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LEGISLATIVNY RAMEC

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2022/123 z 25. januara
2022 o posilnenej ulohe Eurdpskej agentury pre lieky z hladiska
pripravenosti na krizy a krizového riadenia v oblasti liekov a
zdravotnickych pomocok

novelizované Nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2024/568 zo
7. februara 2024

Nariadenie je v &lenskych &tatoch EU priamo vykonatelné, transpozicia do
narodného (slovenského) prava nie je potrebna.
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UCEL NARIADENIA
(s ohfadom na ZP)
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zaistenie hladkého fungovania vnuatorného trhu, zabranenie nekoordinovanym krokom na
vnutrostatnej drovni, napriklad k hromadeniu a vytvaraniu zasob liekov a zdravotnickych
pomoécok jednotlivymi statmi a posilnenie a formalizovanie monitorovania kritickych
zdravotnickych pomécok

vytvorit v ramci Eurdpskej agentury pre lieky (EMA) dlhodobé Struktury s ciefom
zabezpecit spolahlivejSie a u€innejSie monitorovanie nedostatku zdravotnickych pomécok,
ktory mdze nastat poCas nudzovej situacie v oblasti verejného zdravia, a koordinaciu
riadenia uvedeného nedostatku, ako aj nadviazat posilneny a v€asny dialég s odvetvim
zdravotnickych pomécok a so zdravotnickymi pracovnikmi s cielom zabranit uvedenému
nedostatku a zmiernit' ho

stanovit ramec na monitorovanie nedostatku zdravotnickych pomécok pocas nudzovych
situacii v oblasti verejného zdravia a zavaznych udalosti a na podavanie sprav o hom
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UCEL NARIADENIA
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vytvorit harmonizovany systém monitorovania nedostatku zdravotnickych pomdcok za
ucelom ulah&enia pristupu ku kritickym a zdravotnickym poméckam pocas nudzovych
situacii v oblasti verejného zdravia a zavaznych udalosti, ktoré m6ézu mat’ vazny vplyv na
verejné zdravie

zriadenie vykonnej riadiacej skupiny na monitorovanie nedostatku zdravotnickych
pomdcok v ramci EMA, ktora by v ramci EU koordinovala naliehavé opatrenia tykajlce sa
riadenia problémov ponuky a dopytu v pripade zdravotnickych pomécok a ktora by
vytvorila zoznam kritickych zdravotnickych pomécok v nudzovej situacii v oblasti
verejného zdravia (MDSSG), ktorej Clenmi su zastupca EMA, zastupca EK a jeden
zastupca vymenovany kazdym c¢lenskym statom — spolupraca s Koordinacnou skupinou
pre zdravotnicke pomécky (MDCQG)



UCEL NARIADENIA
(s ohfadom na ZP)

= operacna faza prace MDSSG by sa mala aktivovat uznanim nudzovej situacie v oblasti
verejného zdravia v sulade s rozhodnutim Eurdpskeho parlamentu a Rady 1082/2013/Eu
z 22. oktobra 2013 o zavaznych cezhranicnych ohrozeniach zdravia

= vytvorenie panelov odbornikov, ktoré maju prispievat najma k vypracovaniu usmerneni
vratane Kklinickych a vykonnostnych aspektov konkrétnych zdravotnickych pomocok,
kategorii alebo skupin zdravotnickych pomécok alebo Specifickych nebezpelenstiev
suvisiacich s kategériou alebo so skupinou zdravotnickych pomécok, vypracuvat
usmernenia ku klinickému hodnoteniu a k hodnoteniu vykonu v sulade s najnovSim
stavom vedy a techniky a prispievat k identifikacii obav a vznikajucich problémov
tykajucich sa bezpecnosti a vykonu
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(s ohfadom na ZP)

POLAKOVIC
& PARTNERS

nariadenim 2022/123 sa v ramci EMA s ohlfadom na zdravotnicke pomécky stanovuju
ramec a prostriedky (i) na pripravu, predchadzanie, koordinovanie a riadenie vplyvu
nudzovych situacii v oblasti verejného zdravia na situaciu so zdravotnickymi pomockami a
vplyvu zavaznych udalosti na situaciu so zdravotnickymi poméckami na Grovni EU, (ii) na
monitorovanie nedostatku zdravotnickych pomocok, predchadzanie tomuto nedostatku a
podavanie sprav o hom, (iii) na poskytovanie podpory panelom odbornikov

vSetky odporuéania, rady, usmernenia a stanoviska uvedené v Nariadeni EU
2022/123 su vo svojej podstate nezavazné, kazdy z uvedenych nastrojov je uréeny na
to, aby umoznil EK, EMA a MDSSG vyjadrit svoje stanoviska a navrhnut smer Cinnosti
bez toho, aby tym ukladal adresatom uvedenych nastrojov akukolvek pravnu
povinnost’



VYBRANE DEFINICIE
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,Zdravotnicka pomoécka“ je zdravotnicka pomécka v zmysle vymedzenia v ¢lanku 2
bode 1 nariadenia (EU) 2017/745 a diagnosticka zdravotnicka pomdcka in vitro v zmysle
vymedzenia v &lanku 2 bode 2 nariadenia (EU) 2017/746 vratane prislu$enstva takychto
zdravotnickych pomécok v zmysle vymedzenia v élanku 2 bode 2 nariadenia (EU)
2017/745 v pripade zdravotnickej pomécky a v ¢&lanku 2 bode 4 nariadenia (EU)
2017/746 v pripade diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro

,hudzova situacia v oblasti verejného zdravia“ je nidzova situacia v oblasti verejného
zdravia uznana Komisiou v stlade s élankom 12 ods. 1 rozhodnutia &. 1082/2013/EU

.ponuka‘ je celkovy objem zasob danej zdravotnickej pombécky, ktory vyrobca uviedli na
trh
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,dopyt' je situacia, ked zdravotnicky pracovnik alebo pacient pozaduju zdravotnicku
pomécku v reakcii na klinicki potrebu; dopyt je vyhovujuco uspokojeny, ked
zdravotnicka pomécka je nadobudnuta vo vhodnom cCase a v dostato€nom mnozstve,
aby sa umoznila kontinuita najlepSej moznej starostlivosti o pacientov

,nedostatok” je definovany ako stav, ked ponuka zdravotnickej pombcky s oznacenim
CE neuspokojuje dopyt po tejto zdravotnickej pomocke na vnutrostatnej urovni, a to bez
ohfadu na pricinu
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POSTUP PRI VZNIKU NUDZOVEJ SITUACIE
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MDSSG ihned po uznani nudzovej situacie v oblasti verejného zdravia konzultuje s
pracovnou skupinou a ihned po uvedenej konzultacii prijme zoznam kategorii kritickych
zdravotnickych pomécok, ktoré povazuje za kritické v nudzovej situécii v oblasti
verejného zdravia (,zoznam kritickych pomdcok v nudzovej situacii v oblasti verejného
zdravia“), priCom informacie o kritickych zdravotnickych pomédckach a o suvisiacich
vyrobcoch sa v maximalnej moznej miere ziskavaju z databazy Eudamed, vo vhodnych
pripadoch aj od dovozcov a distributorov a kym nebude Eudamed plne funkéna, mézu sa
ziskavat aj z vnutrostatnych databaz alebo inych dostupnych zdrojov

EMA zverejni na vyhradenej webovej stranke na svojom webovom portali (i) zoznam
kritickych pomdcok v nudzovej situacii v oblasti verejného zdravia, ako aj vSetky
aktualizacie uvedeného zoznamu a (ii) informacie o skutoénom nedostatku kritickych
zdravotnickych pomécok zaradenych do zoznamu kritickych pomécok v nidzovej situacii
v oblasti verejného zdravia
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POSTUP PRI VZNIKU NUDZOVEJ SITUACIE
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MDSSG pocas nudzovej situacie v oblasti verejného zdravia monitoruje ponuku a dopyt
v pripade zdravotnickych pomécok zaradenych do zoznamu kritickych pomécok v
nudzovej situacii v oblasti verejného zdravia s cielom identifikovat” akykolvek skutocny
alebo potencialny nedostatok uvedenych zdravotnickych pomocok, na tieto ucely méze
vyuzivat udaje z registrov a databaz pomécok, ak ich ma EMA k dispozicii

Zistenia a zavery MDSSG sa vo vhodnych pripadoch mézu spristupnit inym aktérom v
odvetvi zdravotnickych pomécok v sulade s pravom hospodarskej sutaze s ciefom lepSie
predchadzat’ skutoénému alebo potencialnemu nedostatku alebo ho zmiernit’

MDSSG moéze z vilastnej iniciativy alebo na zZiadost EK poskytnut odporucania tykajuce
sa opatreni, ktoré by EK, Cclenské §taty, vyrobcovia zdravotnickych pomocok,
notifikované osoby a iné subjekty mohli prijat s ciefom zabezpelit pripravenost na
rieSenie skuto€ného alebo potencidlneho nedostatku zdravotnickych pomécok v
doésledku nudzovych situacii v oblasti verejného zdravia



POSTUP PRI VZNIKU NUDZOVEJ SITUACIE

= s ciefom ulah¢it monitorovanie moéze EMA poziadat vyrobcov zdravotnickych pomocok a
vo vhodnych pripadoch dovozcov a distributorov, ktoré su zaradené do zoznamu
kritickych pombcok v nudzovej situacii v oblasti verejného zdravia, a v pripade potreby aj
prislusné notifikované osoby, aby predlozili pozadované informacie v stanovenej lehote

= vyrobcovia zdravotnickych pomécok a vo vhodnych pripadoch dovozcovia a distributori
predlozia pozadované informacie prostrednictvom jednotnych kontakinych miest s
pouzitim systémov monitorovania a podavania sprav a v pripade potreby tieto informacie
aktualizuju; ak pozadované informacie nepredlozia, odovodnia kazdé nepredlozenie
pozadovanych informacii a akékolvek omeskania pri poskytovani pozadovanych
informacii v lehote stanovenej EMA
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POSTUP PRI VZNIKU NUDZOVEJ SITUACIE

= ak vyrobcovia zdravotnickych pomécok a vo vhodnych pripadoch dovozcovia a
distribatori uvedu, Zze informacie, ktoré predlozili, obsahuju dbverné obchodné
informacie, oznacia prislusné Casti uvedenych informacii, ktoré maju takdto povahu, a
vysvetlia, z akého dévodu maju uvedené informacie dévernu obchodnu povahu (EMA
ma diskrec¢né pravo posudenia dévernosti poskytnutych informacii)

= vyrobcovia zdravotnickych pomécok a vo vhodnych pripadoch dovozcovia a distributori
informuju MDSSG o vSetkych prijatych opatreniach a podaju spravu o vysledkoch
uvedenych opatreni vratane poskytnutia informacii o vyrieSeni skutocného alebo
potencialneho nedostatku zdravotnickych pomécok

= EMA mézZe poziadat’ Clensky Stat, aby predlozil subor nasledovnych informacii vratane
dostupnych informacii o potrebach tykajucich sa zdravotnickych pomocok zaradenych
do zoznamu kritickych pomécok v nudzovej situacii v oblasti verejného zdravia a
dostupnych a odhadovanych udajov o objeme dopytu a progndézach dopytu po

o ovoue Uvedenych zdravotnickych pomockach:
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meno/nazov vyrobcu zdravotnickej pomécky a v prislusnych pripadoch meno splnomocneného
zastupcu

informacie identifikujuce zdravotnicku pomaécku, ucel urcenia a v pripade potreby osobitné viastnosti
zdravotnickej pomoécky

v prislusnych pripadoch meno/nazov a c¢islo notifikovanej osoby a informacie o prislusnom certifikate
alebo certifikatoch

podrobnosti o skutoénom alebo potencialnom nedostatku zdravotnickej pomécky, ako su napriklad
datumy jeho skuto¢ného alebo odhadovaného zaciatku a konca, a predpokladanu alebo znamu pricinu

Udaje o predaji a podiele na trhu zdravotnickej pomécky
dostupné zasoby zdravotnickej pomoécky

prognozu ponuky zdravotnickej pomoécky vratane informacii o pripadnych slabych miestach v
dodavatel'skom retazci

mnozstva, ktore uz boli dodané, a planovane dodavky zdravotnickej pomécky
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prognozy dopytu po zdravotnickej pomécke

plany prevencie a zmierrnovania nedostatku obsahujuce asporn informacie o vyrobnej a dodavatel'skej
kapacite

informacie od prislusnych notifikovanych osob o ich kapacite na spracovanie ziadosti a vykonanie a
dokoncenie postupov posudzovania zhody v suvislosti so zdravotnickymi pomdckami zaradenymi do
zoznamu kritickych pomécok v nudzovej situacii v oblasti verejného zdravia, a to v primeranom case
vzhl'adom na nudzovu situaciu

informacie o pocte Ziadosti dorucenych prislusnym notifikovanym osobam v suvislosti so
zdravotnickymi pomoéckami zaradenymi do zoznamu kritickych pomécok v nudzovej situacii v oblasti
verejného zdravia a o prislusnych postupoch posudzovania zhody

v pripade, Ze prebiehaju postupy posudzovania zhody, status posudzovania zhody prislusnymi
notifikovanymi osobami v suvislosti so zdravotnickymi poméckami zaradenymi do zoznamu
kritickych pomdcok v nudzovej situacii v oblasti verejneho zdravia a pripadné kritické problémy v
suvislosti s konecnym vysledkom posudzovania, ktoré je potrebne zvazit na dokoncenie procesu
posudzovania zhody



DOVERNOST

= v8etky strany zapojené do uplatfiovania nariadenia 2022/123 reSpektuju ddvernost
informacii a udajov ziskanych pri vykonavani svojich uloh v zaujme ochrany dévernych
obchodnych informacii a obchodnych tajomstiev fyzickych alebo pravnickych oséb v
stlade so smernicou Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/943 (21) vratane prav
dusevného viastnictva

= vSetky strany zapojené do uplatiovania nariadenia 2022/123 zabezpecia, aby sa ziadne
doéverné obchodné informacie neposkytovali spésobom, ktory by podnikom umoznil
obmedzit alebo narusit hospodarsku sttaz v zmysle &lanku 101 ZFEU

= informacie, ktoré sa na baze dovernosti vymienaju medzi prisluSnymi vnatro$tatnymi
organmi navzgjom a medzi prislusnymi vnuatroStatnymi organmi, EK a EMA, sa
nezverejiuju bez predchadzajuceho suhlasu organu, od ktorého tieto informacie
pochadzaju
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DALSI MOZNY VYVOJ

= do 31. 12. 2026 a potom kazdy Stvrty rok EK predlozi Europskemu parlamentu a Rade
spravu o uplathovani nariadenia 2022/123, ktora obsahuje aj pripady neplnenia si
povinnosti clanku 26 zo strany vyrobcov zdravotnickych pomocok, dovozcov, a
distributorov

= na zaklade uvedenej spravy EK predlozi legislativny navrh na zmenu nariadenia
2022/123, priCom posudi najma potrebu (okrem iného) zaviest opatrenia s ciefom
posilnit na drovni EU alebo na vnatrodtatnej Grovni plnenie povinnosti stanovenych v
¢lanku 26 (povinnosti vyrobcov zdravotnickych pomécok, splnomocnenych zastupcov,
dovozcov, distribatorov a notifikovanych oséb)
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PRAVNE UPOZORNENIE

Tato prezentacia je chranena autorskym pravom. Bez predchadza]uceho pisomného suhlasu
advokatskej kanceldrie POLAKOVIC & PARTNERS ju nie je mozné kopirovat, rozsirovat’ &i
spristupriovat’ alebo poskytovat’ tretim osobam.

Vsetky informacie obsiahnuté v tejto prezentacii maju vyhradne vseobecny vzdelavaci
charakter a pokial' nie je uvedené inak, nepredstavuju pravnu radu ani Ziadnu inu formu
poradenstva a ich vyhradnym ucelom je poskytnutie len ramcovych informacii o prislusnych
témach.

Uvedené informacie preto nie je mozZné povazovat' za uplné ani za dostatocné pre
rozhodovanie C¢i konanie na ich zaklade, ani sa nedaju pouzit namiesto poradenstva
poskytovaného odbornym poradcom.

V pripade zaujmu o blizsie informacie tykajuce sa danej problematiky méZete kontaktovat’
nasu advokatsku kancelariu POLAKOVIC & PARTNERS.
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