tretim pododsekom uvedeného nariadenia;

d) spravuje a pravidelne aktualizuje webovu stranku pre panely odbor-
nikov a zverejiluje na nej vsetky potrebné informacie, ktoré este nie
su verejne dostupné v databaze Eudamed, s cielom zabezpecit’ trans-
parentnost’  ¢innosti panelov odbornikov vratane poskytovania
odévodneni notifikovanych osob, ak sa uvedené osoby neriadili
poradenstvom panelov odbornikov poskytnutym podla ¢lanku 106
ods. 9 nariadenia (EU) 2017/745;

e) uverejiiuje vedecké stanoviska, nazory a poradenstvo panelov odbor-
nikov a zaroven zabezpeCuje dovernost v sulade s ¢lankom 106
ods. 12 druhym pododsekom a ¢lankom 109 nariadenia (EU)
2017/745;

f) zabezpecuje, aby sa odbornikom poskytovali odmeny a uhradzali
naklady v sulade s vykondvacimi aktmi prijatymi Komisiou podla
¢lanku 106 ods. 1 nariadenia (EU) 2017/745;

g) monitoruje dodrziavanie spolo¢ného rokovacieho poriadku panelov
odbornikov a dostupnych usmerneni a metodik tykajucich sa fungo-
vania panelov odbornikov;

h) predklada Komisii a MDCG vyro¢né spravy o praci panelov odbor-
nikov vratane informacii o pocte stanovisk, nazorov a poradenstva,
ktoré vydali ¢i poskytli panely odbornikov.

KAPITOLA V
ZAVERECNE USTANOVENIA

Clanok 31
Spolupraca medzi MSSG, MDSSG, ETF a panelmi odbornikov
1. Agentira zabezpeCuje, aby MSSG a MDSSG spolupracovali

v suvislosti s opatreniami na rieSenie nudzovych situacii v oblasti verej-
ného zdravia a zavaznych udalosti.
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2. Clenovia MSSG a MDSSG a ¢lenovia pracovnych skupin uvede-
nych v ¢lanku 3 ods. 6 a v ¢lanku 25 ods. 2 pism. a) sa mozu zacast-
novat’ na zasadnutiach a pracovnych skupinach druhej strany a vo vhod-
nych pripadoch spolupracovat’ na monitorovani, podavani sprav a vypra-
civani stanovisk.

3. Po dohode predsedov alebo spolupredsedov sa mozu konat
spolo¢né zasadnutia MSSG a MDSSG.

4.V relevantnych pripadoch agentura zabezpeci, aby ETF a panely
odbornikov spolupracovali v suvislosti s pripravenostou na nidzové
situdcie v oblasti verejného zdravia a s riadenim tychto nuadzovych
situacii.

Clanok 32

Transparentnost’ a konflikty zaujmov

1. MSSG a MDSSG vykonavaju svoje cinnosti nezavislym,
nestrannym a transparentnym spdsobom.

2. Clenovia MSSG a MDSSG a v relevantnych pripadoch pozorova-
telia nesmu mat v odvetvi liekov alebo v odvetvi zdravotnickych
pomdcok ziadne finan¢né ani iné zaujmy, ktoré by mohli ovplyvnit’
ich nezavislost’ alebo nestrannost’.

3. Clenovia MSSG a MDSSG a v relevantnych pripadoch pozorova-
telia predlozia vyhlasenie o svojich finan¢nych a inych zdujmoch
a kazdoro¢ne a vzdy, ked je to potrebné, uvedené vyhlasenia o zauj-
moch aktualizuju.

Vyhlasenia uvedené v prvom pododseku sa zverejiiuju na webovom
portali agentury.

4. Clenovia MSSG a MDSSG a v relevantnych pripadoch pozorova-
telia oznamuju vsetky dalSie zistené skutocnosti, v pripade ktorych
mozno na zaklade dobrej viery odévodnene ocakavat’, ze budil zahinat
konflikt zaujmov alebo viest ku konfliktu zaujmov.

5. Pred kazdym zasadnutim c¢lenovia MSSG a MDSSG a v relevant-
nych pripadoch pozorovatelia, ktori sa zGcastiuji na zasadnutiach
MSSG a MDSSG, deklaruju vsetky zaujmy, ktoré by sa mohli pova-
zovat' za zaujmy spochybnujice ich nezavislost' alebo nestrannost,
pokial’ ide o body programu.

6. Ak agentlra rozhodne, Ze zaujem deklarovany v sulade s odsekom
5 predstavuje konflikt zaujmov, dotknuty clen alebo pozorovatel' sa
nezlCastni na ziadnych rokovaniach alebo rozhodovaniach ani neziska
ziadne informacie tykajuce sa dotknutého bodu programu.

7. Vyhlasenia a rozhodnutia agentiry uvedené v odsekoch 5 a 6 sa
zaznamenaju v suhrnnej zapisnici zo zasadnutia.

8. Clenovia MSSG a MDSSG a v relevantnych pripadoch pozorova-
telia podliehaji povinnosti zachovavat' sluzobné tajomstvo, a to aj po
skonceni vykonu svojich povinnosti.
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9.  Clenovia ETF aktualizujii ro¢né vyhlasenia o svojich finan¢nych
alebo inych zaujmoch, ako sa stanovuje v Clanku 63 nariadenia (ES)
¢. 726/2004, a to vzdy, ked’ nastane relevantna zmena v ich vyhlaseni.

Clanok 33
Ochrana pred kybernetickymi utokmi

Agentira je vybavend vysokou uroviiou bezpecnostnych kontrol
a procesov proti kybernetickym utokom, kybernetickej Spionazi
a inym poruseniam ochrany udajov s cielom zaru¢it' ochranu udajov
tykajucich sa zdravia a normélne fungovanie agentlry za kazdych okol-
nosti, najmé pocas nidzovych situacii v oblasti verejného zdravia alebo
zédvaznych udalosti na trovni Unie.

Na tcely prvého odseku agentura aktivne urCuje a vykonava najlepsie
postupy v oblasti kybernetickej bezpecnosti prijaté v institaciach, orga-
noch, uradoch a agentiirach Unie s ciefom predchadzat’ kybernetickym
utokom, odhalovat’ ich, zmieriovat’ ich a reagovat’ na ne.

Clénok 34

Dovernost’

1. Pokial’ sa v tomto nariadeni nestanovuje inak a bez toho, aby bolo
dotknuté  nariadenie  Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)
& 1049/2001 (%) a smernica Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
2019/1937 (3) a platné vnutrostatne predpisy a postupy v c¢lenskych
Statoch tykajice sa dovernosti, vSetky strany zapojené do uplatiiovania
tohto nariadenia reSpektuju dovernost’ informacii a udajov ziskanych pri
vykonavani svojich tloh v zdujme ochrany ddvernych obchodnych
informacii a obchodnych tajomstiev fyzickych alebo pravnickych osob
v stlade so smernicou Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU)
2016/943 (*) vratane prav duSevného vlastnictva.

2. Bez toho, aby bol dotknuty odsek 1, vSetky strany zapojené do
uplatiovania tohto nariadenia zabezpeCia, aby sa Zziadne doverné
obchodné informacie neposkytovali spoésobom, ktory by podnikom
umoznil obmedzit’ alebo narusit” hospodarsku sut'az v zmysle €lanku 101
ZFEU.

3. Bez toho, aby bol dotknuty odsek 1, sa informacie, ktoré¢ sa na
baze dovernosti vymienaji medzi prislusSnymi vnuatro$tatnymi organmi
navzdjom a medzi prisluSnymi vnitro$tdtnymi orgdnmi, Komisiou
a agentarou, nezverejiuji bez predchadzajuceho suhlasu organu, od
ktorého tieto informacie pochadzaju.

(?) Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1049/2001 z 30. maja
2001 o pristupe verejnosti k dokumentom Eurépskeho parlamentu, Rady
a Komisie (U. v. ES L 145, 31.5.2001, s. 43).

(®) Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/1937 z 23. oktdbra 2019
o ochrane osob, ktoré nahlasuji porusenia prava Unie (U. v. EU L 305,
26.11.2019, s. 17). )

(*) Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/943 z 8. jina 2016
o ochrane nespristupneného know-how a obchodnych informécii (obchod-
ného tajomstva) pred ich neopravnenym ziskanim, vyuZitim a spristupnenim
(U. v. EU L 157, 15.6.2016, s. 1).
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4.  Odseky 1, 2 a 3 nemaji vplyv na prava a povinnosti Komisie,
agentury, Clenskych statov alebo inych aktérov identifikovanych v tomto
nariadeni, pokial' ide o vymenu informacii a Sirenie upozorneni, ani
nemaju vplyv na povinnosti prislusnych osob, ktoré maju poskytovat
informécie v zmysle trestného prava.

5. Komisia, agentira a clenské Staty si moézu vymienat doverné
obchodné informécie s regulatnymi organmi tretich krajin, s ktorymi
uzavreli bilateralne alebo multilateralne dohody o zachovani dovernosti.

Clanok 35

Ochrana osobnych udajov

1. Prenosy osobnych udajov podla tohto nariadenia podliehaju naria-
deniam (EU) 2016/679 a (EU) 2018/1725 podl'a uplatnitelné¢ho pripadu.

2.V pripade prenosov osobnych tidajov do tretej krajiny, ak neexis-
tuje rozhodnutie o primeranosti alebo ak neexistuju primerané zaruky,
ako sa uvadza v ¢lanku 46 nariadenia (EU) 2016/679 a &lanku 48
nariadenia (EU) 2018/1725, Komisia, agentira a &lenské §taty mozu
vykonat’ ur€ité prenosy osobnych udajov regulatnym organom tretich
krajin, s ktorymi uzavreli dohody o zachovani dovernosti, ak uvedené
prenosy su potrebné z doélezitych dovodov verejného zaujmu, ako je
ochrana verejného zdravia. Takéto prenosy sa vykonavaji v stlade
s podmienkami stanovenymi v &lanku 49 nariadenia (EU) 2016/679
a v &lanku 50 nariadenia (EU) 2018/1725.

Clénok 36

Podavanie sprav a preskumanie

1. Do 31. decembra 2026 a potom kazdy stvrty rok Komisia predlozi
Eurépskemu parlamentu a Rade spravu o uplatiiovani tohto nariadenia.
Uvedena sprava preskumava najma:

a) ramec pripravenosti na krizy a krizového riadenia v oblasti lickov
a zdravotnickych pomocok vratane vysledkov pravidelnych zatazo-
vych testov;

b) pripady neplnenia si povinnosti stanovenych v ¢lankoch 10 a 26 zo
strany drzitelov povoleni na uvedenie na trh, vyrobcov zdravotnic-
kych pomdcok, splnomocnenych zastupcov, dovozcov, distributorov
a notifikovanych osob;

¢) rozsah posobnosti a fungovanie ESMP.

2. Bez ohl'adu na odsek 1 Komisia po nudzovej situacii v oblasti
verejného zdravia alebo zavaznej udalosti vcas predlozi Eurépskemu
parlamentu a Rade spravu o pripadoch uvedenych v odseku 1 pism. b).

3. Na zéklade spravy uvedenej v odseku 1 Komisia vo vhodnych
pripadoch predlozi legislativny ndvrh na zmenu tohto nariadenia.
Komisia posudi najmé potrebu:
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a) rozsirit' rozsah podsobnosti tohto nariadenia na veterinarne lieky
a osobné ochranné prostriedky na lekarske pouzitie;

b) zmenit’ ¢lanok 2;

¢) zaviest' opatrenia s cielom posilnit’ na urovni Unie alebo na vnutro-
Statnej urovni plnenie povinnosti stanovenych v ¢lankoch 10 a 26 a

d) rozsirit’ pdsobnost ESMP, potrebu d’alSicho ulahcenia interoperabi-
lity ESMP s vnutrodtatnymi IT systémami a IT systémami Unie,
potrebu vnutrostatnych platforiem na monitorovanie nedostatku
a potrebu splnit’ akékol'vek dodatocné poziadavky na rieSenie Struk-
turdlneho nedostatku liekov, ktoré mozu byt zavedené v ramci
revizie smernice 2001/83/ES a nariadenia (ES) ¢. 726/2004.

Cléanok 37

Financovanie z prostriedkov Unie

1. Unia poskytuje financovanie &innosti agentiry na podporu prace
MSSG a MDSSG, ETF, pracovnych skupin uvedenych v ¢lanku 3 ods. 6
a ¢lanku 25 ods. 1 pism. c¢) a panelov odbornikov, ktoré zahfiaju jej
spolupracu s Komisiou a ECDC.

Finanéna pomoc Unie na &nnosti podla tohto nariadenia sa poskytuje
v stlade s nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU, Euratom)
2018/1046 (°).

2. Agentura odmenuje ¢innosti spravodajcov v oblasti posudzovania
v suvislosti s ETF podla tohto nariadenia popri uhradzani nakladov
vzniknutych zastupcom a odbornikom clenskych Statov v suvislosti so
zasadnutiami MSSG, MDSSG, ETF a pracovnych skupin uvedenych
v Clanku 3 ods. 6 a ¢lanku 21 ods. 5 v stlade s finanénymi opatreniami
stanovenymi spravnou radou agentiry. Takato odmena sa vyplaca
prislusnym vnutrostatnym organom.

3. Prispevok Unie uvedeny v &lanku 67 nariadenia (ES) ¢. 726/2004
sa vzt'ahuje na Ulohy agentry stanovené v tomto nariadeni a pokryva
plnt vysku odmeny vyplacanej prislusnym vnitrostaitnym organom pre
lieky, ak sa uplatnuji oslobodenia od poplatkov v sulade s nariadenim
Rady (ES) €. 297/95 (°).

(°) Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU, Euratom) 2018/1046

z 18. jula 2018 o rozpoctovych pravidlach, ktoré sa vztahuji na vSeobecny
rozpocet Unie, o zmene nariaden{ (EU) ¢. 1296/2013, (EU) ¢. 1301/2013,
(EU) & 1303/2013, (EU) & 1304/2013, (EU) & 1309/2013, (EU)
¢ 1316/2013, (EU) & 223/2014, (EU) & 283/2014 a rozhodnutia
¢ 541/2014/EU a o zrudeni nariadenia (EU, Euratom) & 966/2012
(U. v. EU L 193, 30.7.2018, s. 1).

(°) Nariadenie Rady (ES) ¢. 297/95 z 10. februara 1995 o poplatkoch splatnych
Eurdpskej agentare pre hodnotenie lickov (U. v. ES L 35, 15.2.1995, s. 1).
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Clanok 38
Nadobudnutie ucinnosti a datum uplatiiovania
Toto nariadenie nadobuda Gc¢innost’ diiom nasledujucim po jeho uverej-
neni v Uradnom vestniku Europskej unie.
Uplatnuje sa od 1. marca 2022.

Kapitola IV, s vynimkou ¢lanku 30, sa vSak uplatiiuje od 2. februara
2023.

Toto nariadenie je zavdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo
vSetkych Clenskych Statoch.
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