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(Akty ustawodawcze)

ROZPORZADZENIA

ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO 1 RADY (UE) 2022/123
z dnia 25 stycznia 2022 r.

w sprawie wzmocnienia roli Europejskiej Agencji Lekéw w zakresie gotowoSci na wypadek sytuacji
kryzysowej i zarzadzania kryzysowego w odniesieniu do produktéw leczniczych i wyrobéw
medycznych

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPE]JSKI I RADA UNII EUROPE]JSKIE],

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczegdlnosci jego art. 114 i art. 168 ust. 4 lit. ¢),
uwzgledniajgc wniosek Komisji Europejskiej,

po przekazaniu projektu aktu ustawodawczego parlamentom narodowym,

majac na uwadze opinie Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego ('),

majac na uwadze opini¢ Komitetu Regionéw (3),

stanowigc zgodnie ze zwykla procedurg ustawodawczg (),

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)  Zgodnie z art. 9 i 168 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (TFUE) oraz art. 35 Karty praw podstawowych
Unii Europejskiej (zwanej dalej ,Kartg”) Unia, przy okreslaniu i realizacji wszystkich swoich polityk i dziatan, zapew-
nia wysoki poziom ochrony zdrowia ludzkiego.

(2)  Pandemia COVID-19 uwypuklita wzajemne powigzania miedzy zdrowiem ludzi, zwierzat i ekosysteméw a ryzykiem
wynikajacym z utraty réznorodnosci biologicznej na Ziemi. Jak zauwaza Swiatowa Organizacja Zdrowia, wiele
drobnoustrojéw powoduje zakazenia zaréwno u zwierzat, jak i u ludzi, dlatego wysitki skupiajace si¢ wylacznie na
zdrowiu ludzkim lub wylacznie na zdrowiu zwierzat nie moga zapobiec problemowi przenoszenia choréb ani go
wyeliminowa¢. Choroby moga by¢ przenoszone z ludzi na zwierzgta lub odwrotnie, dlatego nalezy je zwalczad
zaréwno u ludzi, jak i u zwierzat, wykorzystujac potencjalne synergie w badaniach i leczeniu. Okoto 70 % nowo
wystepujacych chordb i prawie wszystkie znane pandemie, takie jak grypa, HIV/AIDS i COVID-19, s3 chorobami
odzwierzecymi. W ciagu ostatnich 60 lat liczba tych chordb wzrosta na calym $wiecie. Wplywajg na to czynniki,
takie jak zmiany w uzytkowaniu gruntéw, wylesianie, urbanizacja, ekspansja i intensyfikacja rolnictwa, handel dzi-
kimi zwierzetami i wzorce konsumpcji. Odzwierzece czynniki chorobotwércze moga by¢ bakteryjne, wirusowe lub
pasozytnicze, a ponadto moga zawiera¢ czynniki niekonwencjonalne, ktére moga rozprzestrzenia¢ si¢ na ludzi

() Dz.U.C 2867z 16.7.2021, s. 109.

() Dz.U.C 300z 27.7.2021, s. 87.

() Stanowisko Parlamentu Europejskiego z dnia 20 stycznia 2022 r. (dotychczas nieopublikowane w Dzienniku Urzedowym)] oraz decy-
zja Rady z dnia 25 stycznia 2022 r.
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przez kontakt bezposredni lub za posrednictwem zywnosci, wody lub srodowiska. Pandemia COVID-19 wyraZnie
pokazuje, ze trzeba wzmocni¢ stosowanie w Unii podejcia ,Jedno zdrowie”, aby osiagnaé lepsze wyniki w dziedzinie
zdrowia publicznego, poniewaz — co stwierdzono w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2021/522 (¥) - ,zdrowie ludzkie jest powigzane ze zdrowiem zwierzat i ze Srodowiskiem, a dzialania majgce na
celu przeciwdzialanie zagrozeniom zdrowia musza uwzglednia¢ te trzy wymiary”.

(3)  Bezprecedensowe dos$wiadczenia zwigzane z pandemig COVID-19 uwypuklily réwniez trudnosci Unii i panstw
cztonkowskich w reagowaniu na taki stan zagrozenia zdrowia publicznego. W tej kwestii pokazaly one, ze nalezy
wzmocni¢ role Unii w celu skuteczniejszego zarzadzania dostepnoscig produktéw leczniczych, dostepnosciag wyro-
béw medycznych 1 wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro oraz ich odpowiedniego wyposazenia (zwanych
dalej facznie ,wyrobami medycznymi”) oraz w opracowywaniu medycznych §rodkéw zapobiegawczych w celu eli-
minowania zagrozen zdrowia publicznego na wczesnym etapie w sposéb zharmonizowany, ktéry zapewnia wspot-
prace i koordynacje miedzy unijnymi, krajowymi i regionalnymi wlasciwymi organami, przemystem produktéw
leczniczych i wyrobéw medycznych oraz innymi podmiotami w fancuchach dostaw produktéw leczniczych i wyro-
béw medycznych, w tym pracownikami ochrony zdrowia. Podczas gdy Unia powinna bardziej priorytetowo zajaé
si¢ kwestiami opieki zdrowotnej, jej zdolno§¢ do zapewnienia nieprzerwanego §wiadczenia wysokiej jakosci ustug
opieki zdrowotnej oraz przygotowania si¢ do zajmowania si¢ pandemiami i innymi zagrozeniami zdrowia zostala
powaznie ograniczona z powodu braku jasno okreslonych ram prawnych zarzadzania jej dzialaniami w odpowiedzi
na pandemie, a takze z powodu ograniczonych uprawnieni i zasobéw unijnych agencji ds. zdrowia oraz ograniczo-
nego stopnia gotowosci Unii i pafstw czlonkowskich na wypadek stanu zagrozenia zdrowia publicznego, ktory
dotyczy wigkszosci pafistw czlonkowskich.

(4)  Niedobory produktéw leczniczych oraz wyrobéw medycznych majg zréznicowane i ztozone przyczyny, ktdre
wymagajg szczegélowego okreSlenia, zrozumienia i analizy we wspolpracy z poszczegdlnymi zainteresowanymi
stronami, aby zaja¢ si¢ nimi w kompleksowy sposéb. Lepsze zrozumienie tych niedoboréw powinno obejmowaé
okreslenie stabych punktéw w fancuchu dostaw. W konkretnym przypadku pandemii COVID-19 niedobér metod
leczenia tej choroby miat rézne przyczyny — od trudnosci produkeyjnych w pafistwach trzecich po trudnosci logis-
tyczne lub produkcyjne w Unii, podczas gdy niedobér szczepionek byt spowodowany nieadekwatnymi zdolnos-
ciami produkcyjnymi.

(5)  Zakl6cenia w czesto ztozonych tancuchach dostaw produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych, krajowe ograni-
czenia wywozowe i zakazy wywozu, zamykanie granic, utrudniajace swobodny przeplyw takich towaréw, niepew-
no$¢ zwigzana z podaza i popytem w zakresie takich towaréw w kontekscie pandemii COVID-19 oraz fakt, ze
w Unii nie produkuje si¢ niektérych produktéw leczniczych lub substancji czynnych, doprowadzily do znacznych
utrudnien w sprawnym funkcjonowaniu rynku wewnetrznego i w reagowaniu na powazne zagrozenia zdrowia
publicznego w calej Unii, co mialo powazne konsekwencje dla obywateli Unii.

(6)  Zajecie si¢ kwestig niedoboru produktéw leczniczych od dawna jest priorytetem panistw czlonkowskich i Parlamentu
Europejskiego, o czym $wiadczy kilka sprawozdan Parlamentu Europejskiego, takich jak rezolucja Parlamentu Euro-
pejskiego z dnia 17 wrzesnia 2020 r. w sprawie braku lekéw — jak poradzi¢ sobie z narastajgcym problemem (*), jak
réwniez dyskusje prowadzone w ramach Rady Unii Europejskiej. Jednakze kwestia ta pozostaje do tej pory nieroz-
wigzana.

(7)  Niedobory produktéw leczniczych stanowia rosngce zagrozenie zdrowia publicznego i wywierajg powazny wplyw
na systemy opieki zdrowotnej oraz przystugujace pacjentom prawo dostgpu do odpowiedniego leczenia. Zwigksze-
nie §$wiatowego popytu na produkty lecznicze, ktére zostato nasilone przez pandemi¢ COVID-19, spowodowato dal-
sze niedobory produktéw leczniczych, ostabito systemy opieki zdrowotnej w panstwach cztonkowskich i spowodo-
walo istotne zagrozenia dla zdrowia pacjentéw i opieki nad pacjentami, szczeglnie w odniesieniu do postepu
choroby i zaostrzenia objaw6w, wigkszych opdZnien lub przerw w opiece lub terapii, dtuzszych pobytéw w szpitalu,
wigkszego ryzyka narazenia na sfalszowane produkty lecznicze, bledéw w stosowaniu produktéw leczniczych, dzia-
fai niepozadanych wynikajacych z zastapienia niedostgpnych produktéw leczniczych ich alternatywami, powaz-
nych cierpienl psychicznych pacjentéw i wzrostu kosztow systemoéw opieki zdrowotne;.

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2021/522 z dnia 24 marca 2021 r. w sprawie ustanowienia Programu dziatan

Unii w dziedzinie zdrowia (,Program UE dla zdrowia”) na lata 2021-2027 oraz uchylenia rozporzadzenia (UE) nr 282/2014 (Dz.U.
L 107z 26.3.2021,s. 1).
() Dz.U.C 385222.9.2021,s. 83.
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(8)  Pandemia COVID-19 poglebita problem niedoboréw niektérych produktéw leczniczych uznawanych za krytyczne
w walce z pandemig i uwypuklila zalezno$¢ unijnej produkcji produktéw leczniczych i wyrob6w medycznych od
podmiotéw zewnetrznych, brak koordynacji oraz strukturalne ograniczenia zdolnosci Unii i panistw cztonkowskich
do szybkiego i skutecznego reagowania na takie wyzwania podczas standéw zagrozenia zdrowia publicznego.
Unaocznila ona réwniez potrzebe wsparcia i rozwoju zdolnosci przemystowych do produkgji tych produktéw lecz-
niczych i wyrob6w medycznych za posrednictwem odpowiedniej polityki, a takze potrzebe aktywniejszego i szer-
szego zaangazowania unijnych instytucji, organéw i jednostek organizacyjnych w ochrong zdrowia obywateli Unii.

(9)  Szybki rozw6j COVID-19 i rozprzestrzenianie si¢ wirusa doprowadzily do gwaltownego wzrostu popytu na wyroby
medyczne, takie jak respiratory, maski chirurgiczne i zestawy do testow na COVID-19, podczas gdy zaktdcenia pro-
dukgji lub ograniczone mozliwosci szybkiego zwigkszenia produkeji oraz ztozonos¢ i globalny charakter fafcucha
dostaw wyrobow medycznych doprowadzily do powaznych trudnosci w zakresie dostaw, a w niektérych okresach
do powaznych niedoboréw wyrobéw medycznych. Doprowadzito to réwniez do konkurencji migdzy panstwami
czonkowskimi zaspokajajgcymi uzasadnione potrzeby swoich obywateli, co przyczynilo si¢ do nieskoordynowa-
nych dzialai na poziomie krajowym, takich jak krajowe masowe zakupy i gromadzenie zapaséw. To z kolei spowo-
dowalo zaangazowanie si¢ nowych podmiotéw w przyspieszone wytwarzanie takich wyrobéw medycznych, co
doprowadzilo nastepnie do opdzniert w ocenach zgodnosci oraz do rozpowszechnienia wyrobéw medycznych
o zawyzonych cenach, niezgodnych z wymogami, niebezpiecznych, a w niektérych przypadkach sfalszowanych.
Nalezy zatem pilnie ustanowi¢ dlugoterminowe struktury w ramach Europejskiej Agencji Lekéw (zwanej dalej
»Agencja”) ustanowionej rozporzgdzeniem (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady (%), aby zapewni¢
solidniejsze i skuteczniejsze monitorowanie niedoboréw wyrobéw medycznych, do ktérych moze doj$¢ podczas
stanu zagrozenia zdrowia publicznego, oraz koordynacj¢ zarzadzania tymi niedoborami; potrzebny jest réwniez
lepszy dialog na wczesnym etapie z przemystem wyrobéw medycznych i pracownikami ochrony zdrowia, aby zapo-
biega¢ tym niedoborom i je ograniczac.

(10) Pandemia COVID-19 i bedacy jego nastepstwem stan zagrozenia zdrowia publicznego uwidocznily potrzebe bar-
dziej skoordynowanego podejscia do zarzadzania kryzysowego na poziomie unijnym. Chociaz brak oceny skutkéw
towarzyszacej wnioskowi Komisji w sprawie niniejszego rozporzadzenia wynikal z sytuacji przypominajacej sytua-
cj¢ nadzwyczajng, nalezy zadbaé o dostateczne zasoby kadrowe i finansowe, z uwzglednieniem specyfiki sektora
opieki zdrowotnej w poszczeg6lnych panstwach czlonkowskich.

(11) Niepewno$¢ co do podazy i popytu oraz ryzyko niedoboréw produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych pod-
czas stanu zagrozenia zdrowia publicznego, takiego jak pandemia COVID-19, mogg skutkowaé ograniczeniami
wywozowymi wiréd panstw cztonkowskich i innymi krajowymi $rodkami ochronnymi, ktére moga mie¢ powazny
wplyw na funkcjonowanie rynku wewnetrznego, nasilajgc tym samym negatywne skutki w dziedzinie zdrowia
publicznego, a takze doprowadzajac do wprowadzenia tymczasowych mechanizméw zapewniajacych przejrzystosé
wywozu i mechanizméw udzielania pozwolen na wywéz. Ponadto wskutek niedoboréw produktéw leczniczych
moze wystepowaé powazne ryzyko dla zdrowia pacjentéw w Unii ze wzgledu na brak dostepnosci tych produktéw,
ktéry moze powodowa¢ bledy w stosowaniu produktéw leczniczych, wydtuzone okresy pobytu w szpitalu, dziata-
nia niepozadane oraz zwigkszone ryzyko $mierci w zwigzku z podawaniem nieodpowiednich produktéw leczni-
czych stosowanych jako substytut niedostgpnych produktéw leczniczych. W odniesieniu do wyrobéw medycznych
niedobory moga prowadzi¢ do braku zasobéw diagnostycznych, co ma negatywne konsekwencje dla Srodkéw
ochrony zdrowia publicznego, lub do zaostrzenia choroby lub jej nieleczenia, a takze moga uniemozliwiaé pracow-
nikom ochrony zdrowia wlasciwe wykonywanie zadari lub ochrone przy ich wykonywaniu, co pokazala pandemia
COVID-19, i powodowaé powazne konsekwencje dla ich zdrowia. Takie niedobory, na przyklad niewystarczajace
zaopatrzenie w zestawy do testow na COVID-19, moga mie¢ rOwniez istotny wplyw na ograniczanie rozprzestrze-
niania si¢ danego czynnika chorobotwoérczego. Wazne jest zatem ustanowienie odpowiednich ram na poziomie
Unii, aby koordynowa¢ reakcje Unii na niedobory produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych oraz wzmocnié
i sformalizowa¢ monitorowanie produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych o krytycznym znaczeniu w jak naj-
wydajniejszy sposob, tak by unikna¢ dla zainteresowanych stron zbednych obciazen, ktére moga wywierac presje na
zasoby i powodowa¢ dodatkowe opdZnienia.

(12) Bezpieczne i skuteczne produkty lecznicze, ktére stuza do leczenia, profilaktyki lub diagnozowania choréb wywolu-
jacych stany zagrozenia zdrowia publicznego, powinny w takich sytuacjach zagrozenia by¢ jak najszybciej identyfi-
kowane, opracowywane, szczegdlnie w drodze wspdlnych przedsiewzie¢ podejmowanych przez organy publiczne,
sektor prywatny i Srodowiska akademickie, i udost¢pniane obywatelom Unii. Pandemia COVID-19 unaocznita réw-
niez konieczno$¢ koordynacji ocen i wnioskéw w odniesieniu do migdzynarodowych badan klinicznych, tak jak czy-
nili to w sposéb dobrowolny eksperci ds. badan klinicznych z panstw cztonkowskich przed datg rozpoczecia stoso-

() Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajgce wspélnotowe procedury
wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawia-
jace Europejska Agencje Lekéw (Dz.U. L 136 z 30.4.2004, s. 1).
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(13)

(14)

(16)

(17)

(18)

wania rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 ('), a takze potrzebe doradztwa na pozio-
mie Unii w zakresie stosowania produktéw leczniczych w krajowych programach indywidualnego stosowania lub
stosowania produktéw leczniczych we wskazaniach, ktére nie zostaly uwzglednione w pozwoleniu na dopuszczenie
do obrotu w Unii, aby uniknag¢ op6Znien we wdrazaniu wynikéw badan oraz w opracowywaniu i udostgpnianiu
nowych lub repozycjonowanych produktéw leczniczych.

Podczas pandemii COVID-19 konieczne bylo znalezienie doraznych rozwigzan, takich jak uzgodnienia warunkowe
miedzy Komisja, Agencjg, posiadaczami pozwolen na dopuszczenie do obrotu, producentami lub innymi podmio-
tami w faicuchu dostaw produktéw leczniczych, z jednej strony, a paistwami cztonkowskimi, z drugiej strony, aby
umozliwi¢ dostepno$¢ bezpiecznych i skutecznych produktéw leczniczych do leczenia COVID-19 lub zapobiegaé
rozprzestrzenianiu si¢ tej choroby, a takze aby ulatwial i przyspieszaé opracowywanie i dopuszczanie do obrotu
metod leczenia i szczepionek.

W celu zapewnienia lepszego funkcjonowania rynku wewnetrznego bezpiecznych i skutecznych produktéw leczni-
czych do leczenia lub zapobiegania rozprzestrzenianiu si¢ COVID-19 oraz przyczynienia si¢ do wysokiego poziomu
ochrony zdrowia ludzkiego nalezy zatem zblizy¢ i wzmocnié przepisy dotyczace monitorowania niedoboréw pro-
duktéw leczniczych i wyrobéw medycznych oraz ulatwi¢ badania i opracowywanie produktéw leczniczych, ktére
moglyby potencjalnie stuzy¢ do leczenia, profilaktyki lub diagnozowania choréb powodujacych stany zagrozenia
zdrowia publicznego, z my$la o strategicznym uzupelnieniu prowadzonych w tym celu wysitkéw Komisji, w tym
Urzedu ds. Gotowosci i Reagowania na Stany Zagrozenia Zdrowia (zwanego dalej ,HERA"), ustanowionego decyzja
Komisji z dnia 16 wrzesnia 2021 r. (), i agencji Unii.

Aby wesprze oceng ram gotowosci na wypadek sytuacji kryzysowych i zarzadzania kryzysowego ustanowionych
w niniejszym rozporzadzeniu w odniesieniu do niedoboréw produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych, Komi-
sja powinna mie¢ mozliwo$¢ korzystania z wynikéw ukierunkowanych testéw wydajnosciowych przeprowadzanych
przez Komisje, Agencje¢, pafstwa cztonkowskie lub inne odpowiednie podmioty. Takie testy wydajnosciowe obej-
muja symulacje stanu zagrozenia zdrowia publicznego lub powaznego wydarzenia, w ramach ktérej badane sg nie-
ktére lub wszystkie segmenty lub procesy i procedury ustanowione w niniejszym rozporzadzeniu.

Niniejsze rozporzadzenie ma na celu zapewnienie wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzkiego przez zapewnie-
nie sprawnego funkcjonowania rynku wewnetrznego w odniesieniu do produktéw leczniczych i wyrobéw medycz-
nych. Ponadto niniejsze rozporzadzenie ma na celu zapewnienie jakosci, bezpieczenstwa i skutecznosci produktéw
leczniczych, ktére moga potencjalnie pomagaé w reagowaniu na stany zagrozenia zdrowia publicznego. Do osigg-
nigcia obu tych celéw dazy si¢ jednoczesnie; s3 one nierozerwalnie ze sobg zwigzane i Zaden z nich nie jest pod-
rzedny wobec drugiego. W odniesieniu do art. 114 TFUE niniejsze rozporzadzenie ustanawia ramy monitorowania
i raportowania w zakresie niedoboréw produktéw leczniczych i wyrob6w medycznych podczas stanéw zagrozenia
zdrowia publicznego i powaznych wydarzen. W odniesieniu do art. 168 ust. 4 lit. ¢) TFUE niniejsze rozporzadzenie
powinno przewidzie¢ wzmocnienie unijnych ram zapewniajgcych jakos¢ i bezpieczenstwo produktéw leczniczych
i wyrobéw medycznych.

W niniejszym rozporzadzeniu nalezy ustanowi¢ ramy majace na celu rozwigzanie problemu niedoboréw produk-
téw leczniczych i wyrobéw medycznych podczas stanéw zagrozenia zdrowia publicznego i powaznych wydarzen.
Niedobory te stanowia jednak powracajacy problem, ktdry od dziesiecioleci wywiera coraz wigkszy wplyw na zdro-
wie i zycie obywateli Unii. W zwigzku z tym niniejsze rozporzadzenie powinno stanowi¢ pierwszy krok ku uspraw-
nieniu reakcji Unii na ten powracajacy problem. Komisja powinna nastepnie oceni¢ rozszerzenie tych ram, aby
zapewni¢ rozwigzanie problemu niedoboréw produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych.

W celu poprawy gotowosci na wypadek sytuacji kryzysowej i zarzadzania kryzysowego w odniesieniu do produktéw
leczniczych i wyrobéw medycznych oraz zwigkszenia odpornosci i solidarnosci w calej Unii nalezy doprecyzowaé pro-
cedury oraz odnosne role i obowigzki poszczegdlnych zainteresowanych podmiotéw. Ramy ustanowione niniejszym
rozporzadzeniem powinny opiera¢ si¢ na doraznych rozwiazaniach zidentyfikowanych dotychczas w reakgji na pande-
mi¢ COVID-19, ktére okazaly si¢ skuteczne, oraz na doswiadczeniu, najlepszych praktykach i przykladach z innych
krajéw, a jednoczesnie powinny by¢ wystarczajgco elastyczne, by przeciwdziala¢ ewentualnym przyszlym zagroze-
niom zdrowia publicznego i powaznym wydarzeniom w najbardziej wydajny sposéb z korzyscia dla zdrowia publicz-
nego i pacjentow.

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie badan klinicznych produk-
tow leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE (Dz.U.L 158 z 27.5.2014, s. 1).
() Dz.U.C 3931z 29.9.2021,s. 3.
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(19) Nalezy ustanowi¢ zharmonizowany system monitorowania niedoboréw produktéw leczniczych i wyrobow
medycznych. Powinno to utatwi¢ odpowiedni dostep do produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych o krytycz-
nym znaczeniu podczas stanéw zagrozenia zdrowia publicznego i powaznych wydarzeni, ktére moga mieé istotny
wplyw na zdrowie publiczne. System ten powinien zosta¢ uzupelniony udoskonalonymi strukturami w celu zapew-
nienia wlasciwego zarzadzania stanami zagrozenia zdrowia publicznego i powaznymi wydarzeniami oraz koordy-
nacji i doradztwa w zakresie badan i opracowywania produktéw leczniczych, ktére moga potencjalnie pomagac
w lagodzeniu stanéw zagrozenia zdrowia publicznego lub powaznych wydarze. Aby ulatwi¢ monitorowanie
i raportowanie w zakresie faktycznych lub potencjalnych niedoboréw produktéw leczniczych i wyrobéw medycz-
nych, Agencja powinna mie¢ mozliwo$¢ zwracania si¢ z wnioskiem o informacje i dane do posiadaczy pozwoleri na
dopuszczenie do obrotu, producentéw i panstw cztonkowskich oraz uzyskiwania od nich takich informacji i danych
za posrednictwem wyznaczonych pojedynczych punktéw kontaktowych, unikajac jednoczes$nie powielania wnio-
skowanych i przedkladanych informacji. Nie powinno to kolidowa¢ z wynikajagcym z art. 23a dyrektywy
2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady () obowigzkiem spoczywajacym na posiadaczach pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu dotyczacym powiadomienia pafistwa cztonkowskiego, w przypadku gdy produkt przestaje
by¢ wprowadzany do obrotu w danym panstwie cztonkowskim, ani z wynikajacym z art. 81 tej dyrektywy obowiaz-
kiem spoczywajacym na posiadaczach pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i hurtownikach dotyczacym zapew-
nienia wlasciwych i stalych dostaw danego produktu leczniczego dla 0s6b i podmiotéw prawnych, ktére s3 upowaz-
nione lub uprawnione do dostarczania produktéw leczniczych, aby zaspakajane byly potrzeby pacjentéw w danym
panstwie cztonkowskim.

(20) Aby ulatwi¢ zapobieganie niedoborom produktéw leczniczych, ich monitorowanie i raportowanie, Agencja
powinna utworzy¢ platforme informatyczng, ktéra bedzie znana jako europejska platforma monitorowania niedo-
boréw (zwana dalej ,ESMP”), zdolna do przetwarzania informacji na temat podazy i popytu w zakresie produktéw
leczniczych o krytycznym znaczeniu podczas stanéw zagrozenia zdrowia publicznego i powaznych wydarzen oraz
poza tymi sytuacjami, aby umozliwi raportowanie niedoboréw produktéw leczniczych, ktére moga prowadzi¢ do
stanéw zagrozenia zdrowia publicznego lub powaznych wydarzen. Aby ulatwi¢ rozw6j ESMP, nalezy w miarg moz-
liwosci opierac sig na istniejgcych systemach informatycznych i je wykorzystywac. ESMP powinna umozliwiaé wias-
ciwym organom krajowym przedkladanie i monitorowanie informacji na temat niezaspokojonego popytu, w tym
informacji otrzymywanych od posiadaczy pozwolen na dopuszczenie do obrotu, hurtownikéw i innych oséb lub
podmiotéw prawnych, ktére sa upowaznione lub uprawnione do dostarczania ludnosci produktéw leczniczych,
w celu przewidywania niedoboréw produktéw leczniczych. ESMP moglaby réwniez przetwarzaé dodatkowe infor-
macje otrzymane od posiadaczy pozwolen na dopuszczenie do obrotu, hurtownikéw i innych oséb lub podmiotéw
prawnych, ktére sa upowaznione lub uprawnione do dostarczania ludnosci produktéw leczniczych, aby zapobiec
stanowi zagrozenia zdrowia publicznego lub powaznemu wydarzeniu. Po pelnym wdrozeniu ESMP powinna ona
pehi¢ funkcje pojedynczego portalu dla posiadaczy pozwolen na dopuszczenie do obrotu, zapewniajacego informa-
cje wymagane podczas stanéw zagrozenia zdrowia publicznego i powaznych wydarzen, tak by zwigkszy¢ efektyw-
no$¢ i przewidywalnos¢ podczas stanéw zagrozenia zdrowia publicznego i powaznych wydarzen oraz przyspieszy¢
proces decyzyjny, unikajgc powielania dziatan i nakladania nieuzasadnionych obcigzen na zainteresowane strony.
Aby ulatwi¢ Agendji role koordynacyjng, zasadnicze znaczenie ma interoperacyjno$¢ danych z istniejacymi platfor-
mami informatycznymi stuzacymi do monitorowania niedoboréw w panstwach czlonkowskich i w stosownych
przypadkach z innymi systemami, aby umozliwi¢ wymiane odpowiednich informacji z ESMP, ktéra powinna by¢
zarzadzana przez Agencje.

(21) W przypadku gdy rzeczywisty przyszly popyt nie jest znany ze wzgledu na stan zagrozenia zdrowia publicznego lub
powazne wydarzenie, wazne jest dokonywanie pragmatycznych przewidywan co do popytu na niektére produkty
lecznicze na podstawie najlepszych dostepnych informacji. W tym kontekscie panstwa czlonkowskie i Agencja
powinny gromadzi¢ informacje i dane na temat dostgpnych zapaséw oraz planowanych minimalnych zapaséw,
ktére to informacje i dane nalezy uwzglednia¢ w mozliwie najwigkszym zakresie przy okreslaniu popytu. Te infor-
magje i dane majg kluczowe znaczenie dla odpowiedniego dopasowania produkcji produktéw leczniczych, aby uni-
kaé niedoboréw produktéw leczniczych lub przynajmniej tagodzi¢ ich skutki. Jednakze w przypadku gdy dane doty-
czace zapasow nie sg dostgpne lub nie moga zosta¢ dostarczone ze wzgledu na interes bezpieczefistwa krajowego,
panstwa cztonkowskie powinny przekazaé Agencji szacunkowe dane dotyczace wielkosci popytu.

(22) W odniesieniu do produktéw leczniczych nalezy ustanowi¢ wykonawczg grupe sterujaca w ramach Agencji w celu
zapewnienia zdecydowanej reakcji na powazne wydarzenia oraz w celu koordynowania pilnych dziatan w Unii
w odniesieniu do zarzadzania kwestiami zwigzanymi z zaopatrzeniem w produkty lecznicze (zwang dalej ,grupa ste-
rujaca ds. niedoboréw lekéw — MSSG”). MSSG powinna ustanowi¢ wykazy produktéw leczniczych o krytycznym
znaczeniu w celu zapewnienia ich monitorowania oraz powinna by¢ zdolna do udzielania doradztwa i wydawania
zalecen w sprawie niezbednych dzialan, ktére nalezy podjaé w celu zagwarantowania jakosci, bezpieczenistwa i sku-
tecznodci produktéw leczniczych, jak réwniez w celu zabezpieczenia dostaw produktéw leczniczych oraz zapewnie-
nia wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzkiego.

() Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wsp6lnotowego kodeksu odnoszacego
si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311 z 28.11.2001, s. 67).
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(23) Aby ulatwi¢ odpowiednia komunikacj¢ migdzy pacjentami i konsumentami, z jednej strony, a MSSG, z drugiej
strony, pafistwa czlonkowskie moglyby gromadzi¢ dane na temat wplywu niedoboréw produktéw leczniczych na
pacjentéw i konsumentéw oraz dzieli¢ si¢ odpowiednimi informacjami z MSSG, tak by umozliwi¢ podejmowanie
$wiadomych wyboréw w zakresie podejscia do zarzadzania niedoborami produktéw leczniczych.

(24) W celu zapewnienia inkluzywnosci i przejrzystoici prac MSSG powinna mie¢ miejsce odpowiednia wspdlpraca
pomiedzy MSSG a istotnymi stronami trzecimi, w tym z przedstawicielami grup interesu w zakresie produktéw lecz-
niczych, posiadaczami pozwolefi na dopuszczenie do obrotu, hurtownikami, innymi odpowiednimi podmiotami
w taficuchu dostaw produktéw leczniczych oraz przedstawicielami pracownikéw ochrony zdrowia, pacjentéw i kon-
sumentow.

(25) MSSG powinna korzysta¢ z rozleglej naukowej wiedzy fachowej Agencji w zakresie oceny produktéw leczniczych
i nadzoru nad nimi oraz powinna dalej rozwija¢ wiodacg role Agencji w koordynowaniu i wspieraniu reagowania
na niedobory produktéw leczniczych w czasie pandemii COVID-19.

(26) W celu zapewnienia mozliwosci jak najszybszego opracowania i udostgpnienia w Unii bezpiecznych i skutecznych
produktéw leczniczych wysokiej jakosci, ktére moga potencjalnie pomagaé w reagowaniu na stany zagrozenia zdro-
wia publicznego, nalezy utworzy¢ w ramach Agencji grupe zadaniows ds. standéw zagrozenia, ktéra bedzie doradzaé
w sprawie takich produktéw leczniczych (zwang dalej ,grupa zadaniowa ds. stanéw zagrozenia — ETF”). ETF
powinna udziela¢ nieodplatnie doradztwa w kwestiach naukowych zwigzanych z opracowywaniem metod leczenia
i szczepionek oraz protokoléw badan klinicznych na rzecz podmiotéw zaangazowanych w ich opracowywanie,
takich jak posiadacze pozwoleni na dopuszczenie do obrotu, sponsorzy badan klinicznych, organy zdrowia publicz-
nego i Srodowiska akademickie, niezaleznie od ich roli w opracowywaniu takich produktéw leczniczych. Decyzje
dotyczace wnioskéw o pozwolenia na badania kliniczne powinny pozostaé w kompetencji paristw cztonkowskich,
zgodnie z rozporzadzeniem (UE) nr 536/2014.

(27) Prace ETF powinny by¢ oddzielone od prac komitetéw naukowych Agencji i powinny by¢ prowadzone bez
uszczerbku dla ocen naukowych tych komitetéw. ETF powinna udziela¢ doradztwa i wydawa¢ zalecenia dotyczace
stosowania produktéw leczniczych w walce zmierzajacej do przezwycigzenia stanu zagrozenia zdrowia publicz-
nego. Komitet ds. Produktoéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (zwany dalej ,CHMP”), ustanowiony na mocy art. 5
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004, powinien mie¢ mozliwo$¢ korzystania z tych zalecen przy przygotowywaniu
opinii naukowych dotyczacych indywidualnego stosowania lub innych mechanizméw wczesnego dostepu do pro-
duktu leczniczego przed wydaniem pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Przy opracowywaniu wykazéw lekéw
o krytycznym znaczeniu MSSG moglaby réwniez korzystaé z prac ETF.

(28) Ustanowienie ETF powinno korzysta¢ z doswiadczen Agencji w zakresie dziatan podejmowanych w czasie pandemii
COVID-19, w szczegdlnosci w odniesieniu do doradztwa naukowego w zakresie projektowania badan klinicznych
i opracowywania produktéw, a takze przegladu ,etapowego” pojawiajacych si¢ dowodow, tj. przegladu prowadzo-
nego na biezaco w celu umozliwienia skuteczniejszej oceny produktéw leczniczych, w tym szczepionek, podczas
stanéw zagrozenia zdrowia publicznego, przy zagwarantowaniu wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzkiego.

(29) W celu zapewnienia lepszego funkcjonowania rynku wewnetrznego produktéw leczniczych i przyczynienia sie do
wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzkiego ETF powinna koordynowaé doradztwo i udziela go podmiotom
opracowujacym, zaangazowanym w badania i opracowywanie produktéw leczniczych, ktére moga potencjalnie stu-
zy¢ do leczenia, profilaktyki lub diagnozowania choréb wywotujacych stan zagrozenia zdrowia publicznego.

(30) ETF powinna udziela¢ doradztwa w zakresie protokoléw badan klinicznych i podmiotom opracowujgcym badania
kliniczne prowadzone w Unii, udzielajac wskazéwek na temat istotnych klinicznie punktéw koncowych i celéw
w odniesieniu do szczepionek i metod leczenia, aby ulatwiaé projektowanie badan klinicznych spelniajace kryteria
skutecznych interwencji w dziedzinie zdrowia publicznego.

(31) Doswiadczenia zwigzane z badaniami klinicznymi podczas pandemii COVID-19 ujawnily ogromna liczbe powiela-
nych badan dotyczacych tych samych interwencji, duzg liczbe badan na malg skale, niedostateczng reprezentacje
waznych podgrup populacji pod wzgledem plci, wieku, pochodzenia etnicznego lub choréb wspélistniejacych oraz
brak wspélpracy, co stwarza ryzyko, ze badanie zostanie zmarnowane. Migdzynarodowe organy regulacyjne wska-
zaly na potrzebe usprawnienia programu badan klinicznych w celu wytworzenia solidnych dowodéw dotyczacych
jakoSci, bezpieczenstwa i skutecznosci produktéw leczniczych. Gléwne zrédlo wiarygodnych dowodéw stanowig
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skoordynowane, dobrze zaprojektowane oraz odpowiednio finansowane randomizowane badania kontrolowane
przeprowadzane na duzg skale. Wyniki badan klinicznych i dane kliniczne uzyskane po wydaniu odpowiedniego
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu powinny by¢ udostepniane publicznie w odpowiednim czasie. Publikacja
protokotu badani na poczatku badania klinicznego umozliwitaby kontrole publiczng.

(32) Gdy tylko bedzie to konieczne, zwazywszy na fakt, ze produkty lecznicze stosowane u ludzi moga oddziatywaé na
sektor weterynaryjny, nalezy przewidzie¢ Scista wspélprace z krajowymi organami wlasciwymi do spraw weteryna-
ryjnych produktéw leczniczych.

(33) Pomimo Ze poszczegdlne jednostki badawcze moga uzgodni¢ miedzy sobg lub z inng strong dzialanie w charakterze
sponsora w celu przygotowania jednego zharmonizowanego ogdlnounijnego protokotu badania klinicznego, to jed-
nak do$wiadczenie zdobyte podczas pandemii COVID-19 pokazalo, ze inicjatywy na rzecz ustanowienia duzych
wielonarodowych badari trudno jest wdrozy¢, poniewaz brakuje jednego podmiotu, ktéry bytby w stanie podjaé si¢
wszystkich obowiazkéw i dzialan sponsora w Unii, a takze wspolpracowaé z wieloma panistwami czlonkowskimi.
Aby usungd te trudno$¢, w nastepstwie komunikatu Komisji z dnia 17 lutego 2021 r. zatytulowanego ,Inkubator
HERA: wspoélne antycypowanie zagrozefi zwigzanych z wariantami COVID-19”, uruchomiono nowa, ogélnounijng
i finansowang przez Unig sie¢ badan nad szczepionkami o nazwie VACCELERATE. Agencja powinna wskazac i ulat-
wiac takie inicjatywy, udzielajac porad dotyczacych mozliwosci dzialania w charakterze sponsora lub, w stosownych
przypadkach, przydzielania odpowiednich obowigzkéw wspélsponsorow zgodnie z art. 72 rozporzadzenia (UE)
nr 536/2014 oraz koordynowa¢ opracowywanie protokotéw badari klinicznych. Takie podejscie wzmocnitoby §ro-
dowisko badawcze w Unii, promowaloby harmonizacje i pozwolitoby unikna¢ opdznient w dostepnosci wynikéw
badan na potrzeby uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Sponsor unijny méglby korzystaé z unijnego
finansowania badan dostgpnego w czasie wystapienia stanu zagrozenia zdrowia publicznego, a takze z istniejacych
sieci badan klinicznych, aby ulatwi¢ opracowywanie badania, przygotowanie i skladanie wniosku o pozwolenie na
przeprowadzenie oraz prowadzenie badan. Moze to by¢ szczeg6lnie cenne w przypadku badan ustanawianych
przez unijne lub miedzynarodowe organizacje zdrowia publicznego lub organizacje badawcze.

(34) Agencja publikuje Europejskie Publiczne Sprawozdanie Oceniajace (EPAR) dotyczace produktéw leczniczych
dopuszczonych do obrotu zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004, ktére zawiera informacje na temat
oceny tych produktéw leczniczych poprzez opis ocenianych danych i powodéw wydania zalecenia w sprawie
dopuszczenia do obrotu produktu medycznego. EPAR zawiera szczegétowe informacje na temat wszystkich istot-
nych dzialari na podstawie niniejszego rozporzadzenia poprzedzajacych zlozenie wniosku, w tym imiona i nazwiska
zaangazowanych koordynatoréw i ekspertéw, oraz, w przypadku gdy podmiot opracowujacy produkt leczniczy
zwroécil sig o doradztwo naukowe na etapie poprzedzajacym zlozenie wniosku — przeglad zagadnien naukowych
omawianych w ramach tego doradztwa.

(35) W odniesieniu do wyrobéw medycznych nalezy ustanowi¢ wykonawcza grupe sterujacg ds. niedoboréw wyrobéw
medycznych w celu koordynowania pilnych dzialati w Unii w odniesieniu do zarzadzania kwestiami zwigzanymi
z podazg wyrobéw medycznych i popytem na nie oraz w celu sporzadzenia wykazu wyrob6w medycznych o kry-
tycznym znaczeniu w przypadku stanu zagrozenia zdrowia publicznego (zwang dalej ,grupg sterujacg ds. niedobo-
16w wyrobow medycznych — MDSSG”).Aby zapewni¢ takg koordynacje, MDSSG powinna w stosownych przypad-
kach wspolpracowal réwniez z Grupg Koordynacyjng ds. Wyrobéw Medycznych (zwang dalej ,MDCG”)
ustanowiong na mocy art. 103 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 (*%). W tym wzgle-
dzie pafstwa czlonkowskie powinny mie¢ mozliwo$¢ wyznaczenia tych samych przedstawicieli zaréwno do
MDSSG, jak i do MDCG.

(36) Faza operacyjna prac MSGG, MDSSG i ETF powinna by¢ uruchamiana przez uznanie stanu zagrozenia zdrowia
publicznego zgodnie z decyzja Parlamentu Europejskiego i Rady nr 1082/2013/UE ('), a w przypadku MSSG — réw-
niez przez uznanie powaznego wydarzenia. Nalezy réwniez zapewni¢ stale monitorowanie ryzyka dla zdrowia
publicznego wynikajacego z powaznych wydarzen, w tym kwestii zwigzanych z produkeja, kleskami Zywiolowymi
i bioterroryzmem, ktére mogg potencjalnie mie¢ wplyw na jakos$¢, bezpieczenstwo, skutecznosé lub podaz produk-
tow leczniczych. Ponadto takie monitorowanie powinno by¢ oparte na podejsciu ,Jedno zdrowie”.

(") Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych, zmiany
dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady
90/385/EWG i 93/42[EWG (Dz.U.L 117 2 5.5.2017, 5. 1).

(") Decyzja Parlamentu Europejskiego i Rady nr 1082/2013/UE z dnia 22 pazdziernika 2013 r. w sprawie powaznych transgranicznych
zagrozen zdrowia oraz uchylajaca decyzje nr 2119/98/WE (Dz.U. L 293 z 5.11.2013, 5. 1).
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(37) Przyjmuje sie, ze wszystkie zalecenia, doradztwo, wskazéwki i opinie przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg
z natury niewigzace. Kazdy z tych dokumentéw ma na celu umozliwienie Komisji, Agencji, MSSG, MDSSG i ETF
przedstawienie swoich opinii i zaproponowanie kierunku dzialania, bez nakladania jakichkolwiek obowiazkéw
prawnych na adresatow tych dokumentéw.

(38) Konieczne jest wprowadzenie solidnych $rodkéw i standardéw przejrzystosci w odniesieniu do objetej zakresem sto-
sowania niniejszego rozporzadzenia dzialalnosci regulacyjnej Agencji dotyczacej produktéw leczniczych i wyrobéw
medycznych. Srodki te powinny obejmowaé terminowa publikacje wszystkich odpowiednich informacji na temat
zatwierdzonych produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych oraz danych klinicznych, wigcznie z protokotami
badan klinicznych. Agencja powinna zapewni¢ wysoki poziom przejrzystosci w zakresie zaleceni, opinii i decyzji
MSSG, MDSSG i ETF oraz zasad czlonkostwa w tych grupach. Czlonkowie MSSG, MDSSG i ETF nie powinni mie¢
interesu o charakterze finansowym lub innym w zakresie przemystu produktéw leczniczych lub przemystu wyro-
béw medycznych, ktére moglyby wplynaé na ich bezstronnosc.

(39) Aby sporzadzi¢ wykaz kategorii wyrobéw medycznych o krytycznym znaczeniu oraz ulatwi¢ proces monitorowa-
nia niedoboréw, producenci tych wyrobéw medycznych lub ich upowaznieni przedstawiciele oraz — w razie
potrzeby — stosowne jednostki notyfikowane powinni przedktadal informacje, o ktére zwrécita si¢ z wnioskiem
Agencja. W okreslonych sytuacjach, zwlaszcza gdy panstwo czlonkowskie rozwaza konieczno$¢ wprowadzenia
tymczasowych odstepstw na podstawie art. 59 ust. 1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2017/745 lub art. 54 ust. 1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 (') w celu zaradzenia
rzeczywistym lub potencjalnym niedoborom wyrobéw medycznych, w dostarczaniu wnioskowanych informacji
odpowiednia role powinni odgrywaé réwniez importer i dystrybutor, jezeli producent spoza UE nie wyznaczyt upo-
waznionego przedstawiciela.

(40) Niniejsze rozporzadzenie powinno powierzy¢ Agencji role wspierania paneli ekspertéw w dziedzinie wyrobow
medycznych wyznaczonych zgodnie z art. 106 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2017745 (zwanych dalej ,panelami eks-
pertéw”) w celu zapewnienia niezaleznej pomocy naukowej i technicznej panstwom czlonkowskim, Komisji,
MDCG, jednostkom notyfikowanym i producentom, przy jednoczesnym zachowaniu jak najwiekszej przejrzystosci
jako czynnika warunkujacego zwickszenie zaufania do systemu regulacyjnego Unii.

(41) Oprécz roli w analizie oceny klinicznej i ocenach dzialania niektérych wyrobéw medycznych wysokiego ryzyka
zgodnie z, odpowiednio, rozporzgdzeniami (UE) 2017/745 i (UE) 2017/746, a takze w dostarczaniu opinii w odpo-
wiedzi na zapytania producentéw i jednostek notyfikowanych, panele ekspertéw maja zapewniaé pomoc naukows,
techniczng i kliniczna panstwom czlonkowskim, Komisji oraz MDCG. W szczeg6lnosci panele ekspertéw maja
przyczyniac si¢ do opracowania wskazéwek dotyczacych szeregu kwestii, w tym aspektow klinicznych i aspektéw
dotyczacych dzialania okreslonych wyrobéw medycznych, kategorii lub grup wyrobéw medycznych lub szczeg6l-
nych zagrozen zwigzanych z dang kategorig lub grupa wyrobéw medycznych, opracowaé wskazéwki dotyczace
oceny klinicznej i oceny dzialania zgodnie z aktualnym stanem wiedzy oraz przyczyni¢ si¢ do identyfikacji obaw
i pojawiajacych si¢ probleméw dotyczacych bezpieczenistwa i dziatania. W tym kontekscie panele ekspertéw moga
odgrywac istotng role w zapewnianiu gotowosci na wypadek stanéw zagrozenia zdrowia publicznego dotyczacych
wyroboéw medycznych oraz w zarzadzaniu takimi stanami, w szczeg6lnosci w przypadku takich stanéw, ktére stwa-
rzaja wysokie ryzyko, w tym z uwzglednieniem tych wyrobéw medycznych, ktére moga potencjalnie pomagaé
W reagowaniu na stany zagrozenia zdrowia publicznego, bez uszczerbku dla zadan i obowiazkéw wynikajacych
z rozporzadzen (UE) 2017745 i (UE) 2017/746.

(42) Biorac pod uwage wieloletnia i udokumentowang wiedzg¢ fachowa Agencji w dziedzinie produktéw leczniczych oraz
doswiadczenie Agencji w pracy z wieloma grupami ekspertéw, nalezy ustanowi¢ odpowiednie struktury w ramach
Agencji w celu monitorowania potencjalnych niedoboréw wyrob6w medycznych w kontekscie stanu zagrozenia
zdrowia publicznego oraz postanowié, ze Agencji zapewnia prowadzenie sekretariatu paneli ekspertow. Zapewni-
toby to panelom ekspertéw dlugoterminows stabilno$¢ funkcjonowania i stworzyloby wyrazna synergie z powigza-
nymi pracami w zakresie gotowosci na sytuacje kryzysowe w dziedzinie produktéw leczniczych. Struktury te
w zaden sposéb nie zmienilyby juz istniejacego w Unii systemu regulacyjnego ani istniejacych procedur decyzyjnych
w dziedzinie wyrobéw medycznych, ktére powinny pozostaé wyraznie odrgbne od tych dotyczacych produktéw
leczniczych. Aby zapewni¢ sprawne przejecie zadan przez Agencje, Komisja powinna zapewni¢ wsparcie panelom
ekspertow do dnia 1 marca 2022 r.

(") Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych do diag-
nostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji 2010/227/UE (Dz.U. L 117 z 5.5.2017, 5. 176).



31.1.2022

Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej

L 20/9

(43)

(45)

(47)

(48)

Aby ulatwi¢ prace i wymiang informacji na podstawie niniejszego rozporzadzenia, nalezy ustanowi¢ przepisy doty-
czgce tworzenia infrastruktury informatycznej i zarzadzania nig oraz stworzenia synergii z innymi dzialajacymi sys-
temami informatycznymi lub rozwijanymi systemami informatycznymi, w tym z europejska bazg danych o wyro-
bach medycznych (Eudamed) przewidziang w art. 33 rozporzadzenia (UE) 2017/745, jak réwniez zapewnic
wickszg ochrong infrastruktury danych i odstrasza¢ od ewentualnych cyberatakéw. W ramach Eudamed w celu
wsparcia w zakresie gromadzenia odpowiednich informacji na temat kategoryzacji wyrobéw medycznych powinna
by¢ stosowana europejska nomenklatura wyrobéw medycznych przewidziana w art. 26 rozporzadzenia (UE)
2017/745 i art. 23 rozporzadzenia (UE) 2017/746. Nowe technologie cyfrowe, takie jak modele obliczeniowe
i symulacje na potrzeby badan klinicznych, a takze dane z Unijnego programu kosmicznego, ustanowionego rozpo-
rzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2021/696 (), pochodzace z ustug geolokalizacji Galileo oraz
dane z obserwacji Ziemi w ramach programu Copernicus, mogg w stosownych przypadkach stanowi¢ ulatwienie
w pracach.

W celu zapewnienia kompletnosci informacji i danych otrzymywanych przez Agencje, biorac pod uwage szczegdlne
cechy sektora wyrobéw medycznych, do czasu, gdy baza danych Eudamed stanie si¢ w pelni operacyjna, powinna
istnie¢ mozliwos¢ sporzadzenia wykazu pojedynczych punktéw kontaktowych odpowiedzialnych za monitorowa-
nie niedoboréw wyrobéw medycznych znajdujacych si¢ w wykazie wyrobéw medycznych o krytycznym znaczeniu
w przypadku stanu zagrozenia zdrowia publicznego przy wykorzystaniu jako zrédet informacji odpowiednich baz
danych lub organizacji ds. wyrobéw medycznych na poziomie Unii lub poziomie krajowym.

Szybki dostep do danych dotyczacych zdrowia, w tym danych rzeczywistych, tj. danych dotyczacych zdrowia uzys-
kanych poza badaniami klinicznymi, i ich wymiana, maja zasadnicze znaczenie dla zapewnienia skutecznego zarza-
dzania stanami zagrozenia zdrowia publicznego i powaznymi wydarzeniami. Niniejsze rozporzadzenie powinno
umozliwiaé Agencji wykorzystywanie i ulatwianie takiej wymiany oraz uczestnictwo w tworzeniu i funkcjonowaniu
interoperacyjnej infrastruktury europejskiej przestrzeni danych dotyczacych zdrowia, z wykorzystaniem pelnego
potencjalu obliczent superkomputerowych, sztucznej inteligencji i technologii duzych zbioréw danych w celu opra-
cowania modeli przewidywania oraz podejmowania w krétszym czasie lepszych i bardziej skutecznych decyzji bez
naruszania prawa do prywatnosci.

Aby ulatwi¢ wiarygodna wymiane informacji na temat produktéw leczniczych w solidny i spdjny sposéb, podstawa
do identyfikacji produktéw leczniczych powinny by¢ normy opracowane przez Miedzynarodowg Organizacje Nor-
malizacyjng w odniesieniu do identyfikacji produktéw leczniczych stosowanych u ludzi.

Przetwarzanie danych wrazliwych, ktére sa istotne dla radzenia sobie z potencjalnymi stanami zagrozenia zdrowia
publicznego, wymaga wysokiego poziomu ochrony przed cyberatakami. W trakcie pandemii COVID-19 organizacje
opieki zdrowotnej stangly réwniez w obliczu zwigkszonego zagrozenia dla cyberbezpieczenistwa. Sama Agencja
padla ofiarg cyberataku, ktéry umozliwit uzyskanie w sposéb niezgodny z prawem dostepu do niektérych doku-
mentéw nalezacych do oséb trzecich dotyczacych produktéw leczniczych i szczepionek na COVID-19, a nastepnie
upublicznienie niektérych sposrdd tych dokumentéw w internecie. Konieczne jest zatem, aby Agencja zostata wypo-
sazona w zaawansowane Srodki i procesy zabezpieczajace przed cyberatakami, w celu zapewnienia jej normalnego
funkcjonowania w kazdej sytuacji, a zwlaszcza podczas standw zagrozenia zdrowia publicznego i powaznych wyda-
rzefi. W tym celu Agencja powinna opracowaé plan zapobiegania cyberatakom, ich wykrywania, fagodzenia ich
skutkéw i reagowania na nie, aby zapewni¢ nieustanne bezpieczenstwo jej dzialan, a jednoczesnie zapobiec wszel-
kiemu niezgodnemu z prawem dostgpowi do dokumentacji bedacej w jej posiadaniu.

Ze wzgledu na wrazliwy charakter danych dotyczacych zdrowia Agencja powinna zabezpieczy¢ swoje operacje prze-
twarzania i zapewni¢, by byly one zgodne z zasadami ochrony danych, kt6rymi sa zgodnos¢ z prawem, rzetelno$é
i przejrzystosé, celowo$¢, minimalizacja danych, doktadnos¢, ograniczenie przechowywania, integralno$¢ i poufnosé.
W przypadku gdy do celéw niniejszego rozporzadzenia konieczne jest przetwarzanie danych osobowych, nalezy je
przetwarza¢ zgodnie z prawem Unii dotyczacym ochrony danych osobowych. Wszelkie przetwarzanie danych oso-
bowych na podstawie niniejszego rozporzadzenia powinno odbywacé si¢ zgodnie z rozporzadzeniami Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 (*) i (UE) 2018/1725 (V).

(") Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2021/696 z dnia 28 kwietnia 2021 r. ustanawiajace Unijny program kos-
miczny i Agencje Unii Europejskiej ds. Programu Kosmicznego oraz uchylajace rozporzadzenia (UE) nr 912/2010, (UE)
nr 1285/2013 i (UE) nr 377/2014 oraz decyzje nr 541/2014/UE (Dz.U.L 170 z 12.5.2021, 5. 69).

("

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych

w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy

)

95/46/WE (ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz.U. L 119 z 4.5.2016, s. 1).
Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2018/1725 z dnia 23 pazdziernika 2018 r. w sprawie ochrony oséb fizycz-

nych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych przez instytucje, organy i jednostki organizacyjne Unii i swobodnego prze-
plywu takich danych oraz uchylenia rozporzadzenia (WE) nr 45/2001 i decyzji nr 1247/2002/WE (Dz.U. L 295 z 21.11.2018, s. 39).
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(49) Wiarygodnos$¢ Agendji i zaufanie publiczne do jej decyzji zaleza od wysokiego poziomu przejrzystosci. W zwigzku
z tym nalezy przewidzie¢ wykorzystanie odpowiednich narzedzi komunikacji w celu proaktywnego porozumiewa-
nia si¢ z ogdlem spoleczenistwa. Ponadto aby zdoby¢ i utrzymywa¢ zaufanie publiczne, nadrzedne znaczenie ma
szybkie wzmocnienie standardow i $rodkéw przejrzystosci dotyczacych organéw roboczych Agencji i danych kli-
nicznych, ktére zostaly ocenione na potrzeby oceny i nadzorowania produktéw leczniczych i wyrobéw medycz-
nych. W niniejszym rozporzadzeniu nalezy ustanowi¢ ramy tych wzmocnionych standardéw i srodkéw przejrzys-
to$ci na podstawie standardow i Srodkéw przejrzystosci przyjetych przez Agencje podczas pandemii COVID-19.

(50) Podczas stanéw zagrozenia zdrowia publicznego lub powaznych wydarzen Agencja powinna zapewni¢ wspolprace
z Europejskim Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Choréb (,ECDC”) ustanowionym rozporzadzeniem (WE)
nr 851/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady (*%) oraz, w stosownych przypadkach, z innymi agencjami Unii.
Wspolpraca taka powinna obejmowaé wymiang danych, w tym danych dotyczacych prognoz epidemiologicznych,
regularne porozumiewanie si¢ na poziomie wykonawczym oraz zapraszanie przedstawicieli ECDC i innych agencji
unijnych do udzialu, w stosownych przypadkach, w posiedzeniach ETF, MSSG i MDSSG. Wspdlpraca taka powinna
obejmowac rowniez strategiczne dyskusje z odpowiednimi podmiotami Unii, ktére moga wspomagac badania doty-
czgce odpowiednich rozwiazan i technologii oraz ich rozwéj w celu tagodzenia skutkéw stanu zagrozenia zdrowia
publicznego lub powaznego wydarzenia lub zapobiegania podobnym stanom zagrozenia zdrowia publicznego lub
powaznym wydarzeniom w przysztosci.

(51) W przypadku stanu zagrozenia zdrowia publicznego lub w odniesieniu do powaznego wydarzenia Agencja powinna
mieé¢ mozliwo$¢ regularnej wymiany informacji z pafistwami cztonkowskimi, posiadaczami pozwolen na dopusz-
czenie do obrotu, wlasciwymi podmiotami w taficuchu dostaw produktéw leczniczych oraz przedstawicielami pra-
cownikow ochrony zdrowia, pacjentéw i konsumentdéw, aby zapewni¢ wezesny dialog na temat potencjalnych nie-
doboréw produktéw leczniczych na rynku i ograniczen dostaw w celu umozliwienia lepszej koordynadji i synergii
na potrzeby tagodzenia stanu zagrozenia zdrowia publicznego lub powaznego wydarzenia oraz reagowania na nie.

(52) Zwazywszy ze pandemia COVID-19 jeszcze si¢ nie skonczyla, a czas trwania i rozw6j stanéw zagrozenia zdrowia
publicznego, takich jak pandemie, s3 niewiadomg, nalezy ustanowi przepisy dotyczace przegladu skutecznosci
funkcjonowania struktur i mechanizméw ustanowionych zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem. W wyniku tego
przegladu nalezy, w stosownych przypadkach, dostosowa¢ te struktury i mechanizmy.

(53) Poniewaz cele niniejszego rozporzadzenia nie moga zostaé osiagnigte w sposdb wystarczajacy przez panstwa czton-
kowskie ze wzgledu na transgraniczny wymiar stanéw zagrozenia zdrowia publicznego i powaznych wydarzen,
natomiast mozliwe jest ich lepsze osiggniecie na poziomie Unii, moze ona podjaé dzialania zgodnie z zasadg
pomocniczo$ci okre$long w art. 5 Traktatu o Unii Europejskiej. Zgodnie z zasadg proporcjonalnosci okreslona
w tym artykule niniejsze rozporzadzenie nie wykracza poza to, co jest konieczne do osiagnigcia tych celow.

(54) Aby zapewni¢ dostgpno$¢ wystarczajacych zasobéw na realizacje zadan przewidzianych w niniejszym rozporzadze-
niu, w tym odpowiedniego poziomu zatrudnienia i stosownej wiedzy fachowej, wydatki Agencji powinny by¢
pokrywane z wkiadu Unii na dochody Agencji. Wydatki te powinny obejmowaé wynagrodzenie sprawozdawcow
wyznaczonych do $wiadczenia ustug naukowych na rzecz ETF oraz, zgodnie ze zwyczajowa praktyka, zwrot kosz-
tow podrézy, zakwaterowania i pobytu zwigzanych z posiedzeniami MSSG, MDSSG, ETF oraz ich grup roboczych.

(") Rozporzadzenie (WE) nr 851/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 21 kwietnia 2004 r. ustanawiajace Europejskie Centrum
ds. Zapobiegania i Kontroli Choréb (Dz.U. L 142 z 30.4.2004, s. 1).
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(55) Do narzedzi zapewniania dodatkowego wsparcia krajowym organom wlasciwym do spraw niedoboréw produktéw
leczniczych, w tym poprzez wdrazanie dzialar na rzecz ograniczania niedoboréw produktow leczniczych i poprawy
bezpieczenstwa dostaw, zalicza si¢ Program UE dla zdrowia ustanowiony rozporzadzeniem (UE) 2021/522 oraz
Instrument na rzecz Odbudowy i Zwigkszania Odpornosci ustanowiony rozporzadzeniem Parlamentu Europej-
skiego i Rady (UE) 2021/241 (V). Panstwa cztonkowskie powinny mie¢ mozliwo$¢ zwrdcenia si¢ do Unii o wsparcie
finansowe w szczegdlnosci w celu wykonania swoich obowiazkéw okre$lonych w niniejszym rozporzadzeniu.

(56) Zgodnie z art. 42 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2018/1725 skonsultowano si¢ z Europejskim Inspektorem Ochrony
Danych, ktéry wydal oficjalne uwagi w dniu 4 marca 2021 r.

(57) Zgodnie z art. 168 ust. 7 TFUE niniejsze rozporzadzenie w pehni respektuje obowiazki pafistw czlonkowskich
w zakresie okre$lania ich polityki dotyczacej zdrowia, jak réwniez organizacji i $wiadczenia ustug zdrowotnych
i opieki medycznej, a takze podstawowe prawa i zasady uznane w Karcie, w tym ochrong danych osobowych.

(58) Jednym z celéw niniejszego rozporzadzenia jest zapewnienie wzmocnionych ram monitorowania i raportowania
w zakresie niedoboréw produktéw leczniczych podczas standéw zagrozenia zdrowia publicznego i powaznych
wydarzen. Jak zapowiedziano w komunikacie Komisji z dnia 25 listopada 2020 r. zatytulowanym ,Strategia farma-
ceutyczna dla Europy”, Komisja wystapi z wnioskiem dotyczacym przegladu prawodawstwa farmaceutycznego
w celu zwigkszenia bezpieczenistwa dostaw i rozwigzania problemu niedoboréw produktéw leczniczych za pomoca
konkretnych $rodkéw. Zaproponowana zmiana moze przewidzie¢ wigksza role koordynacyjng Agencji w zakresie
monitorowania niedoboréw produktéw leczniczych i zarzadzania niedoborami produktéw leczniczych. Jezeli
w wyniku tej zmiany wymagane bedg wzmocnione $rodki dotyczace raportowania na temat podazy i popytu
w zakresie produktéw leczniczych oraz monitorowania podazy i popytu w zakresie produktéw leczniczych na
poziomie Unii, nalezy uzna¢ ESMP za odpowiedni system ulatwiajacy wprowadzanie wszelkich nowych przepiséw
dotyczgcych monitorowania i raportowania na temat niedoboréw produktéw leczniczych. W ramach sprawozda-
wezosci dotyczacej niniejszego rozporzadzenia Komisja powinna rozwazy¢ potrzebe rozszerzenia zakresu stosowa-
nia niniejszego rozporzadzenia w celu uwzglednienia weterynaryjnych produktéw leczniczych i srodkéw ochrony
indywidualnej, dokonania zmiany definicji i wprowadzenia $rodkéw na poziomie Unii lub poziomie krajowym
w celu wzmocnienia wykonywania obowigzkéw okreslonych w niniejszym rozporzadzeniu. Przeglad ten powinien
uwzgledni¢ kwestie zakresu zadan i funkcjonowania ESMP. W razie potrzeby nalezy rozwazy¢ rozszerzenie funkcjo-
nowania ESMP oraz potrzebg¢ utworzenia krajowych systeméw monitorowania niedoboréw. W celu przygotowania
si¢ na niedobory produktéw leczniczych podczas stanéw zagrozenia zdrowia publicznego i powaznych wydarzen
oraz w celu wsparcia monitorowanie takich niedoboréw, nalezy rozwazy¢ budowanie zdolnosci przy wsparciu unij-
nych mechanizméw finansowania w celu wzmocnienia wspdtpracy miedzy pafistwami czlonkowskimi.Mogloby to
obejmowa¢ poszukiwanie najlepszych praktyk i koordynacje rozwoju narzedzi informatycznych w celu monitoro-
wania niedoboréw produktéw leczniczych w panstwach cztonkowskich i zarzadzania nimi oraz podlaczenie ich do
ESMP. Aby zapewni¢ pelne wykorzystanie potencjalu ESMP oraz, w stosownych przypadkach, identyfikowac i prog-
nozowac problemy zwigzane z podazg i popytem w zakresie produktéw leczniczych, ESMP powinna ulatwiaé wyko-
rzystywanie technologii przetwarzania duzych zbioréw danych i sztucznej inteligencji.

(59) Aby umozliwi¢ szybkie zastosowanie srodkéw ustanowionych w niniejszym rozporzadzeniu, powinno ono wejsé

w Zzycie nastepnego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej,

PRZYJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

ROZDZIAL T

PRZEPISY OGOLNE

Artykut 1
Przedmiot

W ramach Europejskiej Agencji Lekow (zwanej dalej ,, Agencja”), niniejsze rozporzadzenie ustanawia ramy i Srodki w celu:

a) przygotowania si¢, zapobiegania, koordynowania i zarzadzania wplywem stanéw zagrozenia zdrowia publicznego na
produkty lecznicze i wyroby medyczne oraz wpltywem powaznych wydarzefi na produkty lecznicze i wyroby medyczne
na poziomie Unii;

(") Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2021/241 z dnia 12 lutego 2021 r. ustanawiajace Instrument na rzecz Odbu-
dowy i Zwigkszania Odpornosci (Dz.U. L 57 z 18.2.2021, s. 17).
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b) monitorowania niedoboréw produktéw leczniczych i niedoboréw wyrobéw medycznych oraz zapobiegania takim nie-
doborom i ich raportowania;

) utworzenia interoperacyjnej platformy informatycznej na poziomie Unii na potrzeby monitorowania niedoboréw pro-
duktéw leczniczych i ich raportowania;

d) udzielania doradztwa w zakresie produktéw leczniczych, ktoére mogg potencjalnie pomagal w reagowaniu na stany
zagrozenia zdrowia publicznego;

e) udzielania wsparcia panelom ekspertéw ustanowionym w art. 106 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2017/745.

Artykut 2

Definicje

Do celéw niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ nastepujace definicje:

a) ,stan zagrozenia zdrowia publicznego” oznacza sytuacje nadzwyczajng w dziedzinie zdrowia publicznego, uznang
przez Komisj¢ zgodnie z art. 12 ust. 1 decyzji nr 1082/2013/UE;

b) ,powazne wydarzenie” oznacza wydarzenie, ktére moze stanowi¢ powazne ryzyko dla zdrowia publicznego w odniesie-
niu do produktéw leczniczych w wigcej niz jednym paristwie czlonkowskim; wydarzenie takie dotyczy $miertelnego
zagrozenia lub innego powaznego zagrozenia zdrowia o pochodzeniu biologicznym, chemicznym, $rodowiskowym
lub innym lub powaznego incydentu, ktéry moze mie¢ wplyw na podaz lub popyt w zakresie produktéw leczniczych
lub jakos¢, bezpieczenstwo lub skuteczno$¢ produktéw leczniczych; takie wydarzenie moze prowadzi¢ do niedoboréw
produktéw leczniczych w wigcej niz jednym panistwie czlonkowskim i wymaga pilnej koordynacji na poziomie Unii
w celu zapewnienia wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzkiego;

¢) ,produkt leczniczy” oznacza produkt leczniczy w rozumieniu art. 1 pkt 2 dyrektywy 2001/83/WE;

d) ,weterynaryjny produkt leczniczy” oznacza weterynaryjny produkt leczniczy w rozumieniu art. 4 pkt 1 rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 (**);

e) ,wyréb medyczny” oznacza wyréb medyczny w rozumieniu art. 2 pkt 1 rozporzadzenia (UE) 2017/745 lub wyrdb
medyczny do diagnostyki in vitro w rozumieniu art. 2 pkt 2 rozporzadzenia (UE) 2017746 i obejmuje wyposazenie
takich wyrobéw w rozumieniu odpowiednio art. 2 pkt 2 rozporzadzenia (UE) 2017/745 oraz art. 2 pkt 4 rozporzadze-
nia (UE) 2017/746;

f) ,podaz” oznacza catkowita wielko$¢ zapaséw danego produktu leczniczego lub wyrobu medycznego, ktore s wprowa-
dzane do obrotu przez posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub producenta;

g) .popyt” oznacza zapotrzebowanie na produkt leczniczy lub wyréb medyczny zglaszane przez pracownika ochrony
zdrowia lub pacjenta w celu zaspokojenia potrzeb klinicznych; popyt jest odpowiednio zaspokojony, jezeli produkty
lecznicze lub wyroby medyczne s nabywane w odpowiednim czasie i w wystarczajacej ilosci w celu zapewnienia ciag-
tosci najlepszej opieki nad pacjentami;

h) ,niedobdr” oznacza sytuacje, w ktorej podaz produktu leczniczego, ktéry zostal dopuszczony do obrotu i wprowadzony
do obrotu w paristwie cztonkowskim, lub wyrobu medycznego noszacego oznakowanie CE, nie zaspokaja popytu na
ten produkt leczniczy lub wyréb medyczny na poziomie krajowym, niezaleznie od przyczyny;

i) ,podmiot opracowujacy” oznacza osobe prawng lub fizyczna, ktéra dazy do uzyskania danych naukowych dotyczacych
jakosci, bezpieczenistwa i skutecznosci produktu leczniczego w ramach opracowywania tego produktu.

("*) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie weterynaryjnych produktéw
leczniczych i uchylajgce dyrektywe 2001/82/WE (Tekst majacy znaczenie dla EOG) (Dz.U.L 4 z 7.1.2019, s. 43).
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ROZDZIAL 1I

MONITOROWANIE I OGRANICZANIE NIEDOBOROW PRODUKTOW LECZNICZYCH O KRYTYCZNYM ZNACZENIU
ORAZ ZARZADZANIE POWAZNYMI WYDARZENIAMI

Artykut 3

Wykonawcza grupa sterujgca ds. niedoboréw i bezpieczenistwa produktéw leczniczych

1. W ramach Agengji ustanawia si¢ wykonawczg grupe sterujacg ds. niedoboréw i bezpieczenstwa produktow leczni-
czych (zwang dalej ,grupa sterujaca ds. niedoboréw lekdéw — MSSG”).

MSSG jest odpowiedzialna za realizacje zadan, o ktérych mowa w art. 4 ust. 3 i 4 oraz art. 5-8.

Posiedzenia MSSG odbywaja si¢ regularnie, a takze gdy wymaga tego sytuacja, w formie udzialu osobistego albo w formie
zdalnej, w ramach przygotowan do stanu zagrozenia zdrowia publicznego lub podczas takiego stanu lub w przypadku
zasygnalizowania w ramach MSSG niepokojacej kwestii, lub uznania przez Komisj¢ powaznego wydarzenia zgodnie
z art. 4 ust. 3.

Agencja zapewnia prowadzenie sekretariatu MSSG.

2. Czlonkami MSSG sa przedstawiciel Agencji, przedstawiciel Komisji i po jednym przedstawicielu wyznaczonym przez
kazde panstwo cztonkowskie.

Cztonkom MSSG moga towarzyszy¢ w posiedzeniach MSGG eksperci z okreslonych dziedzin naukowych lub technicz-
nych.

Wykaz cztonkéw MSSG publikuje si¢ na stronie internetowej Agencji.

W posiedzeniach MSSG mogg braé udzial jako obserwatorzy przedstawiciele dzialajacych w ramach Agencji grup robo-
czych: przedstawiciel grupy roboczej pacjentéw i konsumentéw (zwanej dalej ,PCWP”) oraz przedstawiciel grupy roboczej
pracownikow stuzby zdrowia (zwanej dalej ,HCPWP”).

3. MSSG wspdlprzewodnicza przedstawiciel Agencji oraz przedstawiciel paristwa czlonkowskiego wybrany przez i spos-
16d przedstawicieli panstw cztonkowskich w MSSG.

Do udzialu w posiedzeniach MSSG jej wspotprzewodniczacy moga w razie potrzeby, z wlasnej inicjatywy lub na wniosek
jednego lub wiekszej liczby cztonkéw MSSG, zapraszad, jako obserwatoréw i w celu udzielenia doradztwa eksperckiego,
przedstawicieli krajowych organéw wiasciwych do spraw weterynaryjnych produktéw leczniczych, przedstawicieli innych
odpowiednich wiasciwych organéw oraz stron trzecich, w tym przedstawicieli grup interesu w zakresie produktéw leczni-
czych, posiadaczy pozwolen na dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych, hurtownikéw, wszelkich innych odpo-
wiednich podmiotéw w laficuchu dostaw produktéw leczniczych oraz przedstawicieli pracownikéw ochrony zdrowia,
pacjentow i konsumentow.

4. MSSG w koordynacji z krajowymi organami wlaSciwymi do spraw produktéw leczniczych ulatwia odpowiednia
komunikacj¢ z posiadaczami pozwolent na dopuszczenie do obrotu lub ich przedstawicielami, producentami, innymi
odpowiednimi podmiotami w taficuchu dostaw produktéw leczniczych oraz przedstawicielami pracownikéw ochrony
zdrowia, pacjentéw i konsumentéw, aby umozliwi¢ otrzymywanie odpowiednich informacji na temat faktycznych lub
potengjalnych niedoboréw produktéw leczniczych uznanych za krytyczne podczas stanu zagrozenia zdrowia publicznego
lub powaznego wydarzenia, jak okre$lono w art. 6.

5. MSSG ustanawia swoj regulamin wewnetrzny, w tym procedury dotyczace grupy roboczej, o ktérej mowa w ust. 6
niniejszego artykulu, oraz procedury dotyczace przyjmowania wykazéw lekéw o krytycznym znaczeniu, zestawdw infor-
magji i zaleceni, o ktérych mowa w art. 8 ust. 3 i 4.

Regulamin wewnetrzny, o ktérym mowa w akapicie pierwszym, wchodzi w zycie po otrzymaniu przez MSSG pozytywnej
opinii Komisji i zarzagdu Agengji.

6.  MSSG jest wspierana w swoich pracach przez grupe roboczg, ustanowiong zgodnie z art. 9 ust. 1 lit. d).
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Grupa robocza, o ktorej mowa w akapicie pierwszym, sklada si¢ z przedstawicieli krajowych organéw wiasciwych do
spraw produktéw leczniczych, ktdrzy stanowig pojedyncze punkty kontaktowe w odniesieniu do niedoboréw produktéw
leczniczych.

7. MSSG moze zasiggna¢ opinii Komitetu ds. Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych (zwanego dalej ,CVMP”), usta-
nowionego na mocy art. 56 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia (WE) nr 726/2004, w kazdym przypadku, gdy uzna to za
konieczne, w szczeg6lnosci w celu reagowania na stany zagrozenia zdrowia publicznego i powazne wydarzenia zwigzane
z chorobami odzwierzecymi lub chorobami atakujacymi wylacznie zwierzeta i majacymi lub mogacymi mie¢ powazny
wplyw na zdrowie ludzkie lub w przypadku gdy zastosowanie substancji czynnych na potrzeby weterynaryjnego produktu
leczniczego moze by¢ uzyteczne w reagowaniu na stan zagrozenia zdrowia publicznego lub powazne wydarzenie.

Artykut 4

Monitorowanie wydarzen oraz gotowos$¢ na wypadek stanéw zagrozenia zdrowia publicznego i powaznych
wydarzen

1. Agencja we wspOlpracy z panstwami cztonkowskimi stale monitoruje wszelkie wydarzenia moggce doprowadzi¢ do
stanu zagrozenia zdrowia publicznego lub powaznego wydarzenia. W razie potrzeby Agencja wspdtpracuje z Europejskim
Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Chordb (zwanym dalej ,ECDC”) oraz, w stosownych przypadkach, z innymi agencjami
Unii.

2. Aby ulatwi¢ monitorowanie, o ktérym mowa w ust. 1, organy krajowe wilasciwe do spraw produktéw leczniczych,
dzialajac za posrednictwem pojedynczych punktéw kontaktowych, o ktérych mowa w art. 3 ust. 6, lub platformy, o ktorej
mowa w art. 13 (zwanej dalej ,ESMP”), po osiggnigciu przez ESMP pelnej operacyjnosci, raportuja w odpowiednim czasie
Agencji wszelkie wydarzenia, ktére moga doprowadzi¢ do stanu zagrozenia zdrowia publicznego lub powaznego wydarze-
nia, w tym do faktycznego lub potencjalnego niedoboru produktu leczniczego w danym panistwie czlonkowskim. Podstawg
takiego raportowania s3 metody i kryteria raportowania na podstawie art. 9 ust. 1 lit. b).

W przypadku gdy wlasciwy organ krajowy poinformuje Agencj¢ o niedoborze produktu leczniczego, o ktérym mowa
w akapicie pierwszym, przekazuje on Agencji wszelkie informacje otrzymane od posiadacza pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu na podstawie art. 23a dyrektywy 2001/83/WE, jezeli informacje te nie sa dostgpne w ESMP.

W przypadku gdy Agencja otrzyma od organu krajowego whasciwego do spraw produktéw leczniczych raport dotyczacy
wydarzenia, moze zwréci¢ si¢ do wlasciwych organéw krajowych, za posrednictwem grupy roboczej, o ktérej mowa
w art. 3 ust. 6, z wnioskiem o przekazanie informacji w celu oceny wplywu tego wydarzenia na inne panstwa czlonkow-
skie.

3. W przypadku gdy Agencja uzna, ze nalezy zareagowa¢ na faktyczne lub nieuchronne powazne wydarzenie, sygnali-
zuje ona t¢ niepokojaca kwestie MSSG.

W nastepstwie pozytywnej opinii MSSG, Komisja moze uzna¢ powazne wydarzenie.

Komisja lub co najmniej jedno panstwo czlonkowskie moga zasygnalizowac te niepokojaca kwestie MSSG z wlasnej inicja-
tywy.

4. MSSG informuje Komisje¢ i dyrektora wykonawczego Agencji, gdy MSSG uzna, ze powazne wydarzenie spotkalo sig
z wystarczajacg reakcja, i gdy uzna, ze jej pomoc nie jest juz potrzebna.

Na podstawie informacji, o ktérych mowa w akapicie pierwszym, lub z wlasnej inicjatywy Komisja lub dyrektor wykona-
wczy moga potwierdzi, ze powazne wydarzenie spotkalo si¢ z wystarczajacy reakcja i w zwigzku z tym pomoc MSSG nie
jest juz potrzebna.

5. W nastgpstwie uznania stanu zagrozenia zdrowia publicznego lub uznania powaznego wydarzenia zgodnie z ust. 3
niniejszego artykulu art. 5-12 stosuje si¢ w nastgpujacy sposéb:

a) w przypadku gdy stan zagrozenia zdrowia publicznego lub powazne wydarzenie moga mie¢ wplyw na jakosé, bezpie-
czenstwo lub skuteczno$é produktéw leczniczych, stosuje sie art. 5;

b) w przypadku gdy stan zagrozenia zdrowia publicznego lub powazne wydarzenie mogg prowadzi¢ do niedoboréw pro-
duktéw leczniczych w wigcej niz jednym panstwie czlonkowskim, stosuje sig art. 6-12.
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Artykut 5

Ocena informacji i wydawanie zalecefi w zakresie dzialafi zwigzanych z jako$cia, bezpieczenistwem
i skutecznoscig produktéw leczniczych w zwigzku ze stanami zagrozenia zdrowia publicznego i powaznymi
wydarzeniami

1. W nastgpstwie uznania stanu zagrozenia zdrowia publicznego lub uznania powaznego wydarzenia zgodnie z art. 4
ust. 3 MSSG ocenia informacje zwigzane ze stanem zagrozenia zdrowia publicznego lub powaznym wydarzeniem i roz-
waza potrzebe pilnego i skoordynowanego dziatania w odniesieniu do jakosci, bezpieczenistwa i skutecznosci danych pro-
duktéw leczniczych.

2. MSSG wydaje Komisji i panstwom czlonkowskim zalecenia w sprawie wszelkich stosownych dzialan, ktére jej zda-
niem nalezy podja¢ na poziomie Unii w odniesieniu do danych produktéw leczniczych zgodnie z dyrektywa 2001/83/WE
lub rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004.

3. MSSG moze zasiggna¢ opinii CVMP w kazdym przypadku, gdy uzna to za konieczne, w szczegdlnosci w celu reago-
wania na stany zagrozenia zdrowia publicznego lub powazne wydarzenia zwiazane z chorobami odzwierzecymi lub cho-
robami atakujacymi wylacznie zwierzeta i majacymi lub mogacymi mie¢ powazny wplyw na zdrowie ludzkie lub w przy-
padku gdy zastosowanie substancji czynnych na potrzeby weterynaryjnych produktéw leczniczych moze by¢ uzyteczne
W reagowaniu na stan zagrozenia zdrowia publicznego lub powazne wydarzenie.

Artykut 6

Wykazy produktéw leczniczych o krytycznym znaczeniu i informacje, ktore nalezy przekazywaé

1. Bez uszczerbku dla ust. 2 MSSG sporzadza wykaz gtéwnych grup terapeutycznych produktéw leczniczych, ktére sa
potrzebne do medycznych $wiadczen ratunkowych, zabiegéw chirurgicznych i intensywnej opieki medycznej, w celu przy-
gotowania wykazow lekéw o krytycznym znaczeniu, o ktérych mowa w ust. 2 i 3, wykorzystywanych do reagowania na
stan zagrozenia zdrowia publicznego lub powazne wydarzenie. Wykaz ten jest sporzadzany do dnia 2 sierpnia 2022 r.
i aktualizowany corocznie, a takze w razie potrzeby.

2. Natychmiast po uznaniu powaznego wydarzenia zgodnie z art. 4 ust. 3 niniejszego rozporzadzenia MSSG zasigga
opinii grupy roboczej, o ktérej mowa w art. 3 ust. 6 niniejszego rozporzadzenia. Natychmiast po zasiggnieciu tej opinii
MSSG przyjmuje wykaz produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu zgodnie z dyrektywa 2001/83/WE lub rozpo-
rzadzeniem (WE) nr 726/2004, ktére uwaza za majace krytyczne znaczenie podczas danego powaznego wydarzenia
(zwany dalej ,wykazem lekow o krytycznym znaczeniu w przypadku powaznego wydarzenia”).

W razie potrzeby MSSG aktualizuje wykaz lekdw o krytycznym znaczeniu w przypadku powaznego wydarzenia, do czasu
gdy powazne wydarzenie spotka si¢ z wystarczajacg reakcja i do uzyskania potwierdzenia, ze pomoc MSSG nie jest juz
potrzebna zgodnie z art. 4 ust. 4 niniejszego rozporzadzenia.

3. Natychmiast po uznaniu stanu zagrozenia zdrowia publicznego MSSG zasigga opinii grupy roboczej, o ktorej mowa
w art. 3 ust. 6 niniejszego rozporzadzenia. Natychmiast po zasiggnigciu tej opinii MSSG przyjmuje wykaz produktéw lecz-
niczych dopuszczonych do obrotu zgodnie z dyrektywa 2001/83/WE lub rozporzadzeniem (WE) nr 7262004, ktére
uwaza za majace krytyczne znaczenie podczas danego stanu zagrozenia zdrowia publicznego (zwany dalej ,wykazem
lekéw o krytycznym znaczeniu w przypadku stanu zagrozenia zdrowia publicznego”). W razie potrzeby MSSG aktualizuje
wykaz lekéw o krytycznym znaczeniu w przypadku stanu zagrozenia zdrowia publicznego, do czasu zakoficzenia uznania
stanu zagrozenia zdrowia publicznego. W stosownych przypadkach wykaz lekéw o krytycznym znaczeniu w przypadku
stanu zagrozenia zdrowia publicznego moze by¢ aktualizowany w celu uwzglednienia wynikéw przegladu przeprowadza-
nego na podstawie art. 18 niniejszego rozporzadzenia. W takich przypadkach MSSG wspélpracuje z grupa zadaniows ds.
standw zagrozenia, o ktorej mowa w art. 15 niniejszego rozporzadzenia (zwang dalej ,ETF”).

4. Na potrzeby art. 9 ust. 2 MSSG przyjmuje i podaje do wiadomosci publicznej zestaw informacji, o ktérym mowa
wart. 9 ust. 2 lit. ¢) i d), ktory jest niezbedny do monitorowania podazy i popytu w zakresie produktéw leczniczych umie-
szczonych w wykazach, o ktérych mowa w ust. 2 i 3 niniejszego rozporzadzenia (zwanych dalej ,wykazami lekoéw o kry-
tycznym znaczeniu”), oraz informuje grupg roboczg, o ktorej mowa w art. 3 ust. 6, o tym zestawie informacji.

5. Po przyjeciu wykazéw lekéw o krytycznym znaczeniu zgodnie z ust. 2 i 3 Agencja natychmiast publikuje te wykazy
i wszelkie aktualizacje tych wykazéw na swojej stronie internetowej, o ktérej mowa w art. 26 rozporzadzenia (WE)
nr 726/2004.
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6.  Agencja tworzy w ramach swojej strony internetowej publicznie dostepna podstrong internetows zawierajacg infor-
macje na temat faktycznych niedoboréw produktéw leczniczych umieszczonych w wykazach lekéw o krytycznym znacze-
niu, w przypadkach gdy Agencja ocenita niedobodr i wydala zalecenia dla pracownikéw ochrony zdrowia i pacjentéw. Pod-
strona internetowa zawiera przynajmniej nastepujace informacje:

a) nazwe i nazwe zwyczajowa produktu leczniczego umieszczonego w wykazach lekéw o krytycznym znaczeniu;
b) wskazania terapeutyczne produktu leczniczego umieszczonego w wykazach lekow o krytycznym znaczeniu;
¢) przyczyne niedoboru produktu leczniczego umieszczonego w wykazach lekéw o krytycznym znaczeniu;

d) date rozpoczecia i zakonczenia niedoboru produktu leczniczego umieszczonego w wykazach lekéw o krytycznym zna-
czeniu;

e) panstwa czlonkowskie, w ktorych wystepuje niedobér produktu leczniczego umieszczonego w wykazach lekéw o kry-
tycznym znaczeniu;

f) inne odpowiednie informacje dla pracownikéw ochrony zdrowia i pacjentéw, w tym informacje na temat dostepnosci
alternatywnych produktéw leczniczych.

Na podstronie, o kt6rej mowa w akapicie pierwszym, podaje si¢ odeslanie do krajowych rejestréw niedoboréw produktéw
leczniczych.

Artykut 7

Monitorowanie niedoboréw produktéw leczniczych umieszczonych w wykazach lekéw o krytycznym
Znaczeniu

W nastepstwie uznania stanu zagrozenia zdrowia publicznego lub uznania powaznego wydarzenia zgodnie z art. 4 ust. 3
MSSG monitoruje podaz i popyt w zakresie produktéw leczniczych umieszczonych w wykazach lekéw o krytycznym zna-
czeniu w celu zidentyfikowania wszelkich faktycznych lub potencjalnych niedoboréw tych produktéw leczniczych. MSSG
przeprowadza taki monitoring korzystajac z wykazéw lekéw o krytycznym znaczeniu oraz informacji i danych przekaza-
nych zgodnie z art. 10 11 i dostgpnych za posrednictwem ESMP, po osiagnigciu przez ESMP pelnej operacyjnosci.

Na potrzeby monitorowania, o ktérym mowa w akapicie pierwszym niniejszego artykutu, MSSG wspdlpracuje, w stosow-
nych przypadkach, z Komitetem ds. Bezpieczenstwa Zdrowia ustanowionym na mocy art. 17 decyzji nr 1082/2013/UE
(zwanym dalej ,HSC”), a w przypadku stanu zagrozenia zdrowia publicznego — z innymi odpowiednimi komitetami dorad-
czymi ds. standw zagrozenia zdrowia publicznego ustanowionymi na podstawie prawa Unii i z ECDC.

Artykut 8

Raportowanie i zalecenia dotyczgce niedoboréw produktéw leczniczych

1. Przez okres trwania stanu zagrozenia zdrowia publicznego lub po uznaniu powaznego wydarzenia zgodnie z art. 4
ust. 3 do czasu potwierdzenia, ze powazne wydarzenie spotkalo si¢ z wystarczajaca reakcja zgodnie z art. 4 ust. 4, MSSG
regularnie przedstawia raporty dotyczace wynikéw monitorowania, o ktérym mowa w art. 7, Komisji i pojedynczym punk-
tom kontaktowym, o ktérych mowa w art. 3 ust. 6, a w szczegdlnosci sygnalizuje wszelkie faktyczne lub potencjalne niedo-
bory produktéw leczniczych umieszczonych w wykazach lekéw o krytycznym znaczeniu lub wszelkie wydarzenia, ktére
moga prowadzi¢ do powaznego wydarzenia.

Raporty, o ktérych mowa w akapicie pierwszym, mozna tez udostgpniaé, w stosownych przypadkach, innym podmiotom
w taficuchu dostaw produktéw leczniczych, zgodnie z przepisami prawa konkurencji.

2. Na wniosek Komisji lub przynajmniej jednego pojedynczego punktu kontaktowego, o ktérym mowa w art. 3 ust. 6,
MSSG przekazuje, na poparcie swoich ustalel i wnioskdw, zbiorcze dane i prognozy dotyczace popytu. W zwiazku z tym
MSSG:

a) wykorzystuje dane z ESMP, po osiagnigciu przez ESMP pelnej operacyjnosci;

b) wspélpracuje z ECDC w celu uzyskania danych epidemiologicznych, modeli i scenariuszy rozwoju sytuacji, aby poméc
w prognozowaniu zapotrzebowania w zakresie produktéw leczniczych; oraz
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c) wspolpracuje z wykonawczg grupg sterujacg ds. niedoboréw wyrobéw medycznych, o ktorej mowa w art. 21 (zwang
dalej ,MDSSG”), w przypadku gdy produkty lecznicze umieszczone w wykazach lekéw o krytycznym znaczeniu sg sto-
sowane razem z wyrobem medycznym.

Zbiorcze dane i prognozy dotyczace popytu, o ktérych mowa w akapicie pierwszym, mozna tez udostepnia, w stosownych
przypadkach, innym podmiotom w laficuchu dostaw produktéw leczniczych, zgodnie z przepisami prawa konkurencji,
w celu skuteczniejszego zapobiegania faktycznym lub potencjalnym niedoborom produktéw leczniczych lub ograniczania
tych niedobordéw.

3. W ramach raportowania, o ktérym mowa w ust. 1 i 2, MSSG moze wydawac zalecenia dotyczace $rodkéw, ktére
moga zosta¢ wprowadzone przez Komisje, pafistwa czlonkowskie, posiadaczy pozwolen na dopuszczenie do obrotu
i inne podmioty, w tym przedstawicieli pracownikéw ochrony zdrowia i pacjentéw, w celu zapobiegania faktycznym lub
potengcjalnym niedoborom produktéw leczniczych lub ograniczania tych niedoboréw.

Pafistwa czlonkowskie moga zwrdcic si¢ do MSSG o wydanie zalecenn w sprawie $rodkéw, o ktdrych mowa w akapicie
pierwszym.

Do celéw akapitu drugiego MSSG wspdtpracuje, w stosownych przypadkach, z HSC, a w przypadku stanu zagrozenia zdrowia
publicznego — z innymi odpowiednimi komitetami doradczymi ds. stanéw zagrozenia zdrowia publicznego ustanowionymi na
podstawie prawa Unii.

4. MSSG moze, z wlasnej inicjatywy lub na wniosek Komisji lub panstwa cztonkowskiego, wydawaé zalecenia doty-
czgce Srodkdéw, ktore mogg zosta¢ wprowadzone przez Komisje, pafistwa czlonkowskie, posiadaczy pozwolen na dopusz-
czenie do obrotu, przedstawicieli pracownikéw ochrony zdrowia i inne podmioty w celu zapewnienia gotowosci do radze-
nia sobie z faktycznymi lub potencjalnymi niedoborami produktéw leczniczych spowodowanymi przez stany zagrozenia
zdrowia publicznego lub powazne wydarzenia.

5. MSSG moze, na wniosek Komisji, koordynowa¢ $rodki wprowadzone przez wlasciwe organy krajowe, posiadaczy
pozwolen na dopuszczenie do obrotu i inne podmioty, w tym przedstawicieli pracownikéw ochrony zdrowia i pacjentéw,
w celu zapobiegania faktycznym lub potencjalnym niedoborom produktéw leczniczych w kontekscie stanu zagrozenia
zdrowia publicznego lub powaznego wydarzenia lub ograniczania tych niedoboréw.

Artykut 9

Metody pracy i przekazywanie informacji o produktach leczniczych

1. W celu przygotowania si¢ do realizacji zadan, o ktérych mowa w art. 4-8, Agencja:

a) okresla procedury i kryteria sporzadzania wykazéw lekéw o krytycznym znaczeniu i dokonywania przegladéw tych
wykaz6w;

b) okresla metody i kryteria monitorowania, gromadzenia danych i raportowania, przewidzianych w art. 4, 7 i 8, w oparciu
o0 podstawowy minimalny zestaw danych;

¢) rozwija, w koordynacji z odpowiednimi wlasciwymi organami krajowymi, usprawnione informatyczne systemy moni-
torowania i raportowania, ktore ulatwiajg interoperacyjnos$¢ z innymi istniejgcymi systemami informatycznymi i rozwi-
janymi systemami informatycznymi, do czasu osiggniecia przez ESMP pelnej operacyjnosci, na podstawie obszaréw
danych zharmonizowanych we wszystkich panstwach czlonkowskich;

d) ustanawia grupe roboczg, o ktérej mowa w art. 3 ust. 6, i zapewnia, aby kazde pafistwo czlonkowskie bylo reprezento-
wane w tej grupie roboczej;

e) sporzadza i prowadzi wykaz pojedynczych punktéw kontaktowych dla posiadaczy pozwolen na dopuszczenie do
obrotu wszystkich produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu w Unii, za po$rednictwem bazy danych przewi-
dzianej w art. 57 ust. 1 lit. I) rozporzadzenia (WE) nr 726/2004;

f) okresla metody wydawania zalecen, o ktérych mowa w art. 5 ust. 2 i art. 8 ust. 3 i 4, oraz koordynowania §rodkéw,
o ktérych mowa w art. 8 ust. 5;

g) publikuje informacje objete zakresem lit. a), b) i f) na specjalnej podstronie na swojej stronie internetowej.
Na potrzeby akapitu pierwszego lit. a) mozna konsultowa¢ si¢, w razie potrzeby, z pafistwami czlonkowskimi, posiada-

czami pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, innymi odpowiednimi podmiotami w faicuchu dostaw produktéw leczni-
czych oraz przedstawicielami pracownikéw ochrony zdrowia, pacjentéw i konsumentow.
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2. W nastgpstwie uznania stanu zagrozenia zdrowia publicznego lub uznania powaznego wydarzenia zgodnie z art. 4
ust. 3, Agencja:

a) sporzadza wykaz pojedynczych punktéw kontaktowych dla posiadaczy pozwolefi na dopuszczenie do obrotu dotycza-
cych produktéw leczniczych umieszczonych w wykazie lekéw o krytycznym znaczeniu;

b) prowadzi wykaz pojedynczych punktéw kontaktowych, o ktérym mowa w lit. a), przez okres trwania stanu zagrozenia
zdrowia publicznego lub powaznego wydarzenia;

) zwraca si¢ z wnioskiem o odpowiednie informacje dotyczace produktéw leczniczych umieszczonych w wykazach
lekéw o krytycznym znaczeniu do pojedynczych punktéw kontaktowych, o ktérych mowa w lit. a), i wyznacza termin
przedlozenia tych informacji, jezeli informacje te nie s dostepne w ESMP;

d) zwraca si¢ z wnioskiem o informacje dotyczace produktéw leczniczych umieszczonych w wykazach lekéw o krytycz-
nym znaczeniu do pojedynczych punktéw kontaktowych, o ktérych mowa w art. 3 ust. 6, w oparciu o zestaw informa-
¢ji, o ktérym mowa w art. 6 ust. 4, i wyznacza termin przedlozenia tych informacji, jezeli informacje te nie sg dostgpne
w ESMP.

had

Informacje, o ktérych mowa w ust. 2 lit. ¢), zawieraja co najmniej:

&

imig i nazwisko lub nazwe posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego;

=z

nazwe produktu leczniczego;

(g)
~

oznaczenie funkcjonujacych punktéw produkeji gotowych produktéw i substancji czynnych produktu leczniczego;

d) panstwo czlonkowskie, w ktérym wazne jest pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, i status wprowadzenia do obrotu
produktu leczniczego w kazdym panistwie cztonkowskim;

e) szczegbtowe informacje na temat faktycznego lub potencjalnego niedoboru produktu leczniczego, takie jak faktyczna
lub szacowana data jego rozpoczecia i zakoriczenia oraz podejrzewana lub znana przyczyna;

f) dane o sprzedazy i udziale w rynku produktu leczniczego;
g) dostepne zapasy produktu leczniczego;

h) prognozy dotyczgce podazy produktu leczniczego, w tym informacje na temat potencjalnych stabych punktéw w tanicu-
chu dostaw, iloéci juz zrealizowanych i przewidywanych dostaw;

i) prognozy dotyczace popytu na produkt leczniczy;
j) szczegblowe informacje na temat dostgpnych alternatywnych produktéw leczniczych;

k) plany zapobiegania niedoborom i ich ograniczania zawierajgce co najmniej informacje na temat zdolnosci produkcyj-
nych i dostawczych i zatwierdzonych punktoéw produkcji gotowego produktu leczniczego i substancji czynnych, poten-
gjalnych alternatywnych punktéw produkeji i minimalnych pozioméw zapaséw produktu leczniczego.

4. Aby uzupehié plany zapobiegania niedoborom produktéw leczniczych o krytycznym znaczeniu i ograniczania tych
niedobordw, o ktérych mowa w ust. 3 lit. k), Agencja i organy krajowe wlasciwe do spraw produktéw leczniczych moga
zwrdci¢ si¢ do hurtownikéw i innych odpowiednich podmiotéw z wnioskiem o przekazanie dodatkowych informacji doty-
czgcych wyzwan logistycznych dla hurtowego laficucha dostaw.

Artyku} 10
Obowiazki posiadaczy pozwoleii na dopuszczenie do obrotu

1. Posiadacze pozwolen na dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu w Unii przeka-
zuja w terminie do 2 wrze$nia 2022 r. informacje na potrzeby art. 9 ust. 1 lit. e) niniejszego rozporzadzenia w formie elek-
tronicznej do bazy danych, o ktérej mowa w art. 57 ust. 1 lit. I) rozporzadzenia (WE) nr 726/2004. W razie potrzeby posia-
dacze pozwolen na dopuszczenie do obrotu przekazuja aktualizacje informacji.

2. W celu ulatwienia monitorowania, o ktorym mowa w art. 7, Agencja moze zwrdcic si¢ do posiadaczy pozwoleni na
dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych umieszczonych w wykazach lekéw o krytycznym znaczeniu z wnioskiem
o przedlozenie informacji, o ktérych mowa w art. 9 ust. 2 lit. ¢).

Posiadacze pozwoleft na dopuszczenie do obrotu, o ktérych mowa w akapicie pierwszym niniejszego ustepu, przedkiadajg
wnioskowane informacje w terminie okreslonym przez Agencjg, za poSrednictwem pojedynczych punktéw kontaktowych,
o ktérych mowa w art. 9 ust. 2 lit. b), z zastosowaniem metod i systeméw monitorowania i raportowania ustanowionych
na podstawie odpowiednio art. 9 ust. 1 lit. b) i c). W razie potrzeby posiadacze pozwolen na dopuszczenie do obrotu prze-
kazuja aktualizacje informagji.
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3. Posiadacze pozwolel na dopuszczenie do obrotu, o ktérych mowa w ust. 1 i 2, uzasadniaja nieprzekazanie wniosko-
wanych informacji oraz opéznienia w przekazywaniu wnioskowanych informacji w terminie okreslonym przez Agencje.

4. W przypadku gdy posiadacze pozwolef na dopuszczenie do obrotu, o ktérych mowa w ust. 2, wskazuja, Ze informa-
cje, ktére przekazali na wniosek Agencji lub organéw krajowych wlasciwych do spraw produktéw leczniczych, zawierajg
informacje o charakterze tajemnicy handlowej, okreslajg, ktére informacje maja taki charakter, i wyjasniaja powody, dla
ktérych informacje te maja charakter tajemnicy handlowej.

Agengja ocenia zasadno$¢ kazdego przypadku wskazania informacji jako majgcych charakter tajemnicy handlowej, i chroni
takie poufne informacje handlowe przed nieuzasadnionym ujawnieniem.

5. W przypadku gdy posiadacze pozwolen na dopuszczenie do obrotu, o ktérych mowa w ust. 2, lub inne odpowiednie
podmioty w faiicuchu dostaw produktéw leczniczych posiadajg oprocz informacji wymaganych na podstawie ust. 2 akapit
drugi jakiekolwiek informacje $wiadczace o faktycznym lub potencjalnym niedoborze produktéw leczniczych, natychmiast
przekazuja takie informacje Agencji.

6. W nastepstwie raportu dotyczacego wynikow monitorowania, o ktérym mowa w art. 7, oraz zalecen dotyczacych
$rodkéw zapobiegawczych lub ograniczajacych wydanych zgodnie z art. 8 ust. 3 i 4, posiadacze pozwolen na dopuszczenie
do obrotu, o ktérych mowa w ust. 2:

a) przekazujg Agencji wszelkie swoje uwagi;
b) uwzgledniajg zalecenia, o ktorych mowa w art. 8 ust. 3 i 4, i wytyczne, o ktérych mowa w art. 12 lit. ¢),;

c) przestrzegaja wszelkich Srodkéw wprowadzonych na poziomie Unii lub poziomie pafstw cztonkowskich zgodnie
zart. 11i12;

d) informujg MSSG o wszelkich wprowadzonych $rodkach i skladajg raport dotyczacy monitorowania i wynikéw tych
srodkéw, w tym przekazujg informacje na temat rozwigzania problemu faktycznego lub potencjalnego niedoboru pro-
duktéw leczniczych.

Artykut 11

Rola panstw cztonkowskich w zakresie monitorowania i ograniczania niedoboréw produktéw leczniczych

1. W celu ulatwienia monitorowania, o ktérym mowa w art. 7, o ile dane informacje nie sg dostepne w ESMP, Agencja
moze zwrécic si¢ do panstw czlonkowskiego z wnioskiem o:

a) przedlozenie zestawu informacji, o ktérych mowa w art. 6 ust. 4, w tym dostepnych i szacunkowych danych dotycza-
cych wielkosci prognoz dotyczacych podazy i popytu, za posrednictwem pojedynczego punktu kontaktowego, o kté-
rym mowa w art. 3 ust. 6, z zastosowaniem metod i systemdw raportowania ustanowionych na podstawie odpowiednio
art. 9 ust. 1 lit. b) i ¢);

b) wskazanie wszelkich poufnych informacji handlowych i wyjasnienie powodéw, dla ktérych informacje te maja charak-
ter tajemnicy handlowej, zgodnie z art. 10 ust. 4;

¢) wskazanie przypadkéw nieprzekazania wnioskowanych informacji oraz opdZnien w przekazywaniu tych informacji
w terminie okreslonym przez Agencje zgodnie z art. 10 ust. 3.

Panstwa cztonkowskie wykonujg wniosek Agencji w terminie okre$lonym przez Agencje.

2. Na potrzeby ust. 1 hurtownicy oraz inne osoby lub podmioty prawne, ktére s3 upowaznione lub uprawnione do
dostarczania ludnosci produktéw leczniczych umieszczonych w wykazach lekéw o krytycznym znaczeniu, przekazujg
temu panstwu czlonkowskiemu, na jego wniosek, odpowiednie informacje i dane, w tym informacje i dane dotyczace
poziomu zapaséw tych produktéw leczniczych.
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3. W przypadku gdy panstwa czlonkowskie posiadajag oprocz informacji, ktére nalezy przekazywaé zgodnie z ust. 1 i 2
niniejszego artykulu, jakiekolwiek informacje na temat wielkosci sprzedazy i ilosci wystawionych recept na produkty lecz-
nicze, ktére $wiadcza o faktycznym lub potencjalnym niedoborze produktu leczniczego umieszczonego w wykazach lekéw
o krytycznym znaczeniu, w tym dane, o ktorych mowa w art. 23a akapit trzeci dyrektywy 2001/8 3/WE, natychmiast prze-
kazujg takie informacje MSSG, za posrednictwem swoich odpowiednich pojedynczych punktéw kontaktowych, o ktérych
mowa w art. 3 ust. 6 niniejszego rozporzadzenia.

4. W nastepstwie raportu dotyczacego wynikéw monitorowania, o ktérym mowa w art. 7, oraz zaleceft dotyczacych
Srodkéw zapobiegawczych lub ograniczajacych wydanych zgodnie z art. 8 ust. 3 i 4 pafistwa czlonkowskie:

a) uwzgledniajg zalecenia i wytyczne, o ktérych mowa w art. 12 lit. ¢), oraz koordynuja swoje dziatania w zwiazku z dzia-
faniami podjetymi na poziomie Unii na podstawie art. 12 lit. a);

b) informuja MSSG o wprowadzonych $rodkach i skladaja raport dotyczacy wynikéw dziatari, o ktérych mowa w lit. a),
w tym przekazuja informacje na temat rozwigzania problemu faktycznego i potencjalnego niedoboru produktéw lecz-
niczych.

Na potrzeby akapitu pierwszego lit. a) i b) pafistwa czlonkowskie, ktére podejmujg na poziomie krajowym takie alterna-
tywne dzialanie, przedstawiaja MSSG w odpowiednim czasie jego powody.

Zalecenia, wytyczne i dzialania, o ktérych mowa w akapicie pierwszym lit. a), oraz raport podsumowujacy dotyczacy zdo-
bytych doswiadczen udostepnia si¢ publicznie za posrednictwem strony internetowej, o ktérej mowa w art. 14.

Artykut 12

Rola Komisji w zakresie monitorowania i ograniczania niedobor6w produktéw leczniczych

Komisja uwzglednia informacje i zalecenia MSSG, o ktérych mowa odpowiednio w art. 8 ust. 11 2 oraz w art. 8 ust. 3 i 4,
oraz:

a) podejmuje wszelkie niezbedne dzialania w zakresie uprawnien przyznanych Komisji w celu ograniczenia faktycznych
lub potencjalnych niedoboréw produktéw leczniczych umieszczonych w wykazach lekéw o krytycznym znaczeniu;

b) ulatwia koordynacj¢ miedzy posiadaczami pozwolen na dopuszczenie do obrotu i innymi odpowiednimi podmiotami,
aby w razie potrzeby uwzgledniaé gwaltowne wzrosty popytu;

¢) rozwaza potrzebe skierowania wytycznych i zalecen do panstw czlonkowskich, posiadaczy pozwolen na dopuszczenie
do obrotu i innych podmiotéw, w tym, w stosownych przypadkach, odpowiednich podmiotéw z fancucha dostaw pro-
duktéw leczniczych;

d) informuje MSSG o wszelkich §rodkach wprowadzonych przez Komisje i sklada raport dotyczacy wynikéw tych $rod-
kow;

e) zwraca si¢ do MSSG o wydanie zalecen lub koordynowanie srodkéw, jak przewidziano w art. 8 ust. 3, 41 5;

f) rozwaza potrzebe zastosowania medycznych Srodkéw zapobiegawczych zgodnie z decyzja nr 1082/2013/UE i innymi
majgcymi zastosowanie przepisami prawa Unii;

g) wspdlpracuje w stosownych przypadkach z pafistwami trzecimi i odpowiednimi organizacjami mig¢dzynarodowymi
w celu ograniczenia faktycznych lub potencjalnych niedoboréw produktéw leczniczych umieszczonych w wykazach
lekéw o krytycznym znaczeniu lub niedoboréw ich substancji czynnych, w przypadku gdy te produkty lecznicze lub
substancje czynne sa przywozone do Unii i gdy takie faktyczne lub potencjalne niedobory maja skutki miedzynaro-
dowe, oraz sklada MSSG raport dotyczacy powigzanych dzialan, a takze wynikéw tych dzialan, stosownie do przy-
padku.
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Artykut 13
Europejska platforma monitorowania niedoboréw

1. Agencja tworzy i utrzymuje platforme¢ informatyczna o nazwie europejska platforma monitorowania niedoboréw
(zwang dalej ,ESMP”) polaczong z bazg danych, o ktdrej mowa w art. 57 ust. 1 lit. 1) rozporzadzenia (WE) nr 726/2004,
a takze nig zarzadza.

Z ESMP korzysta si¢ w celu ulatwienia gromadzenia informacji na temat niedoboréw produktéw leczniczych oraz podazy
i popytu w zakresie produktéw leczniczych, w tym informacji na temat wprowadzenia do obrotu lub zaprzestania wprowa-
dzenia do obrotu danego produktu leczniczego w panstwie cztonkowskim.

2. Informacje zgromadzone za posrednictwem ESMP sa wykorzystywane do monitorowania nastepujacych niedobo-
réw, zapobiegania im i zarzgdzania nimi:

a) faktycznych lub potencjalnych niedoboréw produktéw leczniczych umieszczonych w wykazach lekéw o krytycznym
znaczeniu podczas stanéw zagrozenia zdrowia publicznego i powaznych wydarzen; oraz

b) faktycznych lub potencjalnych niedoboréw produktéw leczniczych mogacych doprowadzi¢ do stanu zagrozenia zdro-
wia publicznego lub powaznego wydarzenia zgodnie z art. 4 ust. 2.

3. Na potrzeby ust. 2 podczas stanéw zagrozenia zdrowia publicznego i powaznych wydarzer:

a) posiadacze pozwolen na dopuszczenie do obrotu korzystaja z ESMP w celu raportowania Agencji informacji dotycza-
cych produktéw leczniczych umieszczonych w wykazach lekéw o krytycznym znaczeniu, za posrednictwem pojedyn-
czych punktéw kontaktowych, o ktérych mowa w art. 9 ust. 2 lit. a), zgodnie z art. 91 10;

b) panstwa cztonkowskie korzystaja z ESMP w celu raportowania Agencji informacji dotyczacych produktéw leczniczych
umieszczonych w wykazach lekéw o krytycznym znaczeniu, za posrednictwem pojedynczych punktéw kontaktowych,
o ktérych mowa w art. 9 ust. 1 lit. d), zgodnie z art. 91 11.

Raportowanie, o ktérym mowa w akapicie pierwszym lit. b), obejmuje oprdcz informacji, o ktérych mowa w tej literze,
informacje otrzymane od posiadaczy pozwolen na dopuszczenie do obrotu i hurtownikéw lub innych oséb lub podmio-
téw prawnych, ktére s3 upowaznione lub uprawnione do dostarczania ludnosci produktéw leczniczych umieszczonych
w wykazach lekéw o krytycznym znaczeniu, stosownie do przypadku.

4. Na potrzeby ust. 2 oraz w odniesieniu do zapewnienia gotowosci na wypadek stanéw zagrozenia zdrowia publicz-
nego i powaznych wydarzen:

a) posiadacze pozwolefi na dopuszczenie do obrotu korzystajg z ESMP w celu raportowania Agencji:

(i) informacji, o ktérych mowa art. 13 ust. 4 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004, w odniesieniu do pozwolen wyda-
nych zgodnie z tym rozporzadzeniem;

(i) w stosownych przypadkach, informacji opartych na kategoriach okreslonych w art. 9 ust. 3, ktére dotyczg faktycz-
nych lub potencjalnych niedoboréw produktéw leczniczych, ktére moga prowadzi¢ do stanu zagrozenia zdrowia
publicznego lub powaznego wydarzenia;

b) panstwa czlonkowskie korzystaja z ESMP w celu raportowania Agencji niedoboréw produktéw leczniczych, ktdre
moga prowadzi¢ do stanu zagrozenia zdrowia publicznego lub powaznego wydarzenia zgodnie z art. 4 ust. 2, za
posrednictwem pojedynczych punktéw kontaktowych, o ktérych mowa w art. 9 ust. 1 lit. e).

5. Raportowanie, o ktérym mowa w ust. 4 lit. b):

a) obejmuje informacje, o ktérych mowa w art. 23a dyrektywy 2001/83/WE, ktére zostaly zaraportowane organom kra-
jowym wla$ciwym do spraw produktéw leczniczych w odniesieniu do pozwolen wydanych zgodnie z tg dyrektywa;

b) moze obejmowaé dodatkowe informacje otrzymane od posiadaczy pozwolen na dopuszczenie do obrotu, hurtowni-
kéw i innych 0séb lub podmiotéw prawnych, ktére s3 upowaznione lub uprawnione do dostarczania ludnosci produk-
téw leczniczych.

6.  Aby zapewni¢ optymalne wykorzystanie ESMP, Agencja:

a) opracowuje we wspolpracy z MSSG specyfikacje techniczne i funkcjonalne ESMP, w tym mechanizm wymiany danych
z istniejgcymi systemami krajowymi oraz format przekazywania danych droga elektroniczng;

b) wymaga, aby dane przekazywane ESMP byly zgodne z normami opracowanymi przez Migdzynarodowa Organizacj¢
Normalizacyjng w zakresie identyfikacji produktéw leczniczych i opieraly si¢ na domenach danych podstawowych
w farmaceutycznych procesach regulacyjnych, a mianowicie na danych dotyczacych substancji, produktu, organizacji i,
w stosownych przypadkach, danych referencyjnych;
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¢) opracowuje, we wspOlpracy z MSSG, standardowa terminologie¢ dotyczaca raportowania, ktéra ma by¢ stosowana
przez posiadaczy pozwolefi na dopuszczenie do obrotu i pafistwa cztonkowskie na potrzeby raportowania ESMP;

d) tworzy we wspolpracy z MSSG odpowiednie wskazéwki dotyczace raportowania za posrednictwem ESMP;

e) zapewnia interoperacyjno$¢ danych migdzy ESMP, systemami informatycznymi pafistw cztonkowskich i innymi odpo-
wiednimi systemami informatycznymi oraz informatycznymi bazami danych, bez powielania raportowania;

f) zapewnia Komisji, Agencji, wlasciwym organom krajowym i MSSG odpowiednie poziomy dostepu do informacji
zawartych w ESMP;

g) zapewnia ochrong przed nieuzasadnionym ujawnieniem w przypadku przekazywanych do systemu poufnych informa-
¢ji handlowych;

h) zapewnia pelng operacyjnos¢ ESMP w terminie do dnia 2 lutego 2025 r. oraz sporzadza plan wdrozenia ESMP.

Artykut 14

Informowanie o MSSG

1. Agencja, za posrednictwem specjalnej podstrony na swojej stronie internetowej i innych wiasciwych $rodkéw, we
wspolpracy z wlasciwymi organami krajowymi, informuje w odpowiednim czasie opini¢ publiczng i grupy interesu o pra-
cach MSSG oraz, w stosownych przypadkach, reaguje na proby dezinformacji wymierzone w prace MSSG.

2. Dzialania MSSG musza by¢ przejrzyste.

Streszczenia porzadkow obrad i protokotéw posiedzen MSSG, a takze jej regulamin wewnetrzny, o ktérym mowa w art. 3
ust. 5, i zalecenia, o ktérych mowa w art. 8 ust. 3 i 4, s3 dokumentowane i udostepniane publicznie na specjalnej podstro-
nie na stronie internetowej Agencji.

W przypadku gdy regulamin wewnetrzny, o ktérym mowa w art. 3 ust. 5, umozliwia czlonkom MSSG odnotowywanie
rozbieznych opinii, MSSG udostepnia organom krajowym wiasciwym do spraw produktéw leczniczych, na ich wniosek,
takie rozbiezne opinie oraz powody, na ktérych sg one oparte.

ROZDZIAL 1II

PRODUKTY LECZNICZE, KTORE MOGA POTENCJALNIE POMAGAC W REAGOWANIU NA STANY ZAGROZENIA
ZDROWIA PUBLICZNEGO

Artykut 15
Grupa zadaniowa ds. stan6w zagrozenia
1. Wramach Agencji ustanawia si¢ grupe zadaniows ds. stanéw zagrozenia (ETF).

ETF jest zwolywana w ramach przygotowan do stanu zagrozenia zdrowia publicznego oraz podczas tego stanu, w formie
udzialu osobistego albo w formie zdalnej.

Agencja zapewnia prowadzenie sekretariatu ETF.

2. Podczas stanéw zagrozenia zdrowia publicznego ETF podejmuje nastepujace zadania:

a) w porozumieniu z komitetami naukowymi, grupami roboczymi i naukowymi grupami doradczymi Agencji — zapew-
nianie doradztwa naukowego i przeglad dostepnych danych naukowych dotyczacych produktéw leczniczych, ktére
moga potencjalnie pomagaé w reagowaniu na stan zagrozenia zdrowia publicznego, w tym zwracanie si¢ o dane do
podmiotéw opracowujacych i podejmowanie z nimi wstepnego dialogu;
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b) zapewnianie doradztwa w odniesieniu do gléwnych aspektéw protokotéw badan klinicznych oraz zapewnianie pod-
miotom opracowujgcym doradztwa na temat badan klinicznych w odniesieniu do produktéw leczniczych przeznaczo-
nych do leczenia, profilaktyki lub diagnozowania choroby powodujacej stan zagrozenia zdrowia publicznego, zgodnie
z art. 16 niniejszego rozporzadzenia, bez uszczerbku dla zadan panstw czlonkowskich w odniesieniu do oceny zlozo-
nych wnioskéw o pozwolenia na badania kliniczne, ktére maja zosta¢ przeprowadzone na ich terytorium zgodnie z roz-
porzadzeniem (UE) nr 536/2014;

¢) udzielanie wsparcia naukowego w celu utatwienia badan klinicznych w odniesieniu do produktéw leczniczych przezna-
czonych do leczenia, profilaktyki lub diagnozowania choroby powodujacej stan zagrozenia zdrowia publicznego;

d) wnoszenie wkladu w prace komitetéw naukowych, grup roboczych i naukowych grup doradczych Agencji;

e) w porozumieniu z komitetami naukowymi, grupami roboczymi i naukowymi grupami doradczymi Agencji — wydawa-
nie zalecent naukowych dotyczacych stosowania produktéw leczniczych, ktére moga potencjalnie pomagaé w reagowa-
niu na stany zagrozenia zdrowia publicznego, zgodnie z art. 18;

f) podejmowanie wspolpracy, w razie potrzeby, z wlasciwymi organami krajowymi, organami i jednostkami organizacyj-
nymi Unii, ze Swiatowg Organizacjg Zdrowia, z panstwami trzecimi i migdzynarodowymi organizacjami naukowymi

w kwestiach naukowych i technicznych zwigzanych ze stanem zagrozenia zdrowia publicznego oraz z produktami lecz-
niczymi, ktére mogg potencjalnie pomaga¢ w reagowaniu na stany zagrozenia zdrowia publicznego.

Wsparcie, o ktérym mowa w akapicie pierwszym lit. c), obejmuje doradztwo sponsorom podobnych lub powiazanych pla-
nowanych badan klinicznych w zakresie ustanawiania wspdlnych badan klinicznych i moze ono obejmowaé doradztwo
w zakresie zawierania umow o dziatanie w charakterze sponsora lub wspélsponsora zgodnie z art. 2 ust. 2 pkt 14 i art. 72
rozporzadzenia (UE) nr 536/2014.

3. Czlonkami ETF sg:

a) przewodniczacy lub wiceprzewodniczgcy komitetéw naukowych Agencji i inni przedstawiciele tych komitetow;
b) przedstawiciele grup roboczych Agencji, w tym przedstawiciele PCWP i przedstawiciele HCPWP;

¢) pracownicy Agencji;

d) przedstawiciele grupy koordynacyjnej ustanowionej zgodnie z art. 27 dyrektywy 2001/83/WE;

e) przedstawiciele Grupy ds. Koordynacji Badan Klinicznych i Doradztwa ustanowionej zgodnie z art. 85 rozporzadzenia
(UE) nr 536/2014; oraz

f) inni eksperci ds. badan klinicznych, ktdrzy reprezentuja organy krajowe wlasciwe do spraw produktow leczniczych.
Czlonkowie ETF sg nominowani przez podmioty, ktdrych s przedstawicielami.

W razie potrzeby do ETF mogg by¢ powolywani na zasadzie ad hoc eksperci zewnetrzni, zwlaszcza w przypadkach, o kté-
rych mowa w art. 5 ust. 3.

Przedstawiciele innych organéw i jednostek organizacyjnych Unii sg zapraszani na zasadzie ad hoc, w razie potrzeby, do
udzialu w pracach ETF, zwlaszcza w przypadkach, o ktérych mowa w art. 5 ust. 3.

Przewodniczacym ETF jest przedstawiciel Agencji, a wspdtprzewodniczacym — przewodniczacy lub wiceprzewodniczacy
CHMP.

4. Sklad ETF jest zatwierdzany przez zarzad Agencji, z uwzglednieniem konkretnej wiedzy fachowe;j istotnej dla odpo-
wiedzi terapeutycznej na stan zagrozenia zdrowia publicznego.

Dyrektor wykonawczy Agencji lub przedstawiciel dyrektora wykonawczego, jak réwniez przedstawiciele Komisji oraz
zarzadu Agencji s3 uprawnieni do udziatu we wszystkich posiedzeniach ETF.

Sklad ETF nalezy udostepni¢ publicznie.



L 20/24 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej 31.1.2022

5. Wspdlprzewodniczacy ETF moga zaprasza¢ do udzialu w posiedzeniach innych przedstawicieli paistw czlonkow-
skich, cztonkéw komitetéw naukowych i grup roboczych Agencji oraz strony trzecie, w tym przedstawicieli grup intereséw
w zakresie produktéw leczniczych, posiadaczy pozwoleni na dopuszczenie do obrotu, podmioty opracowujace, sponsoréw
badan klinicznych, przedstawicieli sieci badan klinicznych, niezaleznych ekspertéw ds. badan klinicznych i badaczy oraz
przedstawicieli pracownikéw ochrony zdrowia i pacjentéw.

6.  ETF ustanawia swdj regulamin wewnetrzny, w tym zasady przyjmowania zalecer.

Regulamin wewnetrzny, o ktérym mowa w akapicie pierwszym, wchodzi w Zycie po otrzymaniu przez ETF pozytywnej
opinii Komisji i zarzadu Agengji.

7. ETF wykonuje swoje zadania jako organ doradczy i wspierajacy, odrebnie od zadaf komitetéw naukowych Agencji
i bez uszczerbku dla tych zadan w zakresie wydawania pozwolen, nadzoru i nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii
w odniesieniu do danych produktéw leczniczych oraz zwigzanych z tym dziatan regulacyjnych w celu zapewnienia jakosci,
bezpieczenstwa i skutecznosci tych produktéw leczniczych.

Przyjmujgc swoje opinie, CHMP i inne odpowiednie komitety naukowe Agencji uwzgledniajg zalecenia ETF.

ETF uwzglednia wszelkie opinie naukowe wydane przez komitety, o ktérych mowa w akapicie drugim niniejszego ustepu,
zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004 i dyrektywa 2001/83/WE.

8. Art. 63 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 stosuje si¢ do ETF w zakresie przejrzystosci i niezaleznosci jego cztonkow.

9.  Agengja publikuje na swojej stronie internetowej informacje dotyczace produktow leczniczych, w przypadku ktérych
ETF uwaza, ze mogg one potencjalnie pomaga¢ w reagowaniu na stany zagrozenia zdrowia publicznego, oraz wszelkie
aktualizacje tych informacji. Agencja informuje panstwa czlonkowskie oraz, w stosownych przypadkach, HSC o kazdej
takiej publikacji bez zbednej zwloki i w kazdym razie przed takg publikacja.

Artykut 16

Doradztwo w zakresie badan klinicznych

1. Podczas stanu zagrozenia zdrowia publicznego ETF udziela doradztwa w zakresie gtéwnych aspektéw badan klinicz-
nych i protokotéw badari klinicznych, ktére zostaly przedlozone lub ktére maja zostaé przedtozone we wniosku o pozwo-
lenie na badanie kliniczne przez podmioty opracowujace w ramach przyspieszonego procesu doradztwa naukowego, bez
uszczerbku dla odpowiedzialnosci panstwa czlonkowskiego lub panstw czlonkowskich zgodnie z rozporzadzeniem (UE)
nr 536/2014.

2. W przypadku gdy podmiot opracowujacy uczestniczy w przyspieszonym procesie doradztwa naukowego, ETF bez-
platnie udziela doradztwa, o ktérym mowa w ust. 1, najpézniej 20 dni po przedlozeniu Agencji przez podmiot opracowu-
jacy kompletnego zestawu wnioskowanych informacji i danych. Doradztwo to jest zatwierdzane przez CHMP.

3. ETF ustanawia procedury i wskazowki dotyczace wystgpowania o wymagany zestaw informacji i danych, w tym
informacji na temat panistwa cztonkowskiego lub panistw cztonkowskich, w ktérych ztozono lub w ktérych ma zostaé zto-
zony wniosek o pozwolenie na badanie kliniczne, oraz przedkladania tego zestawu.

4. ETF angazuje przedstawicieli paistw cztonkowskich dysponujacych wiedzg fachowa w dziedzinie badan klinicznych
w przygotowanie opinii naukowej, w szczegdlnosci w przypadkach, w ktdrych zostal ztozony lub ma by¢ ztozony wniosek
o pozwolenie na badanie kliniczne.

5. Wydajac pozwolenia na badanie kliniczne, w przypadku ktérego ETF udzielal doradztwa naukowego, pafistwa czton-
kowskie uwzgledniajg to doradztwo. Doradztwo naukowe udzielone przez ETF pozostaje bez uszczerbku dla oceny etycz-
nej przewidzianej w rozporzadzeniu (UE) nr 536/2014.

6. W przypadku gdy podmiot opracowujacy jest odbiorcg doradztwa naukowego, o ktérym mowa w ust. 5 niniejszego
artykutu, podmiot ten przedklada nastepnie Agencji dane uzyskane w wyniku badan klinicznych, jezeli Agencja wystgpi
z wnioskiem o te dane na podstawie art. 18.
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7. Nie naruszajac ust. 1 — 6 niniejszego artykulu, doradztwo naukowe, o ktérym mowa w ust. 5 niniejszego artykulu,
udzielane jest zgodnie z procedurami ustanowionymi na podstawie art. 57 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004.

Artykut 17

Informacja publiczna zwigzana z badaniami klinicznymi i decyzjami w sprawie pozwolefi na dopuszczenie do
obrotu

1. Przez okres trwania stanu zagrozenia zdrowia publicznego sponsorzy badan klinicznych prowadzonych w Unii udo-
stepniajg publicznie, za posrednictwem portalu UE i bazy danych UE utworzonych na mocy odpowiednio art. 80 i 81 roz-
porzadzenia (UE) nr 536/2014, w szczegdlnosci nastepujace informacje:

a) protokot badania klinicznego, na poczatku kazdego badania klinicznego w przypadku wszystkich badan, na ktére
wydano pozwolenia na podstawie rozporzadzenia (UE) nr 536/2014 i ktdre badaja produkty lecznicze mogace poten-
cjalnie pomaga¢ w reagowaniu na stan zagrozenia zdrowia publicznego;

b) podsumowanie wynikéw, w terminie okreslonym przez Agencje, krotszym niz termin okreslony w art. 37 rozporza-
dzenia (UE) nr 536/2014.

2. W przypadku gdy produkt leczniczy istotny w kontekscie stanu zagrozenia zdrowia publicznego otrzymuje pozwole-
nie na dopuszczenie do obrotu, Agencja publikuje w szczegdlnosci:

a) informacje o produkcie wraz ze szczegdlowymi informacjami na temat warunkéw stosowania w momencie wydania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;

b) Europejskie Publiczne Sprawozdania Oceniajace w jak najkrétszym terminie, w miare mozliwo$ci w terminie siedmiu
dni od wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;

¢) dane kliniczne przekazane Agencji na poparcie wniosku, w miare mozliwosci w terminie dwoch miesiecy od wydania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu przez Komisjg;

d) plan zarzadzania ryzykiem, o ktérym mowa w art. 1 pkt 28¢c dyrektywy 2001/83/WE, w calosci oraz wszelkie jego
zaktualizowane wersje.

Na potrzeby akapitu pierwszego lit. ¢) Agencja anonimizuje wszystkie dane osobowe i zaczernia poufne informacje hand-
lowe.

Artykut 18
Przeglad produktéw leczniczych i zalecenia dotyczace ich stosowania

1. W nastepstwie uznania stanu zagrozenia zdrowia publicznego ETF dokonuje przegladu dostgpnych danych nauko-
wych na temat produktéw leczniczych, ktére moga potencjalnie pomagaé w reagowaniu na stan zagrozenia zdrowia
publicznego. Przeglad ten jest aktualizowany w razie potrzeby w trakcie stanu zagrozenia zdrowia publicznego, w tym
w przypadku gdy ETF i CHMP porozumieja si¢ co do przygotowywania oceny wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu.

2. W ramach przygotowan do przegladu, o ktérym mowa w ust. 1, ETF moze zwrdcié si¢ z wnioskiem o przekazanie
informacji i danych przez posiadaczy pozwolen na dopuszczenie do obrotu i podmioty opracowujacych, a takze moze
podjaé z nimi wstepny dialog. ETF moze réwniez korzystal z danych dotyczgcych zdrowia, uzyskanych poza badaniami
klinicznymi, o ile s3 one dostepne, uwzgledniajac wiarygodnos$¢ tych danych.

W zakresie pozyskiwania dodatkowych informacji i wymiany danych ETF moze wspdtpracowaé z pochodzgcymi z panistw
trzecich agencjami do spraw produktéw leczniczych.

3. W nastepstwie wniosku zlozonego przez co najmniej jedno parnistwo cztonkowskie lub Komisje ETF wydaje CHMP
zalecenia na potrzeby wydania opinii zgodnie z ust. 4 na temat:

a) indywidualnego stosowania produktéw leczniczych objetych zakresem stosowania dyrektywy 2001/83/WE lub rozpo-
rzadzenia (WE) nr 726/2004; oraz

b) stosowania i dystrybucji produktu leczniczego niedopuszczonego do obrotu zgodnie z art. 5 ust. 2 dyrektywy
2001/83/WE.
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4. Po otrzymaniu zalecenia wydanego zgodnie z ust. 3 CHMP przyjmuje opini¢ w sprawie warunkéw, jakie majg zostaé
natozone w zakresie stosowania i dystrybucji danych produktéw leczniczych oraz docelowych pacjentéw. W razie potrzeby
opinia ta jest aktualizowana.

5. Panstwa czlonkowskie uwzgledniaja opinie, o ktérych mowa w ust. 4 niniejszego artykutu. Do korzystania z takiej
opinii stosuje si¢ art. 5 ust. 3 i 4 dyrektywy 2001/83/WE.

6.  Przygotowujac zalecenia wydawane na podstawie ust. 3, ETF moze konsultowac si¢ z zainteresowanym pafistwem
czlonkowskim i zwrécic si¢ do niego z wnioskiem o przekazanie wszelkich dostgpnych informacji lub danych, ktére zos-
taly wykorzystane przez paristwo cztonkowskie do wydania decyzji o udostepnieniu produktu leczniczego do indywidual-
nego stosowania. W nastepstwie takiego wniosku panstwo czlonkowskie przekazuje wszystkie wnioskowane informacje
i dane.

Artykut 19

Informowanie o ETF

Agencja, za posrednictwem specjalnej podstrony na swojej stronie internetowej i innych wlasciwych srodkéw, we wsp6t-
pracy z wlasciwymi organami krajowymi, informuje w odpowiednim czasie opini¢ publiczng i odpowiednie grupy interesu
o pracach ETF oraz, w stosownych przypadkach, reaguje na proby dezinformacji wymierzone w prace ETF.

Agengja regularnie publikuje na swojej stronie internetowej wykaz cztonkéw ETF, regulamin wewnetrzny, o ktérym mowa
wart. 15 ust. 6, oraz wykaz produktéw leczniczych objetych przegladem, a takze opinie przyjmowane na podstawie art. 18
ust. 4.

Artykut 20

Narzedzia informatyczne i dane

W celu przygotowania i wsparcia prac ETF podczas stanéw zagrozenia zdrowia publicznego Agencja:

a) rozwija i utrzymuje narzedzia informatyczne, w tym interoperacyjng i informatyczng platforme, do przekazywania
informacji i danych, w tym elektronicznych danych dotyczacych zdrowia uzyskanych poza badaniami klinicznymi,
ktére ulatwiaja interoperacyjno$¢ z innymi istniejacymi narzedziami informatycznymi i rozwijanymi narzedziami infor-
matycznymi, oraz udziela odpowiedniego wsparcia wlasciwym organom krajowym;

b) koordynuje niezalezne badania monitorujace dotyczace stosowania, skutecznosci i bezpieczenstwa produktéw leczni-
czych przeznaczonych do leczenia, profilaktyki lub diagnozowania choréb zwigzanych z danym stanem zagrozenia
zdrowia publicznego, przy uzyciu odpowiednich danych, w tym w stosownych przypadkach danych bedacych w posia-
daniu organéw publicznych;

¢) w ramach swoich zadan regulacyjnych korzysta z infrastruktury cyfrowej lub narzedzi informatycznych, aby ufatwié
szybki dostep do dostepnych elektronicznych danych dotyczacych zdrowia uzyskanych poza badaniami klinicznymi
lub ich analiz¢, a takze aby ulatwi¢ wymiane takich danych miedzy panstwami czlonkowskimi, Agencjg i innymi orga-
nami Unii;

d) zapewnia ETF dostep do zewnetrznych Zrodel elektronicznych danych dotyczacych zdrowia, do ktérych Agencja ma
dostep, w tym danych dotyczacych zdrowia uzyskanych poza badaniami klinicznymi.

Na potrzeby akapitu pierwszego lit. b) koordynacje w zakresie szczepionek prowadzi si¢ we wspdtpracy z ECDC, w szcze-
g6lnosci za posrednictwem nowej platformy informatycznej monitorowania szczepionek.
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ROZDZIAL IV

MONITOROWANIE I OGRANICZANIE NIEDOBOROW WYROBOW MEDYCZNYCH O KRYTYCZNYM ZNACZENIU ORAZ
WSPIERANIE PANELI EKSPERTOW

Artykut 21

Wykonawcza grupa sterujgca ds. niedoboréw wyrobéw medycznych

1. W ramach Agendji ustanawia si¢ wykonawczg grupe sterujaca ds. niedoboréw wyrobéw medycznych (zwang dalej
,grupa sterujacg ds. niedoboré6w wyrobéw medycznych — MDSSG”).

MDSSG odpowiada za realizacje zadan, o ktérych mowa w art. 22, 23 i 24.

Posiedzenia MDSSG odbywajg si¢ regularnie, a takze gdy wymaga tego sytuacja, w formie udzialu osobistego albo w formie
zdalnej, w ramach przygotowan do stanu zagrozenia zdrowia publicznego lub podczas takiego stanu.

Agencja zapewnia prowadzenie sekretariatu MDSSG.

2. Czlonkami MDSSG sg przedstawiciel Agencji, przedstawiciel Komisji i po jednym przedstawicielu wyznaczonym
przez kazde panstwo czlonkowskie.

Przedstawiciele paristw cztonkowskich muszg dysponowa¢ wiedza fachowa w dziedzinie wyrobéw medycznych. W stosow-
nych przypadkach mogg to by¢ ci sami przedstawiciele, ktorzy zostali powotani do Grupy Koordynacyjnej ds. Wyrobow
Medycznych ustanowionej na mocy art. 103 rozporzadzenia (UE) 2017745 (zwanej dalej ,MDCG”).

Czlonkom MDSSG moga towarzyszy¢ w jej posiedzeniach eksperci z okre§lonych dziedzin naukowych lub technicznych.
Wykaz cztonkéw MDSSG publikuje si¢ na stronie internetowej Agencji.
W posiedzeniach MDSSG moga bra¢ udzial jako obserwatorzy przedstawiciel PCWP i przedstawiciel HCPWP.

3. MDSSG wspdlprzewodnicza przedstawiciel Agencji oraz przedstawiciel panstwa cztonkowskiego wybrany przez
i sposrod przedstawicieli panstw cztonkowskich w MDSSG.

Do udzialu w posiedzeniach MDSSG jej wspo6lprzewodniczacy moga w razie potrzeby, z w wlasnej inicjatywy lub na wnio-
sek jednego lub wigkszej liczby cztonkéw MDSSG, zapraszal, jako obserwatoréw i w celu udzielenia fachowego doradztwa,
strony trzecie, w tym przedstawicieli grup interesu w zakresie wyrobéw medycznych, takich jak przedstawiciele producen-
téw i jednostek notyfikowanych, lub inne odpowiednie podmioty w tafcuchu dostaw wyrobéw medycznych, a takze
przedstawicieli pracownikéw ochrony zdrowia, pacjentéw i konsumentow.

4. MDSSG ustanawia swoj regulamin wewnetrzny, w tym procedury dotyczace grupy roboczej, o ktérej mowa w ust. 5
niniejszego artykulu, oraz procedury dotyczace przyjmowania wykazéw, o ktérych mowa w art. 22, zestaw6éw informacji
i zalecen, o ktérych mowa w art. 24 ust. 3 i 4.

Regulamin wewnetrzny, o ktérym mowa w akapicie pierwszym, wchodzi w Zycie po otrzymaniu przez MDSSG pozytyw-
nej opinii Komisji i zarzagdu Agencji.

5. MDSSG jest wspierana w swoich pracach przez grupe robocza, ustanowiong zgodnie z art. 25 ust. 1

Grupa robocza, o ktérej mowa w akapicie pierwszym, sklada si¢ z przedstawicieli organéw krajowych wiasciwych do
spraw monitorowania niedoboréw wyrobow medycznych i zarzadzania nimi, ktérzy stanowia pojedyncze punkty kontak-
towe w odniesieniu do niedoboréw wyrobow medycznych.
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Artykut 22
Wykaz wyrobow medycznych o krytycznym znaczeniu i informacje, ktore nalezy przekazywa¢

1. Niezwlocznie po uznaniu stanu zagrozenia zdrowia publicznego MDSSG zasigga opinii grupy roboczej, o ktorej
mowa w art. 21 ust. 5. Natychmiast po zasiegnieciu tej opinii MDSSG sporzadza wykaz kategorii wyrobéw medycznych
o krytycznym znaczeniu, ktére uwaza za majgce krytyczne znaczenie podczas danego stanu zagrozenia zdrowia publicz-
nego (zwany dalej ,wykazem wyrobéw medycznych o krytycznym znaczeniu w przypadku stanu zagrozenia zdrowia
publicznego”).

W mozliwie najszerszym zakresie odpowiednie informacje dotyczace wyrobéw medycznych o krytycznym znaczeniu oraz
powigzanych z nimi producentéw sg pozyskiwane z Eudamed, po osiggnigciu przez niego pelnej operacyjnosci. Informacje
te s3 rowniez pozyskiwane, w stosownych przypadkach, od importeréw i dystrybutoréw. Do czasu osiagnigcia przez Euda-
med pelnej operacyjnosci dostgpne informacje mozna réwniez pozyskiwaé z krajowych baz danych lub innych dostepnych
zrodel.

W razie potrzeby MDSSG aktualizuje wykaz wyrobéw medycznych o krytycznym znaczeniu w przypadku stanu zagroze-
nia zdrowia publicznego, do czasu zakoficzenia uznania stanu zagrozenia zdrowia publicznego.

2. Na potrzeby art. 25 ust. 2 MDSSG przyjmuje i udostepnia publicznie zestaw informacji, o ktérym mowa w art. 25
ust. 2 lit. b) i ¢), ktéry jest niezbedny do monitorowania podazy i popytu w zakresie wyrobéw medycznych umieszczonych
w wykazie wyrobéw medycznych o krytycznym znaczeniu w przypadku stanu zagrozenia zdrowia publicznego oraz infor-
muje grupe robocza, o ktdrej mowa w art. 21 ust. 5, o tym zestawie informacji.

3. Agencja publikuje na specjalnej podstronie na swojej stronie internetowej:

a) wykaz wyrobéw medycznych o krytycznym znaczeniu w przypadku stanu zagrozenia zdrowia publicznego oraz wszel-
kie aktualizacje tego wykazu; oraz

b) informacje na temat faktycznych niedoboréw wyrobéw medycznych o krytycznym znaczeniu umieszczonych w wyka-
zie wyroboéw medycznych o krytycznym znaczeniu w przypadku stanu zagrozenia zdrowia publicznego.

Artyku} 23

Monitorowanie niedobor6w wyrobéw medycznych umieszczonych w wykazie wyrob6w medycznych
o krytycznym znaczeniu w przypadku stanu zagrozenia zdrowia publicznego

1. Podczas stanu zagrozenia zdrowia publicznego MDSSG monitoruje podaz i popyt w zakresie wyrobéw medycznych
umieszczonych w wykazie wyrobéw medycznych o krytycznym znaczeniu w przypadku stanu zagrozenia zdrowia
publicznego w celu zidentyfikowania wszelkich faktycznych lub potencjalnych niedoboréw tych wyrobéw medycznych.
MDSSG przeprowadza taki monitoring korzystajac z wykazu wyrobéw medycznych o krytycznym znaczeniu w przypadku
stanu zagrozenia zdrowia publicznego oraz informacji i danych przekazanych zgodnie z art. 26 1 27.

Na potrzeby monitorowania, o ktérym mowa w akapicie pierwszym niniejszego ustgpu, MDSSG wspdlpracuje, w stosow-
nych przypadkach, z MDCG, HSC oraz z innymi odpowiednimi komitetami doradczymi ds. stanéw zagrozenia zdrowia
publicznego ustanowionymi na podstawie prawa Unii.

2. Na potrzeby monitorowania, o ktérym mowa w ust. 1 niniejszego artykutu, MDSSG moze wykorzystywaé dane
z rejestrow i bank6éw danych dotyczacych wyrobow, w przypadku gdy Agencja ma dostep do takich danych. MDSSG moze
wzigé wéwczas pod uwage dane uzyskane na podstawie art. 108 rozporzadzenia (UE) 2017745 i art. 101 rozporzadzenia
(UE) 2017/746.

Artykut 24
Raportowanie i zalecenia dotyczace niedoboréw wyrobéw medycznych

1. Przez okres trwania stanu zagrozenia zdrowia publicznego MDSSG sklada regularnie raporty dotyczace wynikéw
monitorowania, o ktérym mowa w art. 23, Komisji i pojedynczym punktom kontaktowym, o ktérych mowa w art. 25
ust. 2 lit. a), a w szczegdlnosci sygnalizuje wszelkie faktyczne lub potencjalne niedobory wyrobéw medycznych umieszczo-
nych w wykazie wyrobow medycznych o krytycznym znaczeniu w przypadku stanu zagrozenia zdrowia publicznego.

2. Nawniosek Komisji, pafistw cztonkowskich lub przynajmniej jednego z pojedynczych punktéw kontaktowych, o kté-
rych mowa w art. 25 ust. 2 lit. a), MDSSG przekazuje, na poparcie swoich ustalet i wnioskéw, zbiorcze dane i prognozy
dotyczgce popytu.
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Na potrzeby akapitu pierwszego MDSSG wspoétpracuje z ECDC w celu uzyskania danych epidemiologicznych, aby pomoéc
w prognozowaniu potrzeb w zakresie wyrob6w medycznych, oraz z MSSG, w przypadku gdy wyroby medyczne umie-
szczone w wykazie wyrobéw medycznych o krytycznym znaczeniu w przypadku stanu zagrozenia zdrowia publicznego
sq stosowane razem z produktem leczniczym.

Ustalenia i wnioski MDSSG, o ktorych mowa w akapicie pierwszym, mogg by¢ udostgpniane w stosownych przypadkach
innym podmiotom w sektorze wyrobéw medycznych, zgodnie z przepisami prawa konkurencji, w celu skuteczniejszego
zapobiegania faktycznym lub potencjalnym niedoborom lub ich ograniczania.

3. W ramach raportowania, o ktérym mowa w ust. 1 i 2, MDSSG moze wydawac zalecenia dotyczace Srodkow, ktore
mogg zostaé wprowadzone przez Komisje, panstwa czlonkowskie, producentéw wyrobéw medycznych, jednostki notyfi-
kowane i inne podmioty w celu zapobiegania faktycznym lub potencjalnym niedoborom wyrobéw medycznych lub ogra-
niczania tych niedoboréw.

Na potrzeby akapitu pierwszego MDSSG wspdlpracuje, w stosownych przypadkach, z MDCG, HSC oraz z innymi komite-
tami doradczymi ds. stanéw zagrozenia zdrowia publicznego ustanowionymi na podstawie prawa Unii.

4. MDSSG moze, z wlasnej inicjatywy lub na wniosek Komisji, wydawac zalecenia dotyczace Srodkéw, ktére moga zos-
ta¢ wprowadzone przez Komisje, panstwa czlonkowskie, producentéw wyrobéw medycznych, jednostki notyfikowane
i inne podmioty w celu zapewnienia gotowosci do radzenia sobie z faktycznymi lub potencjalnymi niedoborami wyrobéw
medycznych spowodowanymi przez stany zagrozenia zdrowia publicznego.

5. MDSSG moze, na wniosek Komisji, koordynowa¢ $rodki wprowadzone przez odpowiednio organy krajowe wlasciwe
do spraw wyrobéw medycznych, producentéw wyrobéw medycznych, jednostki notyfikowane i inne podmioty w celu
zapobiegania faktycznym lub potencjalnym niedoborom wyrobéw medycznych w kontekscie stanu zagrozenia zdrowia
publicznego lub powaznego wydarzenia lub ograniczania tych niedoboréw.

Artykut 25

Metody pracy i przekazywanie informacji o wyrobach medycznych

1. W celu przygotowania si¢ do realizacji zadan, o ktérych mowa w art. 22, 23 i 24, Agengja:

a) okresla procedury oraz kryteria sporzadzania i dokonywania przegladu wykazéw wyrobéw medycznych o krytycznym
znaczeniu w przypadku stanu zagrozenia zdrowia publicznego;

b) rozwija, w koordynacji z odpowiednimi wlasciwymi organami krajowymi, usprawnione informatyczne systemy moni-
torowania i raportowania, ktére ulatwiaja interoperacyjnos¢ z istniejacymi narzedziami informatycznymi i Eudamed,
po osiagnieciu przez niego pelnej operacyjnosci, i udziela odpowiedniego wsparcia wlaciwym organom krajowym
w zakresie monitorowania i raportowania;

c) ustanawia grupe roboczg, o ktérej mowa w art. 21 ust. 5, i zapewnia, aby kazde panstwo czlonkowskie bylo reprezen-
towane w tej grupie roboczej;

d) okresla metody wydawania zalecen, o ktorych mowa w art. 24 ust. 3 i 4, oraz koordynowania $rodkéw, o ktérych
mowa w art. 24.

Na potrzeby akapitu pierwszego lit. a) mozna konsultowa¢ si¢, w razie potrzeby, z MDCG, przedstawicielami producentdéw,
innymi odpowiednimi podmiotami w taficuchu dostaw sektora wyrobéw medycznych oraz z przedstawicielami pracowni-
kéw ochrony zdrowia, pacjentéw i konsumentéw.

2. W nastgpstwie uznania stanu zagrozenia zdrowia publicznego Agencja:
a) sporzadza wykaz pojedynczych punktéw kontaktowych dla producentéw wyrobéw medycznych lub ich upowaznio-
nych przedstawicieli, importeréw i jednostek notyfikowanych w przypadku wyrobéw medycznych umieszczonych

w wykazie wyrobéw medycznych o krytycznym znaczeniu w przypadku stanu zagrozenia zdrowia publicznego;

b) prowadzi wykaz pojedynczych punktéw kontaktowych, o ktérym mowa w lit. a), przez okres trwania stanu zagrozenia
zdrowia publicznego;
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) zwraca si¢ z wnioskiem o odpowiednie informacje dotyczace wyrobéw medycznych umieszczonych w wykazie wyro-
béw medycznych o krytycznym znaczeniu w przypadku stanu zagrozenia zdrowia publicznego do pojedynczych punk-
téw kontaktowych, o ktérych mowa w lit. a), w oparciu o zestaw informacji przyjety przez MDSSG i wyznacza termin
przedlozenia tych informacji;

d) zwraca si¢ z wnioskiem o odpowiednie informacje dotyczace wyrobéw medycznych umieszczonych w wykazie wyro-
béw medycznych o krytycznym znaczeniu w przypadku stanu zagrozenia zdrowia publicznego do pojedynczych punk-
téw kontaktowych, o ktérych mowa w art. 21 ust. 5 akapit drugi, w oparciu o zestaw informacji przyjety przez MDSSG
zgodnie z art. 22 ust. 2 i wyznacza termin przedlozenia tych informacji.

Do pozyskiwania informacji wymaganych na podstawie ust. 3 Agencja moze wykorzystywac Zrédla inne niz te, o ktérych
mowa w akapicie pierwszym, w tym istniejace bazy danych lub rozwijane bazy danych.

Na potrzeby akapitu pierwszego lit. a), jezeli uwaza si¢ to za stosowne, krajowe lub unijne bazy danych, w tym Eudamed,
po uzyskaniu przez niego pelnej operacyjnosci, lub organizacje ds. wyrobéw medycznych, w odpowiednich przypadkach,
mogg by¢ zrédlem informacji.

3. Informacje, o ktérych mowa w ust. 2 lit. ¢), zawieraja co najmniej:

a) imige i nazwisko lub nazwe producenta wyrobu medycznego oraz, w stosownych przypadkach, imie i nazwisko lub
nazwe jego upowaznionego przedstawiciela;

b) informacje identyfikujace wyrdb medyczny oraz przewidziane zastosowanie, a takze, w razie potrzeby, specyficzne
wlasciwosci wyrobu medycznego;

¢) wstosownych przypadkach, nazwe i numer jednostki notyfikowanej oraz informacje na temat odpowiedniego certyfi-
katu lub odpowiednich certyfikatow;

d) szczegélowe informacje na temat faktycznego lub potencjalnego niedoboru wyrobéw medycznych, takie jak faktyczna
lub szacowana data jego rozpoczecia i zakoficzenia oraz podejrzewana lub znana przyczyna;

e) dane o sprzedazy i udziale w rynku wyrobu medycznego;
f) dostepne zapasy wyrobu medycznego;

g) prognoze dotyczacy podazy wyrobéw medycznych, w tym informacje na temat potencjalnych stabych punktéw w tan-
cuchu dostaw;

h) ilo¢ juz zrealizowanych i przewidywanych dostaw wyrobu medycznego;
i) prognozy dotyczace popytu na wyréb medyczny;

j)  plany zapobiegania niedoborom i ich ograniczania zawierajgce co najmniej informacje na temat zdolnosci produkcyj-
nych i dostawczych;

k) informacje od odpowiednich jednostek notyfikowanych na temat ich zdolnosci do przetwarzania wnioskéw oraz prze-
prowadzania i finalizowania — w odpowiednim czasie, zwazywszy na pilny charakter sytuacji — ocen zgodnosci
w odniesieniu do wyrobéw medycznych umieszczonych w wykazie wyrobéw medycznych o krytycznym znaczeniu
w przypadku stanu zagrozenia zdrowia publicznego;

) informacje na temat liczby wnioskéw otrzymanych przez odpowiednie jednostki notyfikowane w zwiazku z wyrobami
medycznymi umieszczonymi w wykazie wyrobéw medycznych o krytycznym znaczeniu w przypadku stanu zagroze-
nia zdrowia publicznego i odpowiednich procedur oceny zgodnosci;

m) w przypadku gdy oceny zgodnosci s3 w toku, status oceny zgodnosci przeprowadzanej przez odpowiednie jednostki
notyfikowane w odniesieniu do wyrobéw medycznych umieszczonych w wykazie wyrobéw medycznych o krytycznym
znaczeniu w przypadku stanu zagrozenia zdrowia publicznego oraz ewentualne kwestie krytyczne dla ostatecznego
wyniku oceny, ktére nalezy uwzgledni¢ w celu zakoficzenia procesu oceny zgodnosci.

Na potrzeby akapitu pierwszego lit. k) odpowiednie jednostki notyfikowane podaja termin, w ktérym ocena powinna zos-
ta¢ zakoniczona. W tym wzgledzie jednostki notyfikowane nadajg priorytet ocenom zgodnosci wyrobéw medycznych
umieszczonych w wykazie wyrobéw medycznych o krytycznym znaczeniu w przypadku stanu zagrozenia zdrowia
publicznego.
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Artykut 26

Obowigzki producentéw wyrobéw medycznych, upowaznionych przedstawicieli, importeréw, dystrybutoréw
ijednostek notyfikowanych

1. W celu ulatwienia monitorowania, o ktérym mowa w art. 23, Agencja moze zwrdcié si¢ do producentéw wyrobow
medycznych lub, w stosownych przypadkach, ich upowaznionych przedstawicieli oraz, w stosownych przypadkach, do
importeréw i dystrybutoréw, umieszczonych w wykazie wyrobéw medycznych o krytycznym znaczeniu w przypadku
stanu zagrozenia zdrowia publicznego oraz, w razie potrzeby, do odpowiednich jednostek notyfikowanych o przedlozenie
wnioskowanych informacji w terminie okreslonym przez Agencje.

Producenci wyrobéw medycznych lub, w stosownych przypadkach, ich upowaznieni przedstawiciele oraz, w stosownych
przypadkach, importerzy i dystrybutorzy, o ktérych mowa w ust. 1, przedkladaja wnioskowane informacje za posrednic-
twem pojedynczych punktéw kontaktowych, o ktérych mowa w art. 25 ust. 2, z zastosowaniem systemow monitorowania
i raportowania ustanowionych na podstawie art. 25 ust. 1 lit. b). W razie potrzeby przekazuja oni aktualizacje informacji.

2. Producenci wyrobéw medycznych lub, w stosownych przypadkach, ich upowaznieni przedstawiciele, jednostki noty-
fikowane oraz, w stosownych przypadkach, importerzy lub dystrybutorzy uzasadniaja nieprzekazanie wymaganych infor-
macji oraz opdznienia w przekazywaniu wnioskowanych informacji w terminie okreslonym przez Agencje.

3. W przypadku gdy producenci wyrobéw medycznych lub ich upowaznieni przedstawiciele, notyfikowane jednostki
lub, w stosownych przypadkach, importerzy lub dystrybutorzy wskaza, ze informacje, ktére przekazali, zawierajg informa-
cje o charakterze tajemnicy handlowej, okreslajg, kt6re informacje majg taki charakter, i wyjasniaja powody, dla ktérych
informacje te majg charakter tajemnicy handlowej.

Agencja ocenia zasadno$¢ kazdego przypadku wskazania informacji jako majacych charakter tajemnicy handlowej i chroni
takie poufne informacje handlowe przed nieuzasadnionym ujawnieniem.

4. W przypadku gdy producenci wyrobéw medycznych lub ich upowaznieni przedstawiciele, notyfikowane jednostki
lub, w stosownych przypadkach, importerzy lub dystrybutorzy posiadaja oprécz informacji wymaganych na podstawie
ust. 1 jakiekolwiek informacje $wiadczace o faktycznym lub potencjalnym niedoborze wyrobéw medycznych, natychmiast
przekazuja takie informacje Agencji.

5. W nastepstwie raportu dotyczacego wynikéw monitorowania, o ktérym mowa w art. 23, oraz jakichkolwiek zalecen
dotyczacych $rodkéw zapobiegawczych lub ograniczajacych wydanych zgodnie z art. 24 producenci wyrobéw medycz-
nych lub ich upowaznieni przedstawiciele oraz, w stosownych przypadkach, importerzy i dystrybutorzy, o ktérych mowa
wust. 1:

a) przekazuja Agencji wszelkie swoje uwagi;
b) uwzgledniajg zalecenia, o ktérych mowa w art. 24 ust. 3 i 4, i wytyczne, o ktérych mowa w art. 28 lit. b);

) przestrzegaja Srodkéw wprowadzonych na poziomie Unii lub poziomie panstw cztonkowskich zgodnie z art. 27 i 28;

o

d) informuja MDSSG o wprowadzonych $rodkach i skladajg raport dotyczacy wynikéw tych srodkéw, w tym przekazuja
informacje na temat rozwigzania problemu faktycznego lub potencjalnego niedoboru wyrobéw medycznych.

6. W przypadku gdy producenci wyrobéw medycznych, o ktérych mowa w ust. 1, maja siedzibe poza Unig, informacje
wnioskowane zgodnie z niniejszym artykutem sg przekazywane przez upowaznionych przedstawicieli lub, w stosownych
przypadkach, importeréw lub dystrybutoréw.

Artykut 27

Rola panistw czlonkowskich w zakresie monitorowania i ograniczania niedoboré6w wyrobéw medycznych

1. W celu ulatwienia monitorowania, o ktérym mowa w art. 23, Agencja moze zwrdcic si¢ do panstwa cztonkowskiego
z wnioskiem o:

a) przedlozenie zestawu informacji, o ktérym mowa w art. 22 ust. 2, w tym dostepnych informacji o potrzebach zwigza-
nych z wyrobami medycznymi umieszczonymi w wykazie wyrobéw medycznych o krytycznym znaczeniu w przy-
padku stanu zagrozenia zdrowia publicznego, oraz dostgpnych i szacunkowych danych dotyczacych wielkosci prognoz
dotyczacych podazy i popytu w zakresie tych wyrobéw medycznych, za posrednictwem odpowiedniego pojedynczego
punktu kontaktowego, o ktérym mowa w art. 25 ust. 2 lit. a), z zastosowaniem metod i systeméw monitorowania
i raportowania ustanowionych na podstawie art. 25 ust. 1 lit. b);
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b) wskazanie wszelkich poufnych informacji handlowych i wyjasnienie powodéw, dla ktérych informacje te maja charak-
ter tajemnicy handlowej, zgodnie z art. 26 ust. 3;

c) wskazanie przypadkéw nieprzekazania wnioskowanych informacji oraz opdznien w przekazywaniu tych informacji
w terminie okre§lonym przez Agencj¢ zgodnie z art. 26 ust. 2.

Pafistwa czlonkowskie zastosuja si¢ do wniosku Agencji w terminie wyznaczonym przez Agencje.

2. Na potrzeby ust. 1, pafistwa czlonkowskie gromadzg informacje od producentéw wyrobéw medycznych i ich upo-
waznionych przedstawicieli, $wiadczeniodawcow opieki zdrowotnej, importeréw i dystrybutoréw, w stosownych przypad-
kach, i jednostek notyfikowanych na temat wyrobéw medycznych umieszczonych w wykazie wyrobéw medycznych o kry-
tycznym znaczeniu w przypadku stanu zagrozenia zdrowia publicznego.

3. W przypadku gdy panstwa czlonkowskie posiadajg oprocz informacji, ktére nalezy przekazywaé zgodnie z ust. 11 2
niniejszego artykutu, jakiekolwiek informacje, ktére $wiadcza o faktycznym lub potencjalnym niedoborze wyrobéw
medycznych, natychmiast przekazuja takie informacje MDSSG za posrednictwem odpowiednich pojedynczych punktéw
kontaktowych, o ktérych mowa w art. 25 ust. 2 lit. a).

4. W nastepstwie raportu dotyczacego wynikéw monitorowania, o ktérym mowa w art. 23, oraz zalecen dotyczacych
Srodkéw zapobiegawczych lub ograniczajacych wydanych zgodnie z art. 24 panstwa czlonkowskie:

a) rozwazaja potrzeb¢ wprowadzenia tymczasowych odstepstw na poziomie panistw cztonkowskich na podstawie art. 59
ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2017745 lub art. 54 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2017746 w celu ograniczenia faktycznych
lub potencjalnych niedoboréw wyrobéw medycznych umieszczonych w wykazie wyrobéw medycznych o krytycznym
znaczeniu w przypadku stanu zagrozenia zdrowia publicznego, zapewniajac jednoczesnie wysoki poziom bezpieczen-
stwa pacjentéw i produktow;

b) uwzgledniaja zalecenia, o ktérych mowa w art. 24 ust. 3, i wytyczne, o ktérych mowa w art. 28 lit. b), oraz koordynuja
swoje dzialania zwigzane z dzialaniami podjetymi na poziomie Unii na podstawie art. 12 lit. a);

¢) informujg MDSSG o wprowadzonych $rodkach i skladaja raporty dotyczace wynikéw dziatan, o ktérych mowa w lit. b),
w tym przekazujg informacje na temat rozwiazania problemu faktycznego lub potencjalnego niedoboru wyrobéw

medycznych.

Na potrzeby akapitu pierwszego lit. b) i ¢) panistwa czlonkowskie, ktére podejmuja na poziomie krajowym takie alterna-
tywne dzialanie, przedstawiajg MDSSG w odpowiednim czasie jego powody.

Zalecenia, wytyczne i dzialania, o ktérych mowa w akapicie pierwszym lit. b) niniejszego ustgpu, oraz raport podsumowu-
jacy dotyczacy zdobytych doswiadczen udostepnia si¢ publicznie za poSrednictwem strony internetowej, o ktorej mowa
w art. 29.

Artykut 28

Rola Komisji w zakresie monitorowania i ograniczania niedoboréw wyrobéw medycznych

Komisja uwzglednia informacje i zalecenia MDSSG oraz:

a) podejmuje wszelkie niezbedne dziatania w zakresie przyznanych Komisji uprawniefi w celu ograniczenia faktycznych
lub potencjalnych niedoboréw wyrobow medycznych umieszczonych w wykazie wyrobéw medycznych o krytycznym
znaczeniu w przypadku stanu zagrozenia zdrowia publicznego, w tym — w razie potrzeby — udziela tymczasowych
odstepstw na poziomie Unii na podstawie art. 59 ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2017/745 lub art. 54 ust. 3 rozporzadze-
nia (UE) 2017/746, z poszanowaniem dla warunkéw okreslonych w tych artykulach i dazac do zapewnienia bezpie-
czefistwa zar6wno pacjentéw, jak i produktéow;

b) rozwaza potrzebe opracowania wytycznych i zalecen skierowanych do panstw cztonkowskich, producentéw wyrobow
medycznych, jednostek notyfikowanych i innych podmiotéw, stosownie do przypadku;
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¢) zwraca si¢ do MDSSG o wydanie zalecen lub koordynowanie $srodkéw przewidzianych w art. 24 ust. 3, 41 5;

d) rozwaza potrzebe zastosowania medycznych Srodkéw zapobiegawczych zgodnie z decyzjg nr 1082/2013/UE i innymi
majgcymi zastosowanie przepisami prawa Unii;

e) wspolpracuje w stosownych przypadkach z pafstwami trzecimi i odpowiednimi organizacjami migdzynarodowymi
w celu ograniczenia faktycznych lub potencjalnych niedoboréw wyrobéw medycznych umieszczonych w wykazie
wyrobéw medycznych o krytycznym znaczeniu w przypadku stanu zagrozenia zdrowia publicznego lub ich kompo-
nentéw, w przypadku gdy te wyroby lub komponenty takich wyrobéw sg przywozone do Unii i gdy takie faktyczne
lub potencjalne niedobory maja skutki miedzynarodowe, oraz sktada MDSSG raporty dotyczace powigzanych dzialan,
a takze wynikow tych dzialan, stosownie do przypadku.

Artykut 29
Informowanie o MDSSG

1. Agencja, za poSrednictwem specjalnej podstrony na swojej stronie internetowej i innych wlasciwych srodkéw, we
wspOlpracy z wlasciwymi organami krajowymi, informuje w odpowiednim czasie opini¢ publiczng i odpowiednie grupy
interesu o pracach MDSSG oraz, stosownych przypadkach, reaguje na préby dezinformacji wymierzone w prace MDSSG.

2. Dzialania MDSSG muszg by¢ przejrzyste.

Streszczenia porzadku obrad i protokoléw posiedzen MDSSG, a takze jej regulamin wewnetrzny, o ktérym mowa w art. 21
ust. 4, i zalecenia, o ktérych mowa w art. 24 ust. 3 i 4, s3 dokumentowane i udostgpniane publicznie na specjalnej podstro-
nie na stronie internetowej Agencji.

W przypadku gdy regulamin wewnetrzny, o ktérym mowa w art. 21 ust. 4, umozliwia cztonkom MDSSG odnotowywanie
rozbieznych opinii, MDSSG udostgpnia wlasciwym organom krajowym, na ich wniosek, takie rozbiezne opinie oraz
powody, na ktdrych sg one oparte.

Artykut 30

Wsparcie dla paneli ekspertéw w dziedzinie wyrobéw medycznych

Od dnia 1 marca 2022 r. Agencja zapewnia w imieniu Komisji prowadzenie sekretariatu paneli ekspertéw wyznaczonych
zgodnie z art. 106 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2017/745 (zwanych dalej ,panelami ekspertéw”) oraz zapewnia wsparcie
niezbedne do tego, aby te panele ekspertéw mogly skutecznie wykonywac zadania okreslone w art. 106 ust. 9 i 10 tego
rozporzadzenia.

Agengja:

a) zapewnia panelom ekspertéw wsparcie administracyjne i techniczne w zakresie wydawania naukowych opinii, stano-
wisk i doradztwa;

b) ulatwia organizowanie posiedzen paneli ekspertéw w formie zdalnej i w formie udzialu osobistego oraz zarzadza nimi;

¢) zapewnia, aby prace paneli ekspertéw byly prowadzone w sposéb niezalezny zgodnie z art. 106 ust. 3 akapit drugi
i art. 107 rozporzadzenia (UE) 2017/745, oraz z systemami i procedurami ustanowionymi przez Komisje zgodnie
z tym rozporzadzeniem w celu aktywnego zarzadzania potencjalnymi konfliktami intereséw i zapobiegania im zgodnie
z art. 106 ust. 3 akapit trzeci tego rozporzadzenia;

d) prowadzi i regularnie aktualizuje strong internetowa paneli ekspertow oraz udostepnia publicznie na tej stronie wszyst-
kie — nieudostepnione jeszcze publicznie w Eudamed — informacje niezbedne do zapewnienia przejrzystosci dzialan
paneli ekspertoéw, w tym uzasadnienia jednostek notyfikowanych, w przypadku gdy jednostki te nie zastosowaly sie do
doradztwa paneli ekspertéw udzielonego na podstawie art. 106 ust. 9 rozporzadzenia (UE) 2017/745;

e) publikuje opinie naukowe, stanowiska i doradztwo wydane przez panele ekspertéw, przy jednoczesnym zapewnieniu
poufnosci zgodnie z art. 106 ust. 12 akapit drugi i art. 109 rozporzadzenia (UE) 2017/745;
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f) zapewnia przekazanie ekspertom wynagrodzenia i zwrot kosztéw zgodnie z aktami wykonawczymi przyjetymi przez
Komisje na podstawie art. 106 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2017/745;

g) monitoruje zgodno$¢ ze wspdlnym regulaminem wewnetrznym paneli ekspertéw oraz dostgpnymi wytycznymi i meto-
dami istotnymi dla dziatania paneli ekspertéw;

h) przedstawia Komisji i MDCG roczne sprawozdania z prac paneli ekspertéw, w tym informacje o liczbie wydanych opi-
nii i stanowisk oraz porad udzielonych przez panele ekspertéw.

ROZDZIAL V

PRZEPISY KONCOWE

Artykut 31
Wspélpraca miedzy MSSG, MDSSG, ETF oraz panelami ekspertéw

1. Agencja zapewnia, aby MSSG i MDSSG wspélpracowaly ze soba w odniesieniu do Srodkéw reagowania na stany
zagrozenia zdrowia publicznego i powazne wydarzenia.

2. Czlonkowie MSSG i MDSSG oraz cztonkowie grup roboczych, o ktérych mowa w odpowiednio art. 3 ust. 6 i w art. 25
ust. 2, mogg uczestniczy¢ w posiedzeniach i grupach roboczych drugiej strony oraz, w stosownych przypadkach, wsp6t-
pracowaé w zakresie monitorowania, raportowania i przygotowywania opinii.

3. Za zgodg przewodniczacych i wspolprzewodniczacych MSSG i MDSSG, moga odbywac si¢ wspdlne posiedzenia
MSSG i MDSSG.

4. W stosownych przypadkach Agencja zapewnia, aby ETF i panele ekspertéw wspolpracowaly ze soba w odniesieniu
do gotowosci na wypadek stanéw zagrozenia zdrowia publicznego i zarzgdzania nimi.

Artykut 32
Przejrzystos¢ i konflikt interes6w
1. MSSGiMDSSG prowadza swoje dzialania w sposéb niezalezny, bezstronny i przejrzysty.

2. Czlonkowie MSSG i cztonkowie MDSSG oraz, w stosownych przypadkach, obserwatorzy nie moga mie¢ zadnego
interesu o charakterze finansowym ani innym w przemysle produktéw leczniczych lub przemysle wyrobéw medycznych,
ktory mogtby mie¢ wplyw na ich niezaleznos¢ lub bezstronnos¢.

3. Czlonkowie MSSG i cztonkowie MDSSG oraz, w stosownych przypadkach, obserwatorzy skladaja deklaracje intere-
sow finansowych i innych oraz aktualizujg te deklaracje intereséw corocznie i w razie potrzeby.

Deklaracje, o ktérych mowa w akapicie pierwszym, sa udostgpniane publicznie na stronie internetowej Agencji.

4. Czlonkowie MSGGG i czlonkowie MDSSG oraz, w stosownych przypadkach obserwatorzy ujawniajg wszelkie inne
fakty, o ktdrych si¢ dowiedzieli i co do ktérych mozna, w dobrej wierze, zasadnie oczekiwad, Ze wigzg si¢ z konfliktem inte-
reséw lub doprowadza do jego powstania.

5. Czlonkowie MSSG i czlonkowie MDSSG oraz, w stosownych przypadkach, obserwatorzy, ktérzy biorg udzial
w posiedzeniach MSSG i MDSSG deklarujg przed kazdym posiedzeniem wszelkie interesy, ktére moglyby zosta¢ uznane
za szkodzace ich niezaleznosci lub bezstronnos$ci w odniesieniu do punktéw porzadku obrad.

6. W przypadku gdy Agencja uzna, ze interes zadeklarowany zgodnie z ust. 5 stanowi konflikt intereséw, dany czlonek
lub obserwator nie bierze udziatu w zadnych dyskusjach ani w podejmowaniu decyzji ani nie uzyskuje zadnych informacji
dotyczacych tego punktu porzadku obrad.
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7. Deklaracje oraz decyzje Agendji, o ktérych mowa odpowiednio w ust. 5 i 6, s3 odnotowywane w streszczeniu proto-
kotu posiedzenia.

8. Czlonkowie MSSG i czlonkowie MDSGG oraz, w stosownych przypadkach, obserwatorzy podlegaja wymogowi
przestrzegania tajemnicy zawodowej réwniez po zakoficzeniu pelnienia swoich obowigzkéw.

9.  Czlonkowie ETF aktualizujg roczna deklaracje intereséw finansowych lub innych, o ktérej mowa w art. 63 rozporza-
dzenia (WE) nr 726/2004, za kazdym razem gdy w zakresie ich deklaracji zajdzie istotna zmiana.

Artykut 33

Ochrona przed cyberatakami

Agencja wyposaza si¢ w zaawansowane $rodki i procesy, zabezpieczajacych przed cyberatakami, cyberszpiegostwem
i innymi naruszeniami danych, aby zapewni¢ ochrong danych dotyczacych zdrowia i normalne funkcjonowanie Agencji
przez caly czas, zwlaszcza podczas stanéw zagrozenia zdrowia publicznego lub powaznych wydarzefi na poziomie Unii.

Na potrzeby akapitu pierwszego Agencja aktywnie okrela i wdraza najlepsze praktyki cyberbezpieczeristwa przyjete
w instytucjach, organach i jednostkach organizacyjnych Unii w celu wykrywania i ograniczania cyberatakow, zapobiegania
im oraz reagowania na nie.

Artykut 34

Poufnosé

1. O ile niniejsze rozporzadzenie nie stanowi inaczej oraz nie naruszajac rozporzadzenia (WE) nr 1049/2001 Parla-
mentu Europejskiego i Rady (**) i dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/1937 (%) oraz istniejacych przepi-
sow i praktyk krajowych w paristwach cztonkowskich w zakresie poufnosci, wszystkie strony biorace udzial w stosowaniu
niniejszego rozporzadzenia przestrzegajg zasad poufnosci informacji i danych uzyskanych w zwigzku z wykonywanymi
przez nie zadaniami w celu ochrony poufnych informacji handlowych i tajemnic przedsi¢biorstwa dotyczacych oséb
fizycznych lub prawnych zgodnie z dyrektywsa Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/943 (*'), w tym praw wlasnosci
intelektualnej.

2. Bez uszczerbku dla ust. 1 wszystkie strony biorace udzial w stosowaniu niniejszego rozporzadzenia zapewniajg, aby
nie dochodzito do wymiany poufnych informacji handlowych w sposéb, ktéry moglby umozliwi¢ przedsigbiorstwom
ograniczenie lub zakl6cenie konkurencji w rozumieniu art. 101 TFUE.

3. Nie naruszajac ust. 1, informacji wymienianych na zasadzie poufnosci migdzy wlasciwymi organami krajowymi oraz
miedzy wlasciwymi organami krajowymi, Komisja a Agencja nie ujawnia si¢ bez uprzedniej zgody organu, od ktérego
informacje te pochodzg.

4. Ust. 1, 21 3 nie majg wplywu na prawa i obowiazki Komisji, Agencji, pafistw cztonkowskich ani innych podmiotéw
wskazanych w niniejszym rozporzadzeniu w odniesieniu do wymiany informacji i upowszechniania ostrzezen ani na obo-
wigzki odpowiednich os6b w zakresie przekazywania informacji zgodnie z przepisami prawa karnego.

5. Komisja, Agencja i panstwa czlonkowskie moga wymienia¢ poufne informacje handlowe z organami regulacyjnymi
panstw trzecich, z ktérymi zawarly dwustronne lub wielostronne porozumienia dotyczace poufnosci.

(") Rozporzadzenie (WE) nr 1049/2001 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 30 maja 2001 r. w sprawie publicznego dostepu do
dokument6w Parlamentu Europejskiego, Rady i Komisji (Dz.U. L 145 z 31.5.2001, s. 43).

(*) Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/1937 z dnia 23 pazdziernika 2019 r. w sprawie ochrony oséb zglaszajacych
naruszenia prawa Unii (Dz.U. L 305 z 26.11.2019, s. 17).

(*') Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/943 z dnia 8 czerwca 2016 r. w sprawie ochrony niejawnego know-how i nie-
jawnych informacji handlowych (tajemnic przedsigbiorstwa) przed ich bezprawnym pozyskiwaniem, wykorzystywaniem i ujawnia-
niem (Dz.U.L 157 2 15.6.2016, s. 1).
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Artykut 35

Ochrona danych osobowych

1. Przekazywanie danych osobowych na podstawie niniejszego rozporzadzenia podlega, stosownie do przypadku, roz-
porzadzeniom (UE) 2016/679 i (UE) 2018/1725.

2. W przypadku przekazywania danych osobowych do pafistwa trzeciego, w razie braku decyzji stwierdzajacej odpo-
wiedni stopieft ochrony lub braku odpowiednich zabezpieczen, o ktérych mowa w odpowiednio art. 46 rozporzadzenia
(UE) 2016/679 i art. 48 rozporzadzenia (UE) 2018/1725, Komisja, Agencja i panstwa czlonkowskie moga dokonywacé
okreslonego przekazywania danych osobowych organom regulacyjnym panstw trzecich, z ktérymi wprowadzily uzgodnie-
nia dotyczace poufnosci, w przypadku gdy takie przekazywanie jest konieczne z waznych wzgledéw interesu publicznego,
takich jak ochrona zdrowia publicznego. Takie przekazywanie moze by¢ dokonywane zgodnie z warunkami okre$lonymi
w art. 49 rozporzadzenia (UE) 2016/679 i art. 50 rozporzadzenia (UE) 2018/1725.

Artykut 36
Sprawozdania i przeglad
1. Do dnia 31 grudnia 2026 r., a nastepnie co cztery lata, Komisja przedstawia Parlamentowi Europejskiemu i Radzie

sprawozdanie ze stosowania niniejszego rozporzadzenia. W sprawozdaniu tym dokonuje si¢ w szczegdlnosci przegladu:

a) ram gotowosci na wypadek sytuacji kryzysowej i zarzadzania kryzysowego w odniesieniu do produktéw leczniczych
i wyrobéw medycznych, w tym wynikéw okresowych testéw wydajnosciowych;

b) przypadkéw niewywigzywania si¢ z obowigzkow okreslonych w art. 10 i 26 przez posiadaczy pozwolen na dopuszcze-
nie do obrotu, producentéw wyrobéw medycznych, upowaznionych przedstawicieli, importeréw, dystrybutoréw i jed-
nostki notyfikowane;

¢) zakresu zadan i funkcjonowania ESMP.

2. Niezaleznie od ust. 1, po wystapieniu stanu zagrozenia zdrowia publicznego lub powaznego wydarzenia Komisja przed-
stawia w odpowiednim czasie Parlamentowi Europejskiemu i Radzie sprawozdanie dotyczace przypadkéw, o ktérych mowa
w ust. 1 lit. b).

3. W oparciu o sprawozdanie, o ktérym mowa w ust. 1, Komisja, w stosownych przypadkach, przedstawia wniosek
ustawodawczy majacy na celu zmiang niniejszego rozporzadzenia. W szczegélnosci, Komisja bierze pod uwage potrzebe:

a) rozszerzenia zakresu stosowania niniejszego rozporzadzenia na weterynaryjne produkty lecznicze i $rodki ochrony
indywidualnej do zastosowar medycznych;

b) zmiany art. 2;

¢) wprowadzenia $rodkéw w celu wzmocnienia na poziomie unijnym lub krajowym wywigzywania si¢ z obowigzkéw
okreslonych w art. 10 1 26; oraz

d) rozszerzenia zakresu zadai ESMP, dalszego ulatwiania interoperacyjnosci ESMP z krajowymi i unijnymi systemami
informatycznymi, utworzenia krajowych platform monitorowania niedoboréw oraz spelnienia wszelkich dodatkowych
wymogéw w celu rozwigzania problemu strukturalnych niedoboréw produktéw leczniczych, ktére to wymogi moga
by¢ wprowadzone w ramach przegladu dyrektywy 2001/83/WE i rozporzadzenia (WE) nr 726/2004.

Artykut 37

Finansowanie unijne

1. Unia zapewnia finansowanie dzialafi Agencji wspierajgcych prace MSSG, MDSSG, ETF, grup roboczych, o ktérych
mowa w art. 3 ust. 6 i w art. 25 ust. 1, lit. ¢), i paneli ekspertéw, ktore uwzgledniaja jej wspotprace z Komisjg i ECDC.
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Pomoc finansowa Unii przeznaczona na dzialania przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu realizowana jest zgodnie
z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE, Euratom) 20181046 (*2).

2. Zgodnie z przyjetymi przez zarzad Agencji regulacjami finansowymi, Agencja wyplaca wynagrodzenie za dzialania
sprawozdawcow w zakresie oceny dotyczace ETF na podstawie niniejszego rozporzadzenia oraz zwraca koszty poniesione
przez przedstawicieli i ekspertoéw z pafstw czlonkowskich zwigzane z posiedzeniami MSSG, MDSSG, ETF oraz grup robo-

czych, o ktérych mowa w art. 3 ust. 6 i art. 21 ust. 5. Wynagrodzenie to jest wyplacane odpowiednim wlasciwym organom
krajowym.

3. Wkiad Unii przewidziany w art. 67 rozporzadzenia (UE) nr 726/2004 pokrywa zadania Agencji przewidziane
w niniejszym rozporzadzeniu i obejmuje pelng kwote wynagrodzenia wyplacanego organom krajowym wiasciwym do

spraw produktéw leczniczych, w przypadku gdy zgodnie z rozporzadzeniem Rady (WE) nr 297/95 (¥) maja zastosowanie
zwolnienia z oplat.

Artykut 38

Wejcie w Zycie i rozpoczecia stosowania

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie nastepnego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 1 marca 2022 r.

Jednakze rozdzial IV, z wyjatkiem art. 30, stosuje si¢ od dnia 2 lutego 2023 r.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 25 stycznia 2022 1.

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady
R. METSOLA C. BEAUNE
Przewodniczgca Przewodniczgcy

(*) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE, Euratom) 2018/1046 z dnia 18 lipca 2018 r. w sprawie zasad finansowych
majacych zastosowanie do budzetu ogélnego Unii, zmieniajace rozporzadzenia (UE) nr 1296/2013, (UE) nr 1301/2013, (UE)
nr 1303/2013, (UE) nr 1304/2013, (UE) nr 1309/2013, (UE) nr 1316/2013, (UE) nr 223/2014 i (UE) nr 283/2014 oraz decyzj¢
nr 541/2014UE, a takze uchylajace rozporzadzenie (UE, Euratom) nr 966/2012 (Dz.U. L 193 z 30.7.2018, s. 1).

(*¥) Rozporzadzenie Rady (WE) nr 297/95 z dnia 10 lutego 1995 r. w sprawie oplat wnoszonych na rzecz Europejskiej Agencji ds. Oceny
Produktéw Leczniczych (Dz.U. L 35z 15.2.1995,s. 1).
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