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VERORDNUNG (EU) 2022/...
DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES

vom 25. Januar 2022

zu einer verstirkten Rolle der Europiischen Arzneimittel-Agentur

bei der Krisenvorsorge und —bewiltigung in Bezug auf Arzneimittel und Medizinprodukte

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER EUROPAISCHEN UNION —

gestiitzt auf den Vertrag tiber die Arbeitsweise der Europdischen Union, insbesondere auf

Artikel 114 und Artikel 168 Absatz 4 Buchstabe c,

auf Vorschlag der Européischen Kommission,

nach Zuleitung des Entwurfs des Gesetzgebungsakts an die nationalen Parlamente,
nach Stellungnahme des Europdischen Wirtschafts- und Sozialausschusses!,

nach Stellungnahme des Ausschusses der Regionen?,

gemiB dem ordentlichen Gesetzgebungsverfahren?,

1 ABL. C 286 vom 16.7.2021, S. 109.

2 ABIL. C 300 vom 27.72021, S. 87.

3 Standpunkt des Europédischen Parlaments vom 20. Januar 2022 (noch nicht im Amtsblatt
verdffentlicht) und Beschluss des Rates vom 25. Januar 2022.
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in Erwédgung nachstehender Griinde:

(1) Gemal den Artikeln 9 und 168 des Vertrags iiber die Arbeitsweise der Europdischen
Union (AEUV) und gemél Artikel 35 der Charta der Grundrechte der Europdischen Union
(im Folgenden ,,Charta®) ist bei der Festlegung und Durchfiihrung aller Unionspolitiken

und -mafinahmen ein hohes Gesundheitsschutzniveau sicherzustellen.
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)

Die COVID-19-Pandemie hat die Verflechtung der Gesundheit von Mensch, Tier und
Okosystemen sowie die durch den Verlust der biologischen Vielfalt auf der Erde aus-
gehenden Risiken deutlich gemacht. Wie die Weltgesundheitsorganisation festgestellt hat,
infizieren sich Tiere und Menschen oft mit den gleichen Mikroben, sodass das Problem der
Ubertragung von Krankheiten durch Bemiihungen, die sich nur auf die menschliche
Gesundheit oder nur auf die Tiergesundheit richten, weder verhindert noch beseitigt
werden kann. Krankheiten konnen von Mensch auf Tier oder umgekehrt iibertragen
werden und miissen daher sowohl beim Menschen als auch beim Tier bekdmpft werden,
wobei potenzielle Synergieeffekte in Forschung und Behandlung genutzt werden miissen.
Etwa 70 % der neu auftretenden Krankheiten und fast alle bekannten Pandemien wie
Influenza, HIV/AIDS und COVID-19 sind Zoonosen. Diese Krankheiten haben in den
letzten 60 Jahren weltweit zugenommen. Die Verdnderungen in der Landnutzung, die Ent-
waldung, die Verstiddterung, die Ausweitung und Intensivierung der Landwirtschaft, der
illegale Artenhandel sowie das Konsumverhalten haben zu diesem Anstieg beigetragen.
Bei Zoonoseerregern kann es sich um Bakterien, Viren, Parasiten oder unkonventionelle
Erreger handeln, die durch direkten Kontakt oder iiber Nahrungsmittel, Wasser oder die
Umwelt auf den Menschen tibertragen werden konnen. Die COVID-19-Pandemie hat
deutlich gezeigt, dass die Umsetzung des Konzepts ,,Eine Gesundheit* in der Union
verstarkt werden muss, um bessere Ergebnisse im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit zu
erzielen, da - wie in der Verordnung (EU) 2021/522 des Européischen Parlaments und des
Rates! festgestellt wurde - ,,ein Zusammenhang zwischen der menschlichen Gesundheit
und der Tiergesundheit und der Umwelt besteht und ... bei Mafinahmen zur Bekdmpfung

von Gesundheitsgefahren diesen drei Dimensionen Rechnung getragen werden muss.

Verordnung (EU) 2021/522 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 24. Mirz 2021
zur Einrichtung eines Aktionsprogramms der Union im Bereich der Gesundheit
(,,EU4Health-Programm®) fiir den Zeitraum 2021-2027 und zur Aufhebung der Verordnung
(EU) Nr. 282/2014 (ABI. L 107 vom 26.3.2021, S. 1).
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3)

Die beispiellose Erfahrung mit der COVID-19-Pandemie hat auch gezeigt, dass es der
Union und den Mitgliedstaaten grof3e Schwierigkeiten bereitet, einer solchen Notlage im
Bereich der 6ffentlichen Gesundheit zu begegnen. Diesbeziiglich hat sie gezeigt, dass die
Rolle der Union gestarkt werden muss, um die Verfiigbarkeit von Arzneimitteln und die
Verfiigbarkeit von Medizinprodukten und In-vitro-Diagnostika und ihr jeweiliges Zubehor
(im Folgenden zusammen ,,Medizinprodukte*) wirksamer zu steuern und medizinische
Gegenmalinahmen zu entwickeln, und um den Gefahren fiir die 6ffentliche Gesundheit
frithzeitig auf abgestimmte Weise zu begegnen und die Zusammenarbeit und
Koordinierung zwischen den zustéindigen Behorden der Union, der Mitgliedstaaten und der
Regionen, den Unternehmen im Bereich Arzneimittel und Medizinprodukte und sonstigen
Akteuren entlang der Lieferkette fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, einschlieBlich der
Angehorigen der Gesundheitsberufe, sicherzustellen. Wéhrend die Union der Gesundheit
hohere Prioritét einrdumen muss, wurde ihre Fahigkeit, die kontinuierliche Bereitstellung
hochwertiger Gesundheitsdienstleistungen sicherzustellen und auf Epidemien und sonstige
Gefahren fiir die Gesundheit vorbereitet zu sein, durch das Fehlen eines klar definierten
Rechtsrahmens fiir die Gestaltung ihrer Reaktion auf Pandemien und durch unzureichende
Befugnisse und Ressourcen ihrer Gesundheitsagenturen sowie durch den begrenzten Grad
der Krisenvorsorge der Union und der Mitgliedstaaten bei Notlagen im Bereich der

offentlichen Gesundheit, die die Mehrheit der Mitgliedstaaten betrifft, stark beeintrachtigt.
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)

Engpisse bei Arzneimitteln und Medizinprodukten haben verschiedene komplexe Ur-
sachen, die gemeinsam mit den verschiedenen Beteiligten genauer erfasst, nachvollzogen
und analysiert werden miissen, damit umfassend dagegen vorgegangen werden kann. Ein
besseres Verstidndnis der Engpisse sollte auch die Ermittlung von Schwachstellen entlang
der Lieferkette umfassen. Im konkreten Fall der COVID-19-Pandemie war der Mangel an
Therapien zur Behandlung der Krankheit auf eine Vielzahl von Ursachen zurilickzufiihren,
die von Produktionsschwierigkeiten in Drittlindern bis hin zu logistischen Schwierigkeiten
oder Produktionsschwierigkeiten innerhalb der Union reichten, wéhrend der Mangel an

Impfstoffen auf eine unzureichende Produktionskapazitét zurtickzufiihren war.

Storungen der oft komplexen Lieferketten fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, nationale
Ausfuhrbeschriankungen und -verbote, GrenzschlieBungen, die den freien Verkehr solcher
Waren behinderten, die Unsicherheit bei dem Angebot an und der Nachfrage nach solchen
Waren im Zusammenhang mit der COVID-19-Pandemie und die unzureichende
Produktion bestimmter Arzneimittel oder Wirkstoffe in der Union haben dazu gefiihrt, dass
das reibungslose Funktionieren des Binnenmarkts und die Bewiéltigung der schwer-
wiegenden Gefahren fiir die 6ffentliche Gesundheit in der gesamten Union erheblich

behindert wurden, was schwerwiegende Folgen fiir die Unionsbiirger hatte.
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(6) Die Uberwindung der der Engpisse bei Arzneimitteln ist seit Langem eine Prioritit fiir die
Mitgliedstaaten und das Européische Parlament, wie mehrere Berichte des Européischen
Parlaments, darunter die EntschlieBung des Européischen Parlaments vom 17. September
2020 zu Engpédssen bei Arzneimitteln und dem Umgang mit einem sich abzeichnenden
Problem! sowie Erorterungen des Rates der Européischen Union zeigen. Diesem Problem

wurde jedoch bis heute nicht angegangen.

(7) Engpisse bei Arzneimitteln sind eine wachsende Bedrohung fiir die 6ffentliche Gesundheit
mit schwerwiegenden Auswirkungen auf die Gesundheitssysteme und auf das Recht der
Patienten auf Zugang zu angemessener medizinischer Behandlung. Die weltweit
gestiegene Nachfrage nach Arzneimitteln, die durch die COVID-19-Pandemie noch
verstirkt wurde, hat zu weiteren Engpéssen bei Arzneimitteln gefiihrt, was die
Gesundheitssysteme in den Mitgliedstaaten schwécht und mit erheblichen Risiken fiir die
Gesundheit und die Versorgung der Patienten verbunden ist, insbesondere durch das
Fortschreiten von Krankheiten und die Verschlimmerung von Symptomen, lingeren
Verzogerungen oder Unterbrechungen der Versorgung oder Therapie, ldngeren
Krankenhausaufenthalten, erhohtem Risiko der Exposition gegeniiber gefdlschten
Arzneimitteln, Medikationsfehlern, unerwiinschten Wirkungen infolge der Substitution
nicht verfligbarer Arzneimittel durch alternative Arzneimittel, erheblichen psychischen

Belastungen fiir Patienten und gestiegenen Kosten fiir die Gesundheitssysteme.

1 ABI. C 385 vom 22.9.2021, S. 83.
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(®) Die COVID-19-Pandemie hat das Problem der Engpésse bei bestimmten Arzneimitteln,
die bei der Bekdmpfung der Pandemie als kritisch angesehen werden, verschirft und die
externe Abhédngigkeit der Union bei der Produktion von Arzneimitteln und Medizin-
produkten in der Union deutlich gemacht sowie die ungeniigende Koordinierung und die
strukturellen Einschriankungen der Féhigkeit der Union und der Mitgliedstaaten aufgezeigt,
bei Notfillen im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit schnell und wirksam auf solche
Herausforderungen zu reagieren. Zudem wurde in dieser Pandemie auch offenbar, dass die
industriellen Kapazitéiten, diese Arzneimittel und Medizinprodukte herzustellen, durch
geeignete politische Mafnahmen unterstiitzt und gestirkt werden miissen und dass die
Organe, Einrichtungen und sonstigen Stellen der Union, noch aktiver und umfassender

beim Gesundheitsschutz der Unionsbiirger einbezogen werden miissen.
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©)

Die rasche Entwicklung von COVID-19 und die Ausbreitung des Virus fiihrten zu einem
starken Anstieg der Nachfrage nach Medizinprodukten wie Beatmungsgeréten, Operations-
masken und COVID-19-Test-Kits, wahrend Produktionsunterbrechungen oder
unzureichende Kapazitéten fiir eine rasche Produktionssteigerung und die Komplexitét
sowie der globale Charakter der Lieferkette fiir Medizinprodukte zu schwerwiegenden
Lieferschwierigkeiten und zeitweise zu gravierenden Engpéssen bei Medizinprodukten
fiihrten. Das hat auch dazu gefiihrt, dass die Mitgliedstaaten miteinander konkurrierten, um
dem legitimen Bedarf ihrer Biirgerinnen und Biirger nachzukommen, wodurch
unkoordinierte MaBnahmen auf nationaler Ebene wie das Horten und die Bevorratung in
den Mitgliedstaaten begiinstigt wurden. Diese Probleme haben zudem bewirkt, dass neue
Einrichtungen in die beschleunigte Herstellung solcher Medizinprodukte einbezogen
wurden, was in der Folge zu Verzdgerungen bei Konformitdtsbewertungen sowie zur
Verbreitung von iiberteuerten, nicht konformen, nicht sicheren und in einigen Fallen
gefdlschten Medizinprodukten fiihrte. Daher ist es angebracht und dringend erforderlich,
langfristige Strukturen innerhalb der durch die Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des
Europdischen Parlaments und des Rates! eingerichteten Europdischen Arzneimittel-
Agentur (im Folgenden ,,Agentur) zu schaffen, um eine solidere und wirksamere
Uberwachung von Engpissen bei Medizinprodukten, die wihrend einer Notlage im
Bereich der 6ffentlichen Gesundheit auftreten konnen, und die Koordinierung der
Bewiltigung solcher Engpisse, sowie einen verstarkten und frithzeitigen Dialog mit den
Herstellern von Medizinprodukten und den Angehdrigen der Gesundheitsberufe

sicherzustellen, damit solche Engpisse verhindert und gemindert werden konnen.

Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Européischen Parlaments und des Rates vom 31. Mérz
2004 zur Festlegung von Gemeinschaftsverfahren fiir die Genehmigung und Uberwachung
von Human- und Tierarzneimitteln und zur Errichtung einer Européischen Arzneimittel-
Agentur (ABI. L 136 vom 30.4.2004, S. 1).
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(10) Die COVID-19-Pandemie und die daraus resultierende Notlage im Bereich der 6ffent-
lichen Gesundheit haben deutlich gemacht, dass es bei der Krisenbewiltigung eines besser
koordinierten Ansatzes der Union bedarf. Obwohl das Fehlen einer Folgenabschitzung als
Begleitunterlage zum Vorschlag der Kommission fiir die vorliegende Verordnung auf die
notfalldhnliche Situation zuriickzufiihren ist, sollte die Bereitstellung ausreichender
personeller und finanzieller Ressourcen sichergestellt werden, wobei den Besonderheiten

des Gesundheitswesens in den verschiedenen Mitgliedstaaten Rechnung zu tragen ist.
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(1)

Die Ungewissheit bei Angebot und Nachfrage und das Risiko von Engpéssen bei
Arzneimitteln und Medizinprodukten wihrend einer Notlage im Bereich der 6ffentlichen
Gesundheit wie der COVID-19-Pandemie konnen Ausfuhrbeschrankungen zwischen den
Mitgliedstaaten und andere nationale Schutzmafnahmen auslésen, die das Funktionieren
des Binnenmarktes ernsthaft beeintrachtigen, damit die Folgen fiir die 6ffentliche
Gesundheit verschlimmern und zudem voriibergehende Mechanismen fiir die Transparenz
und Genehmigung von Ausfuhren erforderlich machen. Dariiber hinaus kénnen Engpasse
bei Arzneimitteln aufgrund mangelnder Verfiigbarkeit zu ernsthaften Risiken fiir die
Gesundheit der Patienten in der Union fiihren, was wiederum zu Medikationsfehlern,
verlangerten Krankenhausaufenthalten, Nebenwirkungen und einem erhdhten Risiko von
Todesfdllen fiihren kann, die durch die Verabreichung ungeeigneter Arzneimittel, die als
Ersatz fiir nicht verfiigbare Arzneimittel verwendet werden, verursacht werden. Engpésse
bei Medizinprodukten kénnen zu einem Mangel an diagnostischen Ressourcen fiithren, was
wiederum negative Auswirkungen auf MaBBnahmen im Bereich der 6ffentlichen
Gesundheit haben oder eine Verschlimmerung der Krankheit zur Folge haben oder eine
Behandlung unmoglich machen und auch verhindern kann, dass die Angehdrigen der
Gesundheitsberufe ihre Aufgaben angemessen erfiillen oder dabei geschiitzt sind, wie
wihrend der COVID-19-Pandemie offenbar wurde, mit schwerwiegenden Auswirkungen
auf ihre Gesundheit. Solche Engpésse, wie beispielsweise die unzureichende Versorgung
mit COVID-19-Test-Kits konnen auch erhebliche Auswirkungen auf die Eindimmung der
Ausbreitung eines bestimmten Erregers haben, z. B. aufgrund einer. Daher ist es wichtig,
einen geeigneten Rahmen auf Unionsebene zu haben, um die Reaktion der Union auf
Engpiisse bei Arzneimitteln und Medizinprodukten zu koordinieren und die Uberwachung
von kritischen Arzneimitteln und Medizinprodukten auf moglichst effiziente Weise zu
verstdrken und zu formalisieren, sodass fiir die Beteiligten kein unnétiger Aufwand
entsteht, der sich negativ auf die Ressourcen auswirken und zu zusitzlichen

Verzogerungen fiihren kann.

PE-CONS 76/1/21 REV 1 10

DE



(12) Sichere und wirksame Arzneimittel, mit denen Krankheiten, die Notlagen im Bereich der
offentlichen Gesundheit verursachen, behandelt, verhiitet oder diagnostiziert werden,
sollten insbesondere durch gemeinsame Anstrengungen von Behdrden, Privatwirtschaft
und Wissenschaft ermittelt, entwickelt und wéhrend solcher Notlagen so schnell wie
moglich den Unionsbiirgern zur Verfiigung gestellt werden. Durch die COVID-19-
Pandemie ist auBBerdem deutlich geworden, dass Bewertungen und Schlussfolgerungen
multinationaler klinischer Priifungen koordiniert werden miissen — so wie an klinischen
Priifungen beteiligte Sachverstandige der Mitgliedstaaten das vor Inkrafttreten der
Verordnung (EU) Nr. 536/2014 des Europdischen Parlaments und des Rates! freiwillig
getan haben — und dass es auf Unionsebene einer Beratung tiber die Verwendung von
Arzneimitteln in nationalen Programmen fiir Hirtefélle (,,Compassionate Use*) oder
aullerhalb der von der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen in der Union umfassten
Indikationen bedarf, um Verzdgerungen bei der Umsetzung von Forschungsergebnissen
und bei der Entwicklung und Verfiigbarkeit neuer oder fiir eine neue Indikation

zugelassener Arzneimittel zu verhindern.

(13) Wihrend der COVID-19-Pandemie mussten Ad-hoc-Losungen gefunden werden, wie
Vereinbarungen iiber Kontingente zwischen der Kommission, der Agentur, den Inhabern
von Genehmigungen fiir das Inverkehrbringen, den Herstellern oder sonstigen Akteuren in
der Lieferkette fiir Arzneimittel einerseits und den Mitgliedstaaten andererseits, um sichere
und wirksame Arzneimittel zur Behandlung von COVID-19 oder zur Verhinderung seiner
Ausbreitung zur Verfiigung zu stellen und um die Entwicklung und Genehmigung fiir das

Inverkehrbringen von Behandlungen und Impfstoffen zu erleichtern und zu beschleunigen.

1 Verordnung (EU) Nr. 536/2014 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 16. April
2014 tiber klinische Priifungen mit Humanarzneimitteln und zur Authebung der Richtlinie
2001/20/EG (ABIL. L 158 vom 27.5.2014, S. 1).
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(14)

(15)

Um ein besseres Funktionieren des Binnenmarktes fiir sichere und wirksame Arzneimittel
zur Behandlung oder zur Verhinderung der Verbreitung von COVID-19 zu gewéhrleisten
und zu einem hohen Gesundheitsschutzniveau beizutragen, ist es daher angebracht, die
Vorschriften fiir die Uberwachung von Engpissen bei Arzneimitteln und Medizin-
produkten anzugleichen und zu stirken sowie die Forschung und Entwicklung auf dem
Gebiet von Arzneimitteln zu erleichtern, die das Potenzial haben, Krankheiten, die Notfille
im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit verursachen, zu behandeln, zu verhiiten oder zu
diagnostizieren, um die Bemiihungen der Kommission, einschlieflich der mit dem
Beschluss der Kommission vom 16. September 2021! eingerichteten Behorde fiir die
Krisenvorsorge und -reaktion bei gesundheitlichen Notlagen (im Folgenden ,,HERA®) und

der Einrichtungen der Union strategisch zu ergénzen.

Um die Bewertung des durch diese Verordnung geschaffenen Rahmens fiir die Krisen-
vorsorge und -bewiéltigung in Bezug auf Engpésse bei Arzneimitteln und Medizin-
produkten zu unterstiitzen, sollte die Kommission die Ergebnisse gezielter Stresstests
nutzen kénnen, die von der Kommission, der Agentur, den Mitgliedstaaten oder anderen
einschlidgigen Akteuren durchgefiihrt werden. Solche Stresstests umfassen die Simulation
einer Notlage im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit oder eines Grofereignisses oder, bei
der die in der vorliegenden Verordnung festgelegten Prozesse und Verfahren ganz oder

teilweise getestet werden.

1

ABL. C 393 Ivom 29.9.2021, S. 3.
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(16)

(17)

Diese Verordnung zielt darauf ab, ein hohes Gesundheitsschutzniveau sicherzustellen,
indem das reibungslose Funktionieren des Binnenmarkts flir Arzneimittel und
Medizinprodukte gewihrleistet wird. Dariiber hinaus zielt diese Verordnung darauf ab, die
Qualitét, Sicherheit und Wirksamkeit von Arzneimitteln zu gewahrleisten, die das
Potenzial zur Bekdmpfung von Notlagen im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit haben.
Die beiden Ziele werden parallel verfolgt; sie sind untrennbar miteinander verbunden und
absolut gleichrangig. Was Artikel 114 AEUYV betrifft, so schafft diese Verordnung einen
Rahmen fiir die Uberwachung und Meldung von Engpiéssen bei Arzneimitteln und
Medizinprodukten wihrend Notlagen im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit und bei
GroBereignissen. Was Artikel 168 Absatz 4 Buchstabe ¢ AEUV betrifft sollte diese
Verordnung einen verstarkten Rahmen der Union vorsehen, der die Qualitét und Sicherheit

von Arzneimitteln und Medizinprodukten gewihrleistet.

Mit dieser Verordnung sollte ein Rahmen geschaffen werden, der es ermoglicht, im Fall
von Notlagen im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit und bei Grof3ereignissen auf das
Problem der Engpisse bei Arzneimitteln und Medizinprodukten einzugehen. Diese
Engpésse sind jedoch ein andauerndes Problem, das sich seit Jahrzehnten zunehmend auf
die Gesundheit und das Leben der Unionsbiirger auswirkt. Diese Verordnung sollte daher
ein erster Schritt zur Verbesserung der Reaktion der Union auf dieses andauernde Problem
sein. Die Kommission sollte anschlieBend die Ausweitung dieses Rahmens bewerten, um
dafiir zu sorgen, dass dem Missstand der Engpisse bei Arzneimitteln und

Medizinprodukten begegnet wird.
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(18) Um die Krisenvorsorge und das Krisenbewaltigung in Bezug auf Arzneimittel und
Medizinprodukte zu verbessern und die Resilienz und Solidaritét in der gesamten Union zu
erhohen, sollten die Verfahren sowie die jeweiligen Rollen und Pflichten der
verschiedenen beteiligten Stellen klar definiert werden. Der durch diese Verordnung
geschaffene Rahmen sollte auf den Ad-hoc-Losungen aufbauen, die bisher bei der
Reaktion auf die COVID-19-Pandemie gefunden wurden und sich als wirksam erwiesen
haben, sowie auf den Erfahrungen, bewahrten Verfahren und Beispielen von Drittldndern,
und er sollte gleichzeitig flexibel genug bleiben, damit kiinftige Notlagen im Bereich der
offentlichen Gesundheit oder GroBereignisse auf moglichst effiziente Weise zum Wohle

der 6ffentlichen Gesundheit und der Patienten bewaltigt werden konnen.
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(19) Es sollte ein harmonisiertes System zur Uberwachung der Engpisse bei Arzneimitteln und
Medizinprodukten eingerichtet werden. Das wiirde den angemessenen Zugang zu
kritischen Arzneimitteln und Medizinprodukten bei Notlagen im Bereich der 6ffentlichen
Gesundheit und GroBereignissen, die schwerwiegende Auswirkungen auf die 6ffentliche
Gesundheit haben konnen, erleichtern. Dieses System sollte durch verbesserte Strukturen
erginzt werden, um eine angemessene Bewiltigung von Notlagen im Bereich der 6ffent-
lichen Gesundheit und bei GroBereignissen zu gewéhrleisten sowie die Forschung und
Entwicklung in Bezug auf Arzneimittel, die das Potenzial zur Minderung von Notlagen im
Bereich der 6ffentlichen Gesundheit oder bei GroBereignissen haben kénnen, zu
koordinieren und Beratung dafiir zu leisten. Um die Uberwachung und Meldung
potenzieller oder tatsdchlicher Engpésse bei Arzneimitteln und Medizinprodukten zu
erleichtern, sollte die Agentur in der Lage sein, liber benannte Ansprechpartner
Informationen und Daten von den betreffenden Inhabern von Genehmigungen fiir das
Inverkehrbringen, Herstellern und Mitgliedstaaten anzufordern und zu erhalten, ohne dass
es dabei zu Dopplungen der angeforderten und iibermittelten Informationen kommt. Das
sollte sich nicht auf die Pflicht der Inhaber von Genehmigungen fiir das Inverkehrbringen
eines Arzneimittels gemif Artikel 23a der Richtlinie 2001/83/EG des Européischen
Parlaments und des Rates! auswirken, einem Mitgliedstaat zu melden, wenn das Inverkehr-
bringen des Arzneimittels in diesem Mitgliedstaat eingestellt wird, und es sollte sich auch
nicht auf die Pflicht der Inhaber von Genehmigungen fiir das Inverkehrbringen eines
Arzneimittels und der GroBhindler gemél Artikel 81 der genannten Richtlinie auswirken,
eine angemessene und kontinuierliche Bereitstellung des Arzneimittels fiir Personen oder
Rechtstrager, die zur Abgabe von Arzneimitteln erméchtigt oder befugt sind, sicherzu-

stellen, so dass der Bedarf der Patienten in dem betreffenden Mitgliedstaat gedeckt ist.

1 Richtlinie 2001/83/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 6. November 2001
zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir Humanarzneimittel (ABI. L 311 vom
28.11.2001, S. 67).
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(20) Um die Privention, Uberwachung und Meldung von Arzneimittelengpéssen zu erleichtern,
sollte die Agentur eine Informationstechnologie (IT)-Plattform einrichten, bezeichnet als
Europiische Plattform zur Uberwachung von Engpissen (im Folgenden ,,EPUE*), auf der
Informationen iiber Angebot an und Nachfrage nach kritischen Arzneimitteln bei Notféllen
im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit oder GroB3ereignissen verarbeitet werden konnen
und um auBerhalb dieser Bedingungen die Meldung von Arzneimittelengpissen zu
ermdglichen, die wahrscheinlich zu Notféllen im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit oder
GroBereignissen fithren werden. Um die Entwicklung einer solchen EPUE zu erleichtern,
sollten nach Méglichkeit vorhandene IT-Systeme genutzt werden. Die EPUE sollte es den
zustindigen nationalen Behdrden ermdglichen, Informationen iiber nicht befriedigte
Nachfrage, einschlieBlich Informationen von Inhabern von Genehmigungen fiir das
Inverkehrbringen, GroBhédndlern und anderen Personen oder Rechtstrdgern, die zur Abgabe
von Arzneimitteln an die Offentlichkeit erméchtigt oder befugt sind, zu {ibermitteln und zu
iiberwachen, um Engpisse bei Arzneimitteln vorauszusehen. Die EPUE kénnte auch
zusitzliche Informationen verarbeiten, die von Inhabern von Genehmigungen fiir das
Inverkehrbringen, GroBhédndlern und anderen Personen oder Rechtstrdgern, die zur Abgabe
von Arzneimitteln an die Offentlichkeit erméchtigt oder befugt sind, iibermittelt wurden,
um eine Notlage im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit oder ein GroBereignis zu
verhindern. Die EPUE sollte nach ihrer vollstéindigen Inbetriebnahme als zentrales Portal
fiir Inhaber von Genehmigungen fiir das Inverkehrbringen und Grohéndler dienen, um die
bei Notlagen im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit und Grof3ereignissen erforderlichen
Informationen bereitzustellen und so die Effizienz und Vorhersehbarkeit wéhrend
Notlagen im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit und Grof3ereignissen zu verbessern und
die Entscheidungsfindung zu beschleunigen, wihrend gleichzeitig Doppelarbeit und
unndtiger Aufwand fiir die Beteiligten verhindert werden. Um die Koordinierungsfunktion
der Agentur zu erleichtern, ist die Interoperabilitit der Daten mit den bestehenden IT-
Plattformen der Mitgliedstaaten zur Uberwachung von Engpissen und gegebenenfalls mit
anderen Systemen entscheidend, um die Ubermittlung einschliigiger Informationen an die

EPUE zu erméglichen, die von der Agentur verwaltet werden sollte.
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1)

(22)

(23)

Fiir den Fall, dass die tatséchliche kiinftige Nachfrage aufgrund einer Notlage im Bereich
der 6ffentlichen Gesundheit oder eines Grof3ereignisses unbekannt ist, ist es wichtig,
pragmatische Prognosen fiir die Nachfrage nach bestimmten Arzneimitteln auf Grundlage
der besten verfiigbaren Informationen zu erstellen. In diesem Zusammenhang sollten
Informationen und Daten iiber verfiigbare Vorréte und geplante Mindestvorrite durch die
Mitgliedstaaten und die Agentur erhoben werden und bei der Ermittlung des Bedarfs so
weit wie moglich berticksichtigt werden. Diese Informationen und Daten sind entscheidend
fiir die richtigen Anpassungen bei der Herstellung von Arzneimitteln, um die Folgen von
Engpissen bei Arzneimitteln zu vermeiden oder wenigstens zu mindern. Die Mitglied-
staaten sollten jedoch der Agentur geschétzte Daten iiber das Nachfragevolumen melden,
wenn Daten liber Vorrite nicht verfiigbar sind oder aufgrund nationaler Sicherheits-

interessen nicht mitgeteilt werden konnen.

Fiir Arzneimittel sollte innerhalb der Agentur eine hochrangige Lenkungsgruppe einge-
richtet werden, um eine entschlossene Reaktion auf GroBereignisse zu gewéhrleisten und
dringende MaBnahmen innerhalb der Union zur Behandlung von Fragen der Arzneimittel-
versorgung zu koordinieren (im Folgenden ,,Lenkungsgruppe fiir Engpisse bei Arznei-
mitteln®). Die Lenkungsgruppe fiir Engpisse bei Arzneimitteln sollte Listen kritischer
Arzneimittel erstellen, um die Uberwachung dieser Produkte sicherzustellen, und sie sollte
in der Lage sein, Hinweise und Empfehlungen zu den notwendigen Maflnahmen abzu-
geben, die zur Sicherung der Qualitit, Sicherheit und Wirksamkeit von Arzneimitteln bzw.
der Sicherung der Versorgung mit diesen sowie zur Gewéhrleistung eines hohen

Gesundheitsschutzniveaus zu ergreifen sind.

Um eine angemessene Kommunikation zwischen Patienten und Verbrauchern einerseits
und der Lenkungsgruppe fiir Engpésse bei Arzneimitteln andererseits zu erleichtern,
konnten die Mitgliedstaaten Daten iiber die Auswirkungen von Arzneimittelengpissen auf
Patienten und Verbraucher erheben und einschlidgige Informationen an die Lenkungs-
gruppe fiir Engpésse bei Arzneimitteln weitergeben, um die Konzepte fiir die Bewéltigung

von Arzneimittelengpéssen zu untermauern.
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(24)

(25)

(26)

Damit bei der Arbeit der Lenkungsgruppe fiir Engpésse bei Arzneimitteln fiir Inklusion
und Transparenz gesorgt ist, sollten relevante Dritte, einschlieBlich Vertretern von
Interessengruppen fiir Arzneimittel, Inhabern einer Genehmigung fiir das Inverkehr-
bringen, GroBhéndlern, anderen geeigneten Akteuren der Lieferkette fiir Arzneimittel, und
Vertretern von Angehdrigen der Gesundheitsberufe sowie Patienten- und Verbraucher-
vertretern, durch die Lenkungsgruppe fiir Engpdsse bei Arzneimitteln angemessen

einbezogen werden.

Die Lenkungsgruppe flir Engpdsse bei Arzneimitteln sollte von der umfassenden
wissenschaftlichen Expertise der Agentur bei der Bewertung und Uberwachung von
Arzneimitteln profitieren und die fiihrende Rolle der Agentur bei der Koordinierung und
Unterstiitzung der Reaktion auf Engpidsse bei Arzneimitteln wihrend der COVID-19-

Pandemie weiter ausbauen.

Um sicherzustellen, dass hochwertige, sichere und wirksame Arzneimittel, die das
Potenzial zur Bekdmpfung von Notlagen im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit haben,
entwickelt und innerhalb der Union bei Notlagen im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit
so schnell wie moglich zur Verfligung gestellt werden konnen, sollte innerhalb der Agentur
eine Notfall-Einsatzgruppe zur Beratung tiber solche Arzneimittel eingerichtet werden. Die
Notfall-Einsatzgruppe sollte Beratung zu wissenschaftlichen Fragen im Zusammenhang
mit der Entwicklung von Behandlungen und Impfstoffen und zu Protokollen fiir klinische
Priifungen fiir - an deren Entwicklung beteiligte - Einrichtungen, wie Inhaber einer
Genehmigung fiir das Inverkehrbringen, Sponsoren klinischer Priifungen, Einrichtungen
des offentlichen Gesundheitswesens und akademische Kreise, unabhiangig von threr
genauen Rolle bei der Entwicklung solcher Arzneimittel, kostenlos anbieten. Nach der
Verordnung (EU) Nr. 536/2014 sollten Entscheidungen {iber Antrdge auf eine klinische
Priifung in der Zustdndigkeit der Mitgliedstaaten bleiben.
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(27)

(28)

(29)

Die Arbeit der Notfall-Einsatzgruppe sollte von der Arbeit der wissenschaftlichen
Ausschiisse der Agentur getrennt sein und unbeschadet der wissenschaftlichen
Beurteilungen dieser Ausschiisse durchgefiihrt werden. Die Notfall-Einsatzgruppe sollte
Hinweise und Empfehlungen zu dem Einsatz von Arzneimitteln zur Bewéltigung von
Notfillen im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit abgeben. Der gemal Artikel 5 der
Verordnung (EG) Nr. 726/2004 eingerichtete Ausschuss fiir Humanarzneimittel sollte in
der Lage sein, diese Empfehlungen zu verwenden, wenn er wissenschaftliche Gutachten
iiber eine Anwendung in Hartefdllen oder sonstige friihzeitige Anwendung eines
Arzneimittels vor der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen erstellt. Die Lenkungsgruppe
fiir Engpésse bei Arzneimitteln konnte sich bei der Erstellung der Listen kritischer

Arzneimittel auch auf die Arbeit der Notfall-Einsatzgruppe stiitzen.

Die Einrichtung der Notfall-Einsatzgruppe sollte auf der Unterstiitzung aufbauen, die die
Agentur wihrend der COVID-19-Pandemie geleistet hat, insbesondere bei der wissen-
schaftlichen Beratung bei der Konzeption klinischer Priifungen und der Produkt-
entwicklung sowie der fortlaufenden Uberpriifung neuester Erkenntnisse, um bei Notlagen
im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit unter Gewihrleistung eines hohen Gesundheits-
schutzniveaus eine effizientere Bewertung von Arzneimitteln, einschlieBlich Impfstoffen,

zu ermoglichen.

Um ein besseres Funktionieren des Binnenmarktes flir Arzneimittel zu gewéhrleisten und
zu einem hohen Niveau des Schutzes der menschlichen Gesundheit beizutragen, sollte die
Notfall-Einsatzgruppe fiir die Koordinierung und Beratung von Entwicklern zustindig
sein, die an Forschung fiir und Entwicklung von Arzneimitteln beteiligt sind, die das
Potenzial haben, Krankheiten, die eine Notlage im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit

verursachen, zu behandeln, zu verhiiten oder zu diagnostizieren.
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(30) Die Notfall-Einsatzgruppe sollte Beratung iiber Protokolle klinischer Priifungen und fiir
Entwickler von in der Union durchgefiihrten klinischen Priifungen anbieten, indem sie
Leitlinien fiir klinisch relevante Endpunkte und Ziele fiir Impfstoffe und Behandlungen
bereitstellt, um die Konzeption klinischer Priifungen nach den Kriterien fiir wirksame

MaBnahmen im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit zu vereinfachen.

(31) Die Erfahrungen mit klinischen Priifungen wihrend der COVID-19-Pandemie haben
gezeigt, dass es bei Untersuchungen zu denselben Maflnahmen in vielen Fillen zu
Uberschneidungen kam, eine Vielzahl kleiner Versuchsreihen durchgefiihrt wurden,
wichtige Untergruppen der Bevolkerung nach Geschlecht, Alter, ethnische Herkunft oder
Begleiterkrankungen unterreprasentiert waren und nicht geniigend zusammengearbeitet
wurde, was zum Risiko einer Vergeudung von Forschungsarbeit gefiihrt hat. Die
internationalen Regulierungsbehdrden haben auf die Notwendigkeit hingewiesen, die
Agenda fiir klinische Forschung zu verbessern, um stichhaltige Belege fiir die Qualitét,
Sicherheit und Wirksamkeit von Arzneimitteln zu generieren. Verldssliche Belege konnen
hauptsachlich durch koordinierte, gut konzipierte und ausreichend ausgestattete,
groflangelegte randomisierte kontrollierte klinische Studien gewonnen werden. Ergebnisse
klinischer Priifungen und die klinischen Daten, welche nach der Erteilung der betreffenden
Genehmigung fiir das Inverkehrbringen generiert wurden, sollten rasch verdffentlicht
werden. Die Veroffentlichung des Protokolls der klinischen Priifung zu Beginn der

Priifung wiirde eine 6ffentliche Kontrolle ermdglichen.

(32) Da Humanarzneimittel Auswirkungen auf den Tierarzneimittelsektor haben kdnnen, sollte
bei Bedarf eine enge Abstimmung mit den zustdndigen nationalen Behorden fiir

Tierarzneimittel vorgesehen werden.
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(33)

Wenngleich einzelne Forschungseinrichtungen gemeinsam oder mit einer anderen Partei
vereinbaren konnen, als Sponsor aufzutreten, um ein harmonisiertes, unionsweites
Protokoll fiir klinische Priifungen zu erstellen, hat die Erfahrung wihrend der COVID-19-
Pandemie gezeigt, dass Initiativen zur Durchfiihrung grof3er multinationaler Priifungen nur
schwer verwirklicht werden kdnnen, da es keine zentrale Einrichtung gibt, die in der Union
alle Aufgaben und Aktivitdten eines Sponsors ibernehmen und gleichzeitig mit mehreren
Mitgliedstaaten interagieren kann. Um dieser Schwierigkeit zu begegnen, wurde infolge
der Mitteilung der Kommission vom 17. Februar 2021 mit dem Titel ,,HERA- Inkubator:
unsere gemeinsame proaktive Antwort auf die Bedrohung durch COVID-19-Varianten®,
ein neues, unionsweites EU-finanziertes Netz fiir die Erprobung von Impfstoffen mit dem
Namen VACCELERATE eingerichtet. Die Agentur sollte derartige Initiativen ermitteln
und unterstiitzen, indem sie Beratung zu den Moglichkeiten, als Sponsor aufzutreten,
anbietet oder gegebenenfalls die jeweiligen Aufgaben von Co-Sponsoren gemil3 Artikel 72
der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 definiert und die Entwicklung von Protokollen
klinischer Priifungen koordiniert. Durch einen solchen Ansatz wiirde das Forschungs-
umfeld in der Union gestérkt, die Harmonisierung gefordert und vermieden, dass es spéter,
bei der Verfligbarkeit der Forschungsergebnisse fiir eine Genehmigung fiir das Inverkehr-
bringen, zu Verzogerungen kommt. Sponsoren der Union koénnten von den zum Zeitpunkt
der Notlage im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit verfiigbaren Forschungsgeldern der
Union sowie von bestehenden Netzwerken fiir klinische Priifungen profitieren, sodass die
Entwicklung, Beantragung, Einreichung und Durchfiihrung der Priifung erleichtert wiirde.
Das kann besonders wertvoll flir Priifungen sein, die von der Union oder internationalen
Organisationen im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit oder Forschung durchgefiihrt

werden.
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(34)

(35)

Die Agentur verdffentlicht fiir geméB der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 zugelassene
Arzneimittel Europiische Offentliche Beurteilungsberichte, die Informationen zur
Bewertung dieser Arzneimittel bereitstellen, indem die bewerteten Daten und die Griinde
fiir die Empfehlung oder Ablehnung der Zulassung eines Arzneimittels erldutert werden.
Der Europiische Offentliche Beurteilungsbericht umfasst detaillierte Informationen zu
allen der Einreichung geméal dieser Verordnung vorausgegangenen relevanten Tatigkeiten,
Notfall-EinsatzgruppeeinschlieBlich der Namen der beteiligten Koordinatoren und
Sachverstindigen und im Fall, dass ein Arzneimittelentwickler vor der Einreichung
wissenschaftliche Beratung angefordert hat, einen Uberblick iiber die im Rahmen dieser

Beratung erorterten wissenschaftlichen Fragen.

Fiir Medizinprodukte sollte eine hochrangige Lenkungsgruppe zur Uberwachung
moglicher Engpésse bei Medizinprodukten eingerichtet werden, um dringende
MafBnahmen innerhalb der Union im Zusammenhang mit der Handhabung von Problemen
bei Angebot und Nachfrage bei Medizinprodukten zu koordinieren und im Falle einer
Notlage im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit eine Liste kritischer Medizinprodukte zu
erstellen (im Folgenden ,,Lenkungsgruppe fiir Engpésse bei Medizinprodukten*). Zur
Gewibhrleistung einer solchen Koordinierung sollte sich die Lenkungsgruppe fiir Engpésse
bei Medizinprodukten gegebenenfalls auch mit der Koordinierungsgruppe Medizin-
produkte, die gemél Artikel 103 der Verordnung (EU) 2017/745 des Europédischen
Parlaments und des Rates! eingerichtet wurde, in Verbindung setzen. Die Mitgliedstaaten
sollten in diesem Zusammenhang dieselben Vertreter sowohl in die Lenkungsgruppe fiir
Engpisse bei Medizinprodukten als auch in die Koordinierungsgruppe Medizinprodukte

entsenden konnen.

Verordnung (EU) 2017/745 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017
iiber Medizinprodukte, zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG, der Verordnung (EG) Nr.
178/2002 und der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 und zur Aufhebung der Richtlinien
90/385/EWG und 93/42/EWG des Rates (ABL. L 117 vom 5.5.2017, S. 1).
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(36) Die operative Phase der Arbeit der Lenkungsgruppe fiir Engpésse bei Arzneimitteln, der
Lenkungsgruppe fiir Engpésse bei Medizinprodukten und der Notfall-Einsatzgruppe sollte
durch die einer Notlage im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit geméfl dem Beschluss
Nr. 1082/2013/EU des Européischen Parlaments und des Rates! und, was die Lenkungs-
gruppe fiir Engpésse bei Arzneimitteln betrifft, auch durch die Feststellung eines
GroBereignisses ausgeldst werden. Die kontinuierliche Uberwachung des Risikos fiir die
offentliche Gesundheit durch Grof3ereignisse, einschlielich Herstellungsproblemen,
Naturkatastrophen und Bioterrorismus mit dem Potenzial, die Qualitét, Sicherheit oder
Wirksamkeit von Arzneimitteln bzw. die Versorgung mit diesen zu beeintréchtigen, sollte
ebenfalls gewihrleistet sein. Dariiber hinaus sollten bei dieser Uberwachung die

Grundsitze des Konzepts ,,Eine Gesundheit* befolgt werden.

(37) Es wird darauf hingewiesen, dass alle in dieser Verordnung aufgefiihrten Empfehlungen,
Ratschlige, Leitlinien und Stellungnahmen naturgeméf unverbindlich sind. Jedes dieser
Instrumente dienen dazu, es der Kommission, der Agentur, der Lenkungsgruppe fiir
Engpésse bei Arzneimitteln, der Lenkungsgruppe fiir Engpasse bei Medizinprodukten und
der Notfall-Einsatzgruppe zu ermdoglichen, ihren Standpunkt bekannt zu machen und eine
Vorgehensweise vorzuschlagen, ohne den Adressaten dieser Instrumente eine rechtliche

Verpflichtung aufzuerlegen.

1 Beschluss Nr. 1082/2013/EU des Europidischen Parlaments und des Rates vom
22. Oktober 2013 zu schwerwiegenden grenziiberschreitenden Gesundheitsgefahren und zur
Authebung der Entscheidung Nr. 2119/98/EG (ABI. L 293 vom 5.11.2013, S. 1).

PE-CONS 76/1/21 REV 1 23
DE



(38)

(39)

Fiir die Regulierungstatigkeiten der Agentur in Verbindung mit den in den Geltungsbereich
der vorliegenden Verordnung fallenden Arzneimittel und Medizinprodukte miissen
unbedingt robuste Transparenzmaflnahmen und -vorschriften vorgesehen werden. Diese
Malnahmen sollten die rechtzeitige Veroffentlichung aller einschlidgigen Informationen zu
zugelassenen Arzneimitteln und Medizinprodukten und klinischen Daten sowie Protokolle
klinischer Priifungen einschlieBen. Die Agentur sollte hinsichtlich Mitgliedschaft,
Empfehlungen, Gutachten und Entscheidungen der Lenkungsgruppe fiir Engpésse bei
Arzneimitteln, der Lenkungsgruppe fiir Engpédsse bei Medizinprodukten und der Notfall-
Einsatzgruppe in hohem MaB transparent sein. Die Mitglieder der Lenkungsgruppe fiir
Engpésse bei Arzneimitteln, der Lenkungsgruppe fiir Engpasse bei Medizinprodukten und
der Notfall-Einsatzgruppe sollten keine finanziellen oder sonstigen Interessen an der
Arzneimittel- oder Medizinprodukteindustrie haben, die ihre Unparteilichkeit

beeintrichtigen kdnnten.

Zur Erstellung der Liste der Kategorien kritischer Medizinprodukte und um das Verfahren
zur Uberwachung von Engpissen zu erleichtern, sollten die Hersteller dieser Medizin-
produkte oder deren Bevollmichtigte und erforderlichenfalls die relevanten benannten
Stellen die von der Agentur angeforderten Informationen iibermitteln. In besonderen
Situationen, insbesondere wenn ein Mitgliedstaat befristete Ausnahmen im Sinne des
Artikels 59 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 des Europdischen Parlaments und des
Rates oder des Artikels 54 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/746 des Europdischen
Parlaments und des Rates! fiir notwendig erachtet, um tatsachliche oder potenzielle
Engpisse bei Medizinprodukten zu mindern, sollten der Einfiihrer und der Héndler auch
eine maBgebliche Rolle bei der Ubermittlung der angeforderten Informationen spielen,

wenn der Drittlandhersteller keinen Bevollméachtigten benannt hat.

Verordnung (EU) 2017/746 des Europédischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017
tiber In-vitro-Diagnostika und zur Authebung der Richtlinie 98/79/EG und des
Beschlusses 2010/227/EU der Kommission (ABIL. L 117 vom 5.5.2017, S. 176).
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(40)

(41)

Diese Verordnung sollte ferner vorsehen, dass die Agentur die Expertengremien fiir
Medizinprodukte unterstiitzt, die gemaf Artikel 106 Absatz 1 der Verordnung (EU)
2017/745 benannt wurden (im Folgenden ,,Expertengremien®), um den Mitgliedstaaten,
der Kommission, der Koordinierungsgruppe Medizinprodukte, den benannten Stellen und
den Herstellern unabhingige wissenschaftliche und technische Unterstiitzung zu leisten,
wobei sie fiir groBtmogliche Transparenz als Voraussetzung fiir Vertrauen in das

Regulierungssystem der Union sorgt.

Zusatzlich zu ihrer Rolle bei der Begutachtung der klinischen Bewertungen und der
Leistungsbewertung bestimmter Medizinprodukte mit hohem Risiko gemif3 den
Verordnungen (EU) 2017/745 bzw. (EU) 2017/746 sowie bei der Vorlage von Gutachten
als Reaktion auf Konsultationen durch Hersteller und benannte Stellen, sollten die
Expertengremien den Mitgliedstaaten, der Kommission und der Koordinierungsgruppe
Medizinprodukte wissenschaftliche, technische und klinische Unterstiitzung leisten.
Insbesondere miissen die Expertengremien zur Entwicklung von Leitlinien zu einer Reihe
von Punkten beitragen, einschlieflich klinischer und leistungsbezogener Aspekte fiir
bestimmte Medizinprodukte, Kategorien oder Gruppen von Medizinprodukten oder
spezifische Gefahren im Zusammenhang mit einer Kategorie oder Gruppe von Medizin-
produkten; sie miissen Leitlinien fiir die klinische Bewertung und Leistungsbewertung in
Ubereinstimmung mit dem neuesten Stand der Technik erarbeiten und zur Identifizierung
von Bedenken und neu auftretenden Fragen zur Sicherheit und Leistung beitragen. In
diesem Zusammenhang konnten die Expertengremien unbeschadet der Aufgaben und
Pflichten im Rahmen der Verordnungen (EU) 2017/745 und (EU) 2017/746 bei der
Vorsorge fiir und der Bewiltigung von Notlagen im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit
eine mafigebliche Rolle spielen, was Medizinprodukte betrifft, insbesondere wenn es sich
um Medizinprodukte mit hohem Risiko handelt, einschlieBlich jener, die das Potenzial zur

Bekdmpfung von Notlagen im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit haben.
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(42)

Angesichts der langjdhrigen und nachweislichen Fachkompetenz der Agentur auf dem
Gebiet der Arzneimittel und unter Beriicksichtigung der von der Agentur wihrend der
Zusammenarbeit mit einer Vielzahl von Sachverstindigengruppen gesammelten Erfahrung
ist es angebracht, innerhalb der Agentur geeignete Strukturen zur Uberwachung
potenzieller Engpésse bei Medizinprodukten im Zusammenhang mit einer Notlage im
Bereich der 6ffentlichen Gesundheit zu schaffen und die Agentur zu beauftragen, die
Sekretariatsgeschifte fiir die Expertengremien zu fithren. Dadurch wiirde die langfristige
Tragfahigkeit funktionierender Expertengremien ermoglicht und fiir klare Synergien mit
der damit verbundenen Krisenvorsorge im Bereich Arzneimittel gesorgt. Durch diese
Strukturen wiirden das in der Union bereits bestehende Regulierungssystem oder die
Entscheidungsverfahren im Bereich der Medizinprodukte, die sich deutlich von denen fiir
Arzneimittel unterscheiden sollten, in keiner Weise verindert. Damit der Ubergang der
Expertengremien zur Agentur reibungslos vonstatten geht, sollte die Kommission diesen

Gremien bis zum 1. Mérz 2022 Unterstiitzung leisten.
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(43) Um die Arbeit und den Informationsaustausch im Rahmen der vorliegenden Verordnung
zu erleichtern, sollten Vorkehrungen fiir die Einrichtung und Verwaltung von IT-
Infrastrukturen getroffen und Synergien mit anderen bestehenden oder in der Entwicklung
befindlichen IT-Systemen, einschlieBlich der in Artikel 33 der Verordnung (EU) 2017/745
vorgesehenen Europdischen Datenbank fiir Medizinprodukte (Eudamed), geschaffen
werden und daneben sollte fiir einen besseren Schutz der Dateninfrastruktur und fiir
Abschreckung potenzieller Cyberangriffe gesorgt werden. Im Rahmen von Eudamed sollte
die Europdische Nomenklatur fiir Medizinprodukte nach Artikel 26 der Verordnung (EU)
2017/745 und Artikel 23 der Verordnung (EU) 2017/746 dazu beitragen, relevante
Informationen zur Kategorisierung von Medizinprodukten zusammenzutragen. Diese
Arbeit konnte gegebenenfalls auch durch neu autkommende digitale Technologien, wie
Computermodelle und Simulationen fiir klinische Priifungen, sowie durch Daten des durch
die Verordnung (EU) 2021/696 des Europdischen Parlaments und des Rates! geschaffenen
Weltraumprogramms der Union, beispielsweise Daten der Geolokalisierungsdienste von

Galileo und Erdbeobachtungsdaten von Copernicus, erleichtert werden.

(44) Damit sichergestellt ist, dass die von der Agentur erhobenen Informationen und Daten
vollstédndig sind und den spezifischen Merkmalen des Medizinproduktesektors Rechnung
getragen wird, sollte es moglich sein, die Liste der zentralen Ansprechpartner fiir die
Uberwachung von Engpissen bei Medizinprodukten, die in der Liste der fiir Notlagen im
Bereich der 6ffentlichen Gesundheit kritischen Medizinprodukte aufgefiihrt sind, bis
Eudamed voll betriebsbereit ist, einschligige Datenbanken und Verbande fiir
Medizinprodukte auf Unionsebene oder nationaler Ebene als Informationsquelle

zusammenzustellen.

1 Verordnung (EU) 2021/696 des Européischen Parlaments und des Rates vom 28. April 2021
zur Einrichtung des Weltraumprogramms der Union und der Agentur der Européischen
Union fiir das Weltraumprogramm und zur Authebung der Verordnungen (EU) Nr.
912/2010, (EU) Nr. 1285/2013 und (EU) Nr. 377/2014 sowie des Beschlusses Nr.
541/2014/EU (ABIL. L 170 vom 12.5.2021, S. 69).
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(45)

(46)

Der rasche Zugang zu und der Austausch von Gesundheitsdaten, einschlieBlich Daten aus
der realen Welt, d. h. Gesundheitsdaten, die auBerhalb klinischer Studien gewonnen
wurden, sind unerldsslich, um die effektive Bewiltigung von Notlagen im Bereich der
offentlichen Gesundheit und anderen Groflereignissen zu gewihrleisten. Diese Verordnung
sollte es der Agentur ermoglichen, einen solchen Austausch zu nutzen und zu erleichtern
und sich am Aufbau und Betrieb der kompatiblen Infrastruktur fiir den europdischen Raum
fiir Gesundheitsdaten zu beteiligen, wobei das Potenzial der Hochleistungsrechentechnik,
der kiinstlichen Intelligenz und von Big Data voll ausgeschopft werden sollte, um
Prognosemodelle zu entwickeln und rascher und effektiver bessere Entscheidungen zu

treffen, ohne das Recht auf Schutz der Privatsphire zu verletzen.

Die Identifikation von Humanarzneimitteln sollte auf den von der Internationalen
Normenorganisation entwickelten Normen fiir die Identifikation von Humanarzneimitteln
beruhen, um den verlésslichen Austausch von Informationen zu Arzneimitteln auf solide

und einheitliche Weise zu vereinfachen.
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(47)

Der Umgang mit sensiblen Daten, die fiir die Bewaltigung potenzieller Notlagen im
Bereich der offentlichen Gesundheit von entscheidender Bedeutung sind, erfordert ein
hohes Mal} an Schutz vor Cyberangriffen. Organisationen des Gesundheitswesens waren
wihrend der COVID-19-Pandemie auch verstirkt Cyberbedrohungen ausgesetzt. Auch die
Agentur war Ziel eines Cyberangriffs, in dessen Folge einige Dokumente Dritter zu
COVID-19-Arzneimitteln und -Impfstoffen unrechtmaBig abgerufen und im Internet
verbreitet wurden. Es ist daher notwendig, dass die Agentur mit einem hohen Mal} an
Sicherheitskontrollen und -verfahren fiir Cyberangriffe ausgestattet wird, um jederzeit, vor
allem aber bei Notlagen im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit und Grofereignissen
normal arbeiten zu konnen. Zu diesem Zweck sollte die Agentur einen Plan zur
Verhinderung, Erkennung, Abschwéchung und Bewiltigung von Cyberangriffen
aufstellen, damit ihr Betrieb jederzeit gesichert ist, wihrend rechtswidrige Zugriffe auf

Unterlagen im Besitz der Agentur unterbunden werden.
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(48) Da es sich bei Gesundheitsdaten um sensible Daten handelt, sollte die Agentur bei der
Datenverarbeitung Sicherheitsvorkehrungen treffen und sicherstellen, dass sie die
allgemeinen Datenschutzgrundsitze der RechtméBigkeit, Verarbeitung nach Treu und
Glauben, Transparenz, Zweckbindung, Datenminimierung, Richtigkeit, Speicher-
begrenzung, Integritit und Vertraulichkeit wahrt. Wenn die Verarbeitung personen-
bezogener Daten fiir die Zwecke der vorliegenden Verordnung erforderlich ist, sollte diese
Verarbeitung nach Maligabe des Unionsrechts zum Schutz personenbezogener Daten
erfolgen. Die Verarbeitung personenbezogener Daten auf der Grundlage der vorliegenden
Verordnung sollte gemif den Verordnungen (EU) 2016/679! und (EU) 2018/17252 des

Européischen Parlaments und des Rates erfolgen.

1 Verordnung (EU) 2016/679 des Europédischen Parlaments und des Rates vom 27. April 2016
zum Schutz natiirlicher Personen bei der Verarbeitung personenbezogener Daten, zum freien
Datenverkehr und zur Authebung der Richtlinie 95/46/EG (Datenschutz-Grundverordnung)
(ABI. L 119 vom 4.5.2016, S. 1).

Verordnung (EU) 2018/1725 des Européischen Parlaments und des Rates vom

23. Oktober 2018 zum Schutz natiirlicher Personen bei der Verarbeitung personenbezogener
Daten durch die Organe, Einrichtungen und sonstigen Stellen der Union, zum freien
Datenverkehr und zur Aufhebung der Verordnung (EG) Nr. 45/2001 und des Beschlusses
Nr. 1247/2002/EG (ABI. L 295 vom 21.11.2018, S. 39).
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(49) Die Glaubwiirdigkeit der Agentur und das Vertrauen der Offentlichkeit in ihre
Entscheidungen hingen von einem hohen Maf} an Transparenz ab. Daher sollte fiir den
Einsatz angemessener Kommunikationsmittel zur offensiven Erreichung der Offentlichkeit
gesorgt werden. Dartliber hinaus sind bei den Arbeitsgremien der Agentur und den zur
Beurteilung und Uberwachung von Arzneimitteln und Medizinprodukten bewerteten
klinischen Daten verstérkte und schneller greifende Transparenzvorschriften und -
maBnahmen von entscheidender Bedeutung, um das Vertrauen der Offentlichkeit zu
gewinnen und aufrecht zu erhalten. Mit der vorliegenden Verordnung sollte ein Rahmen
fiir diese verstirkten Transparenzvorschriften und -mafinahmen geschaffen werden, der auf
der Grundlage der Transparenzvorschriften und -maf3nahmen beruht, die die Agentur

wihrend der COVID-19-Pandemie geschaffen bzw. ergriffen hat.

(50) Bei Notlagen im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit oder bei GroBereignissen sollte die
Agentur die Zusammenarbeit mit dem durch die Verordnung (EU) Nr. 851/2004 des
Europédischen Parlaments und des Rates! eingerichteten Européischen Zentrum fiir die
Pravention und die Kontrolle von Krankheiten und gegebenenfalls mit anderen Agenturen
der Union sicherstellen. Eine solche Zusammenarbeit sollte die gemeinsame Nutzung von
Daten, einschlieBlich Daten tliber epidemiologische Vorhersagen, die regelméaBige
Kommunikation auf Leitungsebene und die Einladung von Vertretern des Europdischen
Zentrums fiir die Pravention und die Kontrolle von Krankheiten und anderer Einrichtungen
der Union zu Sitzungen der Notfall-Einsatzgruppe, der Lenkungsgruppe fiir Engpésse bei
Arzneimitteln und der Lenkungsgruppe fiir Engpésse bei Medizinprodukten umfassen.
Eine solche Zusammenarbeit sollte auch strategische Diskussionen mit einschldgigen
Stellen der Union umfassen, die in der Lage sind, bei der Erforschung und Entwicklung
geeigneter Losungen und Technologien zur Abfederung der Auswirkungen einer Notlage
im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit oder eines GroBereignisses oder zur Verhinderung
vergleichbarer kiinftiger Notlagen im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit oder

GrofBereignisse Unterstiitzung zu leisten.

1 Verordnung (EG) Nr. 851/2004 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 21. April
2004 zur Errichtung eines Européischen Zentrums fiir die Pravention und die Kontrolle von
Krankheiten (ABI. L 142 vom 30.4.2004, S. 1).
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(51) Bei Notlagen im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit oder einem GroBereignis sollte die
Agentur einen regelmiBigen Informationsaustausch mit Mitgliedstaaten, Inhabern einer
Genehmigung fiir das Inverkehrbringen, einschlagigen Akteuren der Lieferkette fiir
Arzneimittel und Vertretern der Angehorigen der Gesundheitsberufe sowie Patienten- und
Verbrauchervertretern ermdglichen, um fiir die frithzeitige Erorterung potenzieller
Arzneimittelengpisse auf dem Markt und Versorgungsengpisse zu sorgen, sodass die
Koordinierung und Synergieetfekte zur Minderung und Bewiltigung der Notlage im

Bereich der 6ffentlichen Gesundheit oder des GroBlereignisses verbessert werden konnen.

(52) Da die COVID-19-Pandemie noch nicht zu Ende ist und die Dauer und die Entwicklung
von Notlagen im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit wie Pandemien ungewiss ist, sollte
vorgesehen werden, dass tiberpriift wird, ob die gemal3 der vorliegenden Verordnung
eingerichteten Strukturen und Mechanismen greifen. Ausgehend von dieser Uberpriifung

sollten diese Strukturen und Mechanismen gegebenenfalls angepasst werden.

(53) Da die Ziele dieser Verordnung wegen des grenziiberschreitenden Charakters von
Notlagen im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit und Grof3ereignissen von den
Mitgliedstaaten allein nicht ausreichend verwirklicht werden konnen, sondern vielmehr
wegen des Umfangs oder der Wirkungen der Mallnahme auf Unionsebene besser zu
verwirklichen sind, kann die Union im Einklang mit dem in Artikel 5 des Vertrags iiber die
Europdische Union verankerten Subsidiarititsprinzip titig werden. Entsprechend dem in
demselben Artikel genannten Grundsatz der VerhéltnisméBigkeit geht diese Verordnung

nicht iiber das fiir die Verwirklichung dieser Ziele erforderliche Maf3 hinaus.
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(54) Um sicherzustellen, dass fiir die Erfiillung der in dieser Verordnung vorgesehenen
Aufgaben ausreichende Ressourcen, auch bei Personalausstattung und Sachverstand, zur
Verfiigung stehen, sollten die Ausgaben der Agentur durch den Beitrag der Union zu den
Einnahmen der Agentur gedeckt werden. Diese Ausgaben sollten auch die Vergilitung der
Berichterstatter, die fiir wissenschaftliche Dienste im Zusammenhang mit der Notfall-
Einsatzgruppe benannt werden, sowie nach der iiblichen Praxis die Erstattung von Reise-,
Unterbringungs- und Aufenthaltskosten im Zusammenhang mit Sitzungen der Lenkungs-
gruppe flir Engpésse bei Arzneimitteln, der Lenkungsgruppe fiir Engpasse bei Medizin-
produkten, der Notfall-Einsatzgruppe und ihrer Arbeitsgruppen einschlieflen.

(55) Das durch die Verordnung (EU) 2021/522 errichtete Programm EU4Health oder die durch
die Verordnung (EU) 2021/241 des Europdischen Parlaments und des Rates! eingerichtete
Autbau- und Resilienzfazilitit sind einige der Instrumente, um zustdndigen nationalen
Behdrden in Bezug auf Engpésse bei Arzneimitteln zusétzliche Unterstiitzung zu leisten,
und zwar auch durch die Durchfiihrung von Maflnahmen zur Minderung von Arzneimittel-
engpdssen und zur Verbesserung der Versorgungssicherheit. Die Mitgliedstaaten sollten
die Mdglichkeit haben, die Union speziell zur Erfiillung ihrer Verpflichtungen gemaf3

dieser Verordnung, um finanzielle Unterstiitzung zu ersuchen.

(56) Der Europiische Datenschutzbeauftragte wurde gemal3 Artikel 42 Absatz 1 der
Verordnung (EU) 2018/1725 konsultiert und hat am 4. Mérz 2021 formelle Bemerkungen
abgegeben.

(57) Nach Artikel 168 Absatz 7 AEUV wahrt diese Verordnung die Verantwortung der
Mitgliedstaaten fiir die Festlegung ihrer Gesundheitspolitik sowie fiir die Organisation des
Gesundheitswesens und die medizinische Versorgung sowie die in der Charta anerkannten

Grundrechte und Grundsétze, einschlielich des Schutzes personenbezogener Daten.

Verordnung (EU) 2021/241 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 12. Februar
2021 zur Einrichtung der Aufbau- und Resilienzfazilitit (ABI. L 57 vom 18.2.2021, S. 17).
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(58)

Eines der Ziele dieser Verordnung besteht darin, bei Notlagen und GroBereignissen im
Bereich der ffentlichen Gesundheit einen verstirkten Rahmen fiir Uberwachung von und
Berichterstattung zu Engpéssen bei Arzneimitteln zu gewéhrleisten. Wie in der Mitteilung
der Kommission vom 25. November 2020 mit dem Titel ,,Arzneimittelstrategie fiir Europa
angekiindigt, wird die Kommission eine Uberarbeitung der Arzneimittelvorschriften
vorschlagen, die darauf ausgerichtet ist, die Versorgungssicherheit zu erhohen und
Engpisse durch gezielte Malnahmen zu beheben. Diese Vorschriften konnten eine weitere
Koordinierungsrolle der Agentur bei der Uberwachung und Bewiltigung von Arzneimittel-
engpissen umfassen. Sollten infolge dieser Uberarbeitung verstirkte MaBBnahmen fiir die
Berichterstattung zu und die Uberwachung von Angebot an und Nachfrage nach Arznei-
mitteln auf Unionsebene vorgeschrieben sein, so sollte die EPUE als geeignetes System
betrachtet werden, das neuen Bestimmungen iiber die Uberwachung von und die Bericht-
erstattung zu Engpassen bei Arzneimitteln den Weg ebnet. Im Rahmen der Bericht-
erstattung iiber diese Verordnung sollte die Kommission priifen, ob die Notwendigkeit
besteht, den Geltungsbereich dieser Verordnung auf Tierarzneimittel und personliche
Schutzausriistungen auszudehnen, die Begriffsbestimmungen zu @ndern und auf Unions-
ebene oder auf nationaler Ebene Maflnahmen zur besseren Einhaltung der nach dieser
Verordnung geltenden Verpflichtungen einzufiihren. Diese Uberpriifung sollte auch den
Aufgabenbereich und die Funktionsweise der EPUE umfassen. Die Ausweitung des
Betriebs der EPUE und die Notwendigkeit nationaler Systeme zur Uberwachung von
Engpissen sollten bei Bedarf in Erwdgung gezogen werden. Zur Vorbereitung auf
Arzneimittelengpésse bei Notlagen und GroBereignissen im Bereich der 6ffentlichen
Gesundheit und zur Unterstiitzung der Uberwachung solcher Engpisse sollte, mit
Unterstiitzung aus Finanzierungsmechanismen der Union der Aufbau von Kapazititen in
Betracht gezogen werden, um die Zusammenarbeit zwischen den Mitgliedstaaten zu

verbessern.
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Das konnte die Sondierung bewéhrter Verfahren und die Koordinierung der Entwicklung
von IT-Instrumente zur Uberwachung und Bewiltigung von Arzneimittelengpéssen in den
Mitgliedstaaten und die Verkniipfung mit der EPUE umfassen. Damit das Potenzial der
EPUE voll ausgeschdpft wird und Probleme im Zusammenhang mit dem Angebot an und
der Nachfrage nach Arzneimitteln gegebenenfalls ermittelt und prognostiziert werden
konnen, sollte die EPUE die Nutzung von Big-Data-Technologie und kiinstlicher

Intelligenz ermdoglichen.

(59) Damit die in dieser Verordnung vorgesehenen Mallnahmen ziigig angewendet werden
konnen, sollte diese Verordnung am Tag nach ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der

Europdischen Union in Kraft treten —

HABEN FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:
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KAPITEL I
ALLGEMEINE BESTIMMUNGEN

Artikel 1
Gegenstand

Innerhalb der Européischen Arzneimittel-Agentur (im Folgenden ,,Agentur®) sieht diese

Verordnung einen Rahmen und die Mittel vor, um

a) fiir Auswirkungen von Notlagen im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit auf Arzneimittel
und Medizinprodukte sowie fiir die Auswirkungen von GroBereignissen auf
Medizinprodukte auf Unionsebene vorzusorgen, diese zu verhindern, zu koordinieren und

zu bewiltigen;

b) Engpésse bei Arzneimitteln und Medizinprodukten zu iiberwachen, zu verhindern und zu
melden;
C) eine interoperable Informationstechnologie (IT)-Plattform zur elektronischen

Datenverarbeitung (IT) auf Unionsebene einzurichten, um Engpésse bei Arzneimitteln zu

iiberwachen und zu melden;

d) Beratung zu Arzneimitteln zu bieten, die das Potenzial zur Bekdmpfung von Notlagen im

Bereich der 6ffentlichen Gesundheit haben;

e) die in Artikel 106 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 vorgesehenen

Expertengremien zu unterstiitzen.
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Artikel 2
Begriffsbestimmungen

Fiir die Zwecke der vorliegenden Verordnung bezeichnet der Ausdruck

a) »Notlage im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit* eine Notlage im Bereich der
offentlichen Gesundheit, die von der Kommission geméf Artikel 12 Absatz 1 des
Beschlusses Nr. 1082/2013/EU festgestellt wurde;

b) ,»GroBereignis* ein Ereignis, das im Zusammenhang mit Arzneimitteln voraussichtlich ein
ernstes Risiko fiir die 6ffentliche Gesundheit in mehr als einem Mitgliedstaat darstellet, das
eine todliche oder anderweitig ernste Gesundheitsgefahr biologischen, chemischen,
umweltbedingten oder sonstigen Ursprungs oder ein ernstes Vorkommnis betriftt, das das
Angebot oder die Nachfrage nach Arzneimitteln oder die Qualitét, Sicherheit oder
Wirksamkeit von Arzneimitteln beeintrachtigen kann, das zu Arzneimittelengpdssen in
mehr als einem Mitgliedstaat fithren kann und eine rasche Koordinierung auf Unionsebene

erfordert, um ein hohes Gesundheitsschutzniveau sicherzustellen;

C) ,,Arzneimittel* ein Arzneimittel im Sinne des Artikels 1 Nummer 2 der
Richtlinie 2001/83/EG;
d) , Llerarzneimittel* ein Tierarzneimittel im Sinne des Artikels 4 Nummer 1 der Verordnung

(EU) 2019/6 des Europdischen Parlaments und Rates!;

1 Verordnung (EU) 2019/6 des Europdischen Parlaments und des Rates vom
11. Dezember 2018 iiber Tierarzneimittel und zur Authebung der Richtlinie 2001/82/EG
(ABIL. L 4 vom 7.1.2019, S. 43).
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)

h)

,Medizinprodukt“ ein Medizinprodukt im Sinne des Artikels 2 Nummer 1 der Verordnung
(EU) 2017/745 oder ein In-vitro-Diagnostikum im Sinne des Artikels 2 Nummer 2 der
Verordnung (EU) 2017/746, und umfasst Zubehor fiir solche Produkte im Sinne des
Artikels 2 Nummer 2 der Verordnung (EU) 2017/745 bzw. des Artikels 2 Nummer 4 der
Verordnung (EU) 2017/746;

,Angebot“ die Gesamtmenge der Lagerbestéinde eines bestimmten Arzneimittels oder
Medizinprodukts, die vom Inhaber einer Genehmigung fiir das Inverkehrbringen oder von

einem Hersteller in Verkehr gebracht wird;

,Nachfrage* die Nachfrage nach einem Arzneimittel oder einem Medizinprodukt durch
einen Angehorigen der Gesundheitsberufe oder einen Patienten als Reaktion auf einen
klinischen Bedarf; die Nachfrage ist zufriedenstellend gedeckt, wenn das Arzneimittel oder
das Medizinprodukt rechtzeitig und in ausreichender Menge beschafft wird, um die

bestmogliche Versorgung der Patienten kontinuierlich zu sichern;

,Engpass“ einen Zustand, in dem das Angebot eines in einem Mitgliedstaat zugelassenen
und in Verkehr gebrachten Arzneimittels oder eines CE-zertifizierten Medizinprodukts die
Nachfrage nach diesem Arzneimittel oder Medizinprodukt auf innerstaatlicher Ebene

unabhingig von der Ursache nicht deckt;

»Entwickler jede juristische oder natiirliche Person, die bestrebt ist, im Rahmen der
Entwicklung eines Arzneimittels wissenschaftliche Daten tliber dessen Qualitét, Sicherheit

und Wirksamkeit zu generieren.
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KAPITEL II
UBERWACHUNG UND MINDERUNG VON ENGPASSEN
BEI KRITISCHEN ARZNEIMITTELN
UND BEWALTIGUNG VON GROBEREIGNISSEN

Artikel 3
Die hochrangige Lenkungsgruppe zur Uberwachung von Engpdissen bei Arzneimitteln

und zur Sicherheit von Arzneimitteln

(1) Die hochrangige Lenkungsgruppe zur Uberwachung von Engpéssen bei Arzneimitteln und
zur Sicherheit von Arzneimitteln (im Folgenden ,,Lenkungsgruppe fiir Engpésse bei

Arzneimitteln*) wird innerhalb der Agentur eingerichtet.

Die Lenkungsgruppe fiir Engpésse bei Arzneimitteln ist fiir die Erfiillung der in Artikel 4
Absatz 3 und den Artikeln 5 bis 8 genannten Aufgaben zustindig.

Die Lenkungsgruppe fiir Engpisse bei Arzneimitteln tritt entweder personlich oder auf
elektronischem Wege in regelméfigen Abstidnden und auch immer dann zusammen, wenn
die Situation es erfordert, zur Vorsorge fiir eine oder wihrend einer Notlage im Bereich der
offentlichen Gesundheit oder wenn gemif3 Artikel 4 Absatz 3 der Anlass zur Besorgnis der
Lenkungsgruppe fiir Engpésse bei Arzneimitteln, mitgeteilt wurde oder die Kommission

ein GroBereignis festgestellt hat.

Die Sekretariatsgeschifte der Lenkungsgruppe fiir Engpésse bei Arzneimitteln werden von

der Agentur wahrgenommen.
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)

3)

Die Mitglieder der Lenkungsgruppe fiir Engpésse bei Arzneimitteln setzen sich aus einem
Vertreter der Agentur, einem Vertreter der Kommission und einem benannten Vertreter je

Mitgliedstaat zusammen.

Die Mitglieder der Lenkungsgruppe fiir Engpdsse bei Arzneimitteln konnen sich bei
Sitzungen der Lenkungsgruppe fiir Engpdsse bei Arzneimitteln von Sachverstindigen aus

bestimmten wissenschaftlichen oder technischen Bereichen unterstiitzen lassen.

Das Mitgliederverzeichnis der Lenkungsgruppe fiir Engpésse bei Arzneimitteln wird auf

dem Internetportal der Agentur verdffentlicht.

Ein Vertreter der Arbeitsgruppe ,,Patienten- und Verbraucherorganisationen* der Agentur
(Patients' and Consumers' Working Party, PCWP) und ein Vertreter der Arbeitsgruppe
,Organisationen der Gesundheits- und Pflegeberufe* der Agentur (Healthcare
Professionals' Working Party, HCPWP) kdnnen als Beobachter an den Sitzungen der

Lenkungsgruppe fiir Engpésse bei Arzneimitteln teilnehmen.

Den Ko-Vorsitz in der Lenkungsgruppe fiir Engpésse bei Arzneimitteln fiihren ein
Vertreter der Agentur und ein Vertreter der Mitgliedstaaten, der von den Vertretern der
Mitgliedstaaten der Lenkungsgruppe fiir Engpésse bei Arzneimitteln aus ihrer Mitte

gewihlt wird.

Die Ko-Vorsitzenden der Lenkungsgruppe fiir Engpésse bei Arzneimitteln konnen auf
eigene Initiative oder auf Antrag eines oder mehrerer Mitglieder der Lenkungsgruppe fiir
Engpisse bei Arzneimitteln Vertreter von flir Tierarzneimittel zustéindigen nationalen
Behorden, Vertreter sonstiger einschldgiger zustindiger Behdrden und Dritte, einschlieB3-
lich Vertretern von Arzneimittel-Interessengruppen, Inhabern einer Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen, GroBhéndlern, sonstigen geeigneten Akteuren der Lieferkette fiir
Arzneimittel und Vertretern von Angehdrigen der Gesundheitsberufe, Patienten- und
Verbrauchervertretern bei Bedarf als Beobachter und als beratende Sachverstindige zur

Teilnahme an seinen Sitzungen einladen.
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4

)

(6)

Die Lenkungsgruppe fiir Engpidsse bei Arzneimitteln ebnet in Abstimmung mit den
zustdandigen nationalen Behorden fiir Arzneimittel den Weg fiir eine entsprechende
Kommunikation mit den Inhabern von Genehmigungen fiir das Inverkehrbringen oder
deren Vertretern, den Herstellern, sonstigen einschldgigen Akteuren der Lieferkette fiir
Arzneimittel und Vertretern von Angehdrigen der Gesundheitsberufe sowie Patienten- und
Verbrauchervertretern, um zu tatsdchlichen oder potenziellen Engpéssen bei Arzneimitteln,
die wihrend eines GroB3ereignisses oder einer Notlage im Bereich der 6ffentlichen
Gesundheit als kritisch angesehen werden, gemdl3 Artikel 6 einschlagige Informationen zu

erhalten.

Die Lenkungsgruppe fiir Engpésse bei Arzneimitteln gibt sich eine Geschéftsordnung,
einschlieBlich der Verfahren fiir die in Absatz 6 dieses Artikels genannte Arbeitsgruppe
und der Verfahren fiir die Annahme von Listen kritischer Arzneimittel, Informations-

paketen und von in Artikel 8 Absétze 3 und 4 genannten Empfehlungen.

Die Geschiftsordnung tritt in Kraft, nachdem die Lenkungsgruppe fiir Engpésse bei
Arzneimitteln eine befiirwortende Stellungnahme der Kommission und des

Verwaltungsrates der Agentur erhalten hat.

Die Lenkungsgruppe fiir Engpidsse bei Arzneimitteln wird bei ihrer Arbeit von einer gemal

Artikel 9 Absatz 1 Buchstabe d eingerichteten Arbeitsgruppe unterstiitzt.

Die in Unterabsatz 1 genannte Arbeitsgruppe besteht aus Vertretern der zustdndigen
nationalen Behorden fiir Arzneimittel, die zentrale Ansprechpartner bei Engpéssen bei

Arzneimitteln sind.
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(7

(1)

)

Die Lenkungsgruppe fiir Engpidsse bei Arzneimitteln kann den mit Artikel 56 Absatz 1
Buchstabe b der Verordnung Nr. 726/2004 eingerichteten Ausschuss fiir Tierarzneimittel
konsultieren, wenn sie dies fiir notwendig erachtet, insbesondere um Notlagen im Bereich
der offentlichen Gesundheit oder Grof3ereignisse im Zusammenhang mit Zoonosen oder
nur Tiere betreffenden Krankheiten bewiltigen zu konnen, die schwerwiegende
Auswirkungen auf die Gesundheit des Menschen haben oder haben kénnen oder wenn der
Einsatz von Wirkstoffen fiir Tierarzneimittel zur Bewéltigung der Notlage im Bereich der

offentlichen Gesundheit oder des Grof3ereignisses von Nutzen sein kann.

Artikel 4
Uberwachung von Ereignissen und Vorsorge fiir Grofereignisse

und Notlagen im Bereich der dffentlichen Gesundheit

Die Agentur liberwacht in Zusammenarbeit mit den Mitgliedstaaten fortlaufend alle
Ereignisse, die zu einem GroBereignis oder einer Notlage im Bereich der 6ffentlichen
Gesundheit fiihren konnen. Bei Bedarf arbeitet die Agentur dabei mit dem Europdischen
Zentrum fiir die Pravention und die Kontrolle von Krankheiten und gegebenenfalls mit

anderen Agenturen der Union zusammen.

Um die in Absatz 1 genannte Uberwachung zu erleichtern, melden die zustiindigen
nationalen Behorden fiir Arzneimittel tiber die in Artikel 3 Absatz 6 genannten zentralen
Ansprechpartner oder iiber die in Artikel 13 genannte Plattform (im Folgenden ,,EPUE®),
sobald diese voll betriebsbereit ist, der Agentur rechtzeitig jedes Ereignis, das zu einem
GroBereignis oder einer Notlage im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit fithren kann,
einschlieBlich eines tatsdchlichen oder potenziellen Arzneimittelengpasses in einem
bestimmten Mitgliedstaat. Diese Berichterstattung beruht auf den Methoden und Kriterien
fiir die Uberwachung nach Artikel 9 Absatz 1 Buchstabe b.
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3)

4

Unterrichtet eine zustdndige nationale Behorde die Agentur {iber einen solchen Engpass
bei einem im Unterabsatz 1 genannten Arzneimittel, so iibermittelt sie der Agentur alle
Informationen, die sie vom Inhaber einer Genehmigung fiir das Inverkehrbringen gemaf
Artikel 23a der Richtlinie 2001/83/EG erhalten hat, wenn diese Informationen nicht in der
EPUE enthalten sind.

Erhilt eine Agentur eine Meldung eines Ereignisses durch eine zustéindige nationale
Behorde fiir Arzneimittel, so kann die Agentur iiber die in Artikel 3 Absatz 6 genannte
Arbeitsgruppe Informationen von den zusténdigen nationalen Behorden anfordern, um die

Auswirkungen des Ereignisses in anderen Mitgliedstaaten zu beurteilen.

Ist die Agentur der Auffassung, dass ein eingetretenes oder unmittelbar bevorstehendes
GroBereignis bewiltigt werden muss, so teilt sie den Anlass zur Besorgnis der Lenkungs-

gruppe fiir Engpésse bei Arzneimitteln mit.

Die Kommission kann das GroBereignis nach positiver Riickmeldung der Lenkungsgruppe

fiir Engpésse bei Arzneimitteln feststellen.

Die Kommission oder mindestens ein Mitgliedstaat konnen den Anlass zur Besorgnis auch

aus eigener Initiative der Lenkungsgruppe fiir Engpésse bei Arzneimitteln mitteilen.

Die Lenkungsgruppe fiir Engpésse bei Arzneimitteln unterrichtet die Kommission und den
Verwaltungsdirektor der Agentur, sobald die Lenkungsgruppe fiir Engpésse bei
Arzneimitteln der Auffassung ist, dass ausreichende MaBBnahmen zur Bewiltigung des

GroBereignisses getroffen wurden und ihre Unterstiitzung nicht mehr bendtigt wird.
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Auf der Grundlage der in Unterabsatz 1 genannten Informationen oder aus eigener
Initiative kdnnen die Kommission oder der Verwaltungsdirektor bestétigen, dass
ausreichende MalBBnahmen zur Bewiltigung des GroBereignisses getroffen wurden und
daher die Unterstiitzung der Lenkungsgruppe fiir Engpésse bei Arzneimitteln nicht mehr

benoétigt wird.

%) Nach Feststellung einer Notlage im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit oder eines
GroBereignisses gemall Absatz 3 des vorliegenden Artikels, gelten die Artikel 5 bis 12 wie
folgt:

a)  Kann die Notlage im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit oder das GroBereignis die
Qualitdt, Sicherheit und Wirksamkeit von Arzneimitteln beeintréchtigen, so findet

Artikel 5 Anwendung;

b)  kann die Notlage im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit oder das GroBereignis zu
Arzneimittelengpéssen in mehr als einem Mitgliedstaat fiihren, so finden die

Artikel 6 bis 12 Anwendung.

Artikel 5
Bewertung von Informationen und Unterbreitung von Empfehlungen zu Mafsnahmen
im Zusammenhang mit der Qualitdt, Sicherheit und Wirksamkeit von Arzneimitteln

bei Notlagen im Bereich der dffentlichen Gesundheit und Groflereignisse

(1) Nach Feststellung einer Notlage im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit oder eines
GroBereignisses geméal} Artikel 4 Absatz 3 bewertet die Lenkungsgruppe fiir Engpésse bei
Arzneimitteln die Informationen im Zusammenhang mit der Notlage im Bereich der
offentlichen Gesundheit oder dem GroBereignis und priift, ob dringende und koordinierte
MaBnahmen in Bezug auf Sicherheit, Qualitit, Sicherheit und Wirksamkeit der

betreffenden Arzneimittel erforderlich sind.

PE-CONS 76/1/21 REV 1 44
DE



(2) Die Lenkungsgruppe fiir Engpidsse bei Arzneimitteln unterbreitet der Kommission und den
Mitgliedstaaten Empfehlungen zu allen geeigneten MaBBnahmen, die ihrer Ansicht nach auf
Unionsebene gemél der Richtlinie 2001/83/EG oder der Verordnung (EG) Nr. 726/2004

fiir die betreffenden Arzneimittel getroffen werden sollten.

3) Die Lenkungsgruppe fiir Engpésse bei Arzneimitteln kann den Ausschuss fiir Tierarznei-
mittel konsultieren, wenn sie dies fiir notwendig erachtet, um Notlagen im Bereich der
offentlichen Gesundheit oder Grof3ereignisse im Zusammenhang mit Zoonosen oder
Krankheiten bewiltigen zu konnen, die nur Tiere betreffen und schwerwiegende
Auswirkungen auf die Gesundheit des Menschen haben oder haben kdnnen,, oder wenn der
Einsatz von Wirkstoffen fiir Tierarzneimittel zur Bewiltigung der Notlage im Bereich der

offentlichen Gesundheit oder des Grofereignisses von Nutzen sein kann.

Artikel 6

Listen kritischer Arzneimittel und bereitzustellende Informationen

(1) Die Lenkungsgruppe fiir Engpidsse bei Arzneimitteln erstellt unbeschadet des Absatzes 2
eine Liste der Haupttherapiegruppen von Arzneimitteln, die zur Notfallversorgung, der
chirurgischen Versorgung und der Intensivbehandlung erforderlich sind, als Grundlage fiir
die Erstellung der Liste kritischer Arzneimittel im Sinne der Absétze 2 und 3, damit auf
Notlagen im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit oder Grof3ereignisse reagiert werden
kann. Die Liste wird bis zum ... [sechs Monate nach Inkrafttreten dieser Verordnung]

erstellt und jéhrlich sowie bei Bedarf aktualisiert.
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)

3)

Unmittelbar nach Feststellung eines GroBereignisses gemal Artikel 4 Absatz 3 der vor-
liegenden Verordnung konsultiert die Lenkungsgruppe fiir Engpésse bei Arzneimitteln die
in Artikel 3 Absatz 6 der vorliegenden Verordnung genannte Arbeitsgruppe. Unmittelbar
nach der Konsultation nimmt die Lenkungsgruppe fiir Engpdsse bei Arzneimitteln eine
Liste der Arzneimittel an, die geméf der Richtlinie 2001/83/EG oder der Verordnung

(EG) Nr. 726/2004 genehmigt wurden und die sie wihrend des GroBereignisses fiir kritisch

hilt (im Folgenden ,,Liste der wiahrend eines Grofereignisses kritischer Arzneimittel*).

Die Lenkungsgruppe flir Engpasse bei Arzneimitteln aktualisiert die Liste der wiahrend
eines Grofereignisses kritischer Arzneimittel, wann immer erforderlich, bis ausreichende
MaBnahmen zur Bewiltigung des GroBereignisses getroffen worden sind und bis gemal3
Artikel 4 Absatz 4 der vorliegenden Verordnung bestétigt wurde, dass die Unterstiitzung
der Lenkungsgruppe fiir Engpésse bei Arzneimitteln nicht mehr benétigt wird.

Unmittelbar nach Feststellung einer Notlage im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit
konsultiert die Lenkungsgruppe fiir Engpisse bei Arzneimitteln die in Artikel 3 Absatz 6
der vorliegenden Verordnung genannte Arbeitsgruppe. Unmittelbar nach der Konsultation
nimmt die Lenkungsgruppe fiir Engpésse bei Arzneimitteln eine Liste der Arzneimittel an,
die geméal der Richtlinie 2001/83/EG oder der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 genehmigt
wurden und die sie wahrend der Notlage im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit fiir
kritisch halt (im Folgenden ,,Liste der wihrend einer Notlage im Bereich der 6ffentlichen
Gesundheit kritischer Arzneimittel”). Die Lenkungsgruppe fiir Engpésse bei Arzneimitteln
aktualisiert die Liste der wahrend einer Notlage im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit
kritischer Arzneimittel, wann immer es erforderlich ist, bis zur Aufthebung der Feststellung
der Notlage im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit. Die Liste der wiahrend einer Notlage
im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit kritischer Arzneimittel kann gegebenenfalls gemél3
den Ergebnissen des Uberpriifungsverfahrens nach Artikel 18 der vorliegenden
Verordnung aktualisiert werden. In solchen Fillen setzt sich die Lenkungsgruppe fiir
Engpisse bei Arzneimitteln mit der in Artikel 15 der vorliegenden Verordnung genannten

Notfall-Einsatzgruppe in Verbindung.
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(4) Fiir die Zwecke des Artikels 9 Absatz 2 nimmt die Lenkungsgruppe fiir Engpisse bei
Arzneimitteln das in Artikel 9 Absatz 2 Buchstaben ¢ und d genannte Informationspaket
an, das erforderlich ist, um das Angebot an und die Nachfrage nach Arzneimitteln in den
Listen im Sinne der Absétze 2 und 3 (im Folgenden ,,Listen kritischer Arzneimittel) zu
iiberwachen, macht es 6ffentlich zugénglich und setzt die in Artikel 3 Absatz 6 genannte

Arbeitsgruppe tiber dieses Informationspaket in Kenntnis.

(%) Nach Annahme der Listen kritischer Arzneimittel nach den Absétzen 2 und 3, veroffentlich
die Agentur unverziiglich diese Listen und etwaige Aktualisierungen dieser Listen auf

ihrem Internetportal gemif Artikel 26 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004.

(6) Die Agentur richtet auf ihrem Internetportal eine 6ffentlich zugéngliche Internetseite mit
Informationen iiber tatsdchliche Engpésse bei auf Listen kritischer Arzneimittel
aufgefiihrten Arzneimitteln ein, in den Féllen, in denen die Agentur den Engpass bewertet
und Empfehlungen an Angehorige der Gesundheitsberufe und Patienten gerichtet hat. Die

Internetseite enthélt unter anderem mindestens folgende Informationen:

a) den Namen und den gebrduchlichen Namen des Arzneimittels auf den Listen

kritischer Arzneimittel;

b) die therapeutische Indikation fiir das Arzneimittel auf den Listen kritischer

Arzneimittel;

¢)  den Grund fiir den Engpass bei dem Arzneimittel auf den Listen kritischer

Arzneimittel;

d)  das Beginn- und Enddatum des Engpasses bei dem Arzneimittel auf den Listen

kritischer Arzneimittel;
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e) die von dem Engpass bei dem Arzneimittel auf den Listen kritischer Arzneimittel

betroffenen Mitgliedstaaten;

f)  andere relevante Informationen fiir Angehdrige der Gesundheitsberufe und Patienten,

darunter auch die Information, ob alternative Arzneimittel zur Verfligung stehen.

Die in Unterabsatz 1 genannte Internetseite enthdlt auch Verweise auf nationale Register

fiir Engpésse bei Arzneimitteln.

Artikel 7

Uberwachung von Engpdissen bei Arzneimitteln auf den Listen kritischer Arzneimittel

Nach Feststellung einer Notlage im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit oder eines Grof3ereignisses
gemal Artikel 4 Absatz 3 liberwacht die Lenkungsgruppe fiir Engpisse bei Arzneimitteln das
Angebot an und die Nachfrage nach den in diesen Listen kritischer Arzneimittel aufgefiihrten
Arzneimitteln, um tatsichliche oder potenzielle Engpisse bei diesen Arzneimitteln zu ermitteln. Die
Lenkungsgruppe fiir Engpisse bei Arzneimitteln verwendet fiir die Uberwachung die Listen
kritischer Arzneimittel und die Informationen und Daten, die gemil3 den Artikeln 10 und 11 sowie -

sobald voll betriebsbereit - iiber die EPUE bereitgestellt werden.

Fiir die Zwecke der in Absatz 1 des vorliegenden Artikels genannten Uberwachung steht die
Lenkungsgruppe fiir Engpésse bei Arzneimitteln erforderlichenfalls mit dem gemal Artikel 17 des
Beschlusses Nr. 1082/2013/EU eingesetzten Gesundheitssicherheitsausschuss (im Folgenden
"Gesundheitssicherheitsausschuss") und im Fall einer Notlage im Bereich der 6ffentlichen
Gesundheit mit einem anderen durch das Unionsrecht eingesetzten einschlégigen beratenden
Ausschuss fiir Notlagen im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit sowie mit dem Europédischen

Zentrum fiir die Pravention und die Kontrolle von Krankheiten in Verbindung.
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(1)

2)

Artikel 8

Meldungen und Empfehlungen zu Arzneimittelengpdissen

Fiir die Dauer einer Notlage im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit oder nach Feststellung
eines GroBereignisses nach Artikel 4 Absatz 3 und solange, bis bestétigt wurde, dass
ausreichende Mafinahmen zur Bewiéltigung des GroBereignisses gemif3 Artikel 4 Absatz 4
getroffen worden sind, meldet die Lenkungsgruppe fiir Engpésse bei Arzneimitteln der
Kommission und den in Artikel 3 Absatz 6 genannten zentralen Ansprechpartnern regel-
miBig die Ergebnisse der in Artikel 7 genannten Uberwachung und weist insbesondere auf
potenzielle oder tatsdchliche Engpidsse bei Arzneimitteln, die in den Listen der kritischen
Arzneimittel aufgefiihrt sind, oder auf ein Ereignis hin, das zu einem GroBereignis fiihren

kann.

Die in Unterabsatz 1 genannten Meldungen koénnen gegebenenfalls geméfl dem
Wettbewerbsrecht auch anderen Akteuren in der Lieferkette fiir Arzneimittel zur

Verfiigung gestellt werden.

Auf Ersuchen der Kommission oder mindestens eines der in Artikel 3 Absatz 6 genannten
zentralen Ansprechpartner legt die Lenkungsgruppe fiir Engpédsse bei Arzneimitteln zur
Untermauerung ihrer Ergebnisse und Schlussfolgerungen aggregierte Daten und
Nachfrageprognosen vor. In diesem Zusammenhang verfahrt die Lenkungsgruppe fiir

Engpésse bei Arzneimitteln wie folgt:
a) sie verwendet Daten von der EPUE, sobald diese voll betriebsbereit ist,

b)  sie steht mit dem Européischen Zentrum fiir die Privention und die Kontrolle von
Krankheiten in Verbindung, um epidemiologische Daten, Modelle und
Entwicklungsszenarien zur Unterstiitzung bei der Vorhersage des

Arzneimittelbedarfs zu erhalten, und
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3)

c) sie steht mit der in Artikel 21 genannten hochrangigen Lenkungsgruppe zur
Uberwachung méglicher Engpisse bei Medizinprodukten (Lenkungsgruppe fiir
Engpisse bei Medizinprodukten) in Verbindung, wenn Arzneimittel, die in den
Listen kritischer Arzneimittel aufgefiihrt sind, kombiniert mit einem Medizinprodukt

angewendet werden.

Die in Unterabsatz 1 genannten aggregierten Daten und Nachfrageprognosen kénnen
gegebenenfalls gemall dem Wettbewerbsrecht auch anderen Akteuren in der Lieferkette fiir
Arzneimittel zur Verfligung gestellt werden, um tatsidchliche oder potenzielle Engpésse bei

Arzneimitteln besser zu verhindern oder zu mindern.

Im Rahmen der in den Absdtzen 1 und 2 genannten Meldungen kann die Lenkungsgruppe
fiir Engpéasse bei Arzneimittel Empfehlungen zu Mallnahmen abgeben, die die
Kommission, die Mitgliedstaaten, Inhaber einer Genehmigung fiir das Inverkehrbringen
und andere Stellen, einschlieBlich Vertretern von Angehdrigen der Gesundheitsberufe
sowie Patientenvertretern, ergreifen konnen, um tatsichliche oder potenzielle Engpésse bei

Arzneimitteln zu verhindern oder zu mindern.

Die Mitgliedstaaten konnen die Lenkungsgruppe fiir Engpésse bei Arzneimitteln ersuchen,

Empfehlungen zu den in Unterabsatz 1 genannten Ma3nahmen abzugeben.

Fiir die Zwecke des Unterabsatzes 2 steht die Lenkungsgruppe fiir Engpésse bei
Arzneimitteln gegebenenfalls mit dem Gesundheitssicherheitsausschuss und im Falle einer
Notlage im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit mit einem anderen durch das Unionsrecht
eingesetzten, einschldgigen beratenden Ausschuss fiir Notlagen im Bereich der

offentlichen Gesundheit in Verbindung.
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4

©)

(1

Die Lenkungsgruppe fiir Engpdsse bei Arzneimitteln kann aus eigener Initiative oder auf
Ersuchen der Kommission oder eines Mitgliedstaats Empfehlungen zu MaBnahmen
abgeben, die die Kommission, die Mitgliedstaaten, Inhaber einer Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen, Vertreter von Angehorigen der Gesundheitsberufe und andere Stellen
ergreifen konnen, um fiir die Bewéltigung tatsdchlicher oder potenzieller Engpésse bei
Arzneimitteln, die durch Notlagen im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit oder

GroBereignisse verursacht werden, vorzusorgen.

Auf Ersuchen der Kommission kann die Lenkungsgruppe fiir Engpésse bei Arzneimitteln
gegebenenfalls Mafinahmen, die von den zustdndigen nationalen Behorden, den Inhabern
einer Genehmigung fiir das Inverkehrbringen und anderen Stellen, einschlielich
Vertretern von Angehdrigen der Gesundheitsberufe und Patientenvertretern ergriffen
werden, koordinieren, um tatsdchliche oder potenzielle Engpésse bei Arzneimitteln im
Zusammenhang mit einer Notlage im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit oder einem

GroBereignis zu verhindern oder zu mindern.
Artikel 9
Arbeitsmethoden und Bereitstellung von Informationen zu Arzneimitteln

Um die Wahrnehmung der in den Artikeln 4 bis 8 genannten Aufgaben vorzubereiten,

fiihrt die Agentur folgende Tatigkeiten durch:

a)  Sie legt die Verfahren und die Kriterien fiir die Erstellung und Uberpriifung der

Listen kritischer Arzneimittel fest;

b)  sie legt mit einem Mindestbasisdatensatz die Methoden und Kriterien fiir die

Uberwachung, Datenerhebung und Meldung gemi den Artikeln 4, 7 und 8 fest;
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d)

g)

sie entwickelt in Abstimmung mit den einschldgigen zustéindigen nationalen
Behorden auf der Grundlage von in allen Mitgliedstaaten harmonisierten
Datenfeldern gestraffte IT-Uberwachungs- und Meldesysteme, die in der Zeit, bis die
EPUE voll betriebsbereit ist, die Kompatibilitit mit anderen bestehenden IT-

Systemen und in der Entwicklung befindlichen IT-Systemen erleichtern;

sie richtet die in Artikel 3 Absatz 6 genannte Arbeitsgruppe ein und stellt sicher, dass

jeder Mitgliedstaat in dieser Arbeitsgruppe vertreten ist;

sie erstellt und fiihrt mithilfe der Datenbank gemal3 Artikel 57 Absatz 1 Buchstabe 1
der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 eine Liste der zentralen Ansprechpartner fiir
Inhaber einer Genehmigung fiir das Inverkehrbringen aller in der Union

zugelassenen Arzneimittel;

sie legt die Methoden fiir die Bereitstellung von in Artikel 5 Absatz 2 und Artikel 8
Absitze 3 und 4 vorgesehene Empfehlungen und fiir die Koordinierung der in den

Artikel 8 Absatz 5 vorgesehenen Mallnahmen fest;

sie veroffentlicht die von den Buchstaben a, b und f erfassten Informationen auf einer

dafiir vorgesehenen Internetseite ihres Internetportals.

Fiir die Zwecke des Unterabsatzes 1 Buchstaben a konnen die Mitgliedstaaten, Inhaber von

Genehmigungen fiir das Inverkehrbringen, andere einschldgige Akteure in der Lieferkette

fiir Arzneimittel und Vertretern von Angehoriges der Gesundheitsberufe sowie Patienten-

und Verbrauchervertretern bei Bedarf konsultiert werden.
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(2) Nach der Feststellung einer Notlage im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit oder eines

GroBereignisses geméal Artikel 4 Absatz 3 fiihrt die Agentur folgende Tétigkeiten durch:

a)  Sie erstellt fiir die in den Listen kritischer Arzneimittel aufgefiihrten Arzneimittel
eine Liste der zentralen Ansprechpartner fiir Inhaber einer Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen;

b)  sie fiihrt fiir die Dauer der Notlage im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit oder des
GroBereignisses die Liste der unter Buchstabe a genannten zentralen
Ansprechpartner;

c) sie fordert von den in Buchstabe a genannten zentralen Ansprechpartnern relevante
Informationen iiber Arzneimittel auf den Listen kritischer Arzneimittel an und setzt
eine Frist fiir die Ubermittlung dieser Informationen, wenn diese Informationen nicht
in der EPUE verfiigbar sind;

d)  sie fordert von dem in Artikel 3 Absatz 6 genannten zentralen Ansprechpartner auf
der Grundlage des in Artikel 6 Absatz 4 genannten Informationspakets
Informationen iiber Arzneimittel auf den Listen kritischer Arzneimittelan und setzt
eine Frist fiir die Ubermittlung dieser Informationen, wenn diese Informationen nicht
in der EPUE verfiigbar sind.

3) Die in Absatz 2 Buchstabe ¢ genannten Informationen umfassen mindestens Folgendes:

a)  den Namen des Inhabers einer Genehmigung fiir das Inverkehrbringen des
Arzneimittels;

b) die Bezeichnung des Arzneimittels;

c)  Angabe der aktiven Herstellungsstandorte fiir Fertigprodukte und Wirkstoffe des
Arzneimittels;
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d)

g)

h)

)

k)

der Mitgliedstaat, in dem die Genehmigung fiir das Inverkehrbringen giiltig ist, und

den Status des Inverkehrbringens des Arzneimittels in jedem Mitgliedstaat;

Angaben zum tatsidchlichen oder potentiellen Engpass des Arzneimittels, z. B.
tatsdchliches oder geschétztes Beginn- und Enddatum und vermutete oder bekannte

Ursache;
Daten iiber Umsatz und Marktanteil des Arzneimittels;
den verfiigbaren Lagerbestand des Arzneimittels;

Informationen zur Angebotsprognose fiir das Arzneimittel, einschlielich
Informationen zu etwaigen Schwachstellen in der Lieferkette, bereits ausgelieferten

Mengen und voraussichtlichen Lieferungen;
Nachfrageprognosen fiir das Arzneimittel;
Angaben zu verfligbaren alternativen Arzneimitteln;

Pléne zur Verhinderung und Minderung von Engpéssen, die mindestens
Informationen zu Produktions- und Lieferkapazititen und genehmigten
Herstellungsstandorten des Fertigarzneimittels und der Wirkstoffe, potenziellen
alternativen Herstellungsstandorten und Mindestlagerbestdnden des Arzneimittels

enthalten.
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4

(1)

2)

Um die Pléne zur Verhinderung und Minderung von Engpéssen bei in Absatz 3

Buchstabe k genannten, kritischen Arzneimitteln zu ergéinzen, konnen die Agentur und die
zustidndigen nationalen Behorden fiir Arzneimittel von GroBhdndlern und anderen
einschldgigen Akteuren Informationen zu etwaigen logistischen Herausforderungen in der

GroBhandelslieferkette anfordern.

Artikel 10

Pflichten der Inhaber einer Genehmigung fiir das Inverkehrbringen

Die Inhaber einer Genehmigung fiir das Inverkehrbringen von in der Union zugelassenen
Arzneimitteln stellen bis zum ... [6 Monaten nach Geltungsbeginn der vorliegenden
Verordnung] die Informationen fiir die Zwecke des Artikels 9 Absatz 1 Buchstabe e der
vorliegenden Verordnung in Form einer elektronischen Ubermittlung an die in Artikel 57
Absatz 1 Buchstabe I der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 genannte Datenbank zur
Verfligung. Diese Inhaber einer Genehmigung fiir das Inverkehrbringen stellen

erforderlichenfalls Aktualisierungen zur Verfiigung.

Um die in Artikel 7 genannte Uberwachung zu erleichtern, kann die Agentur die Inhaber
einer Genehmigung fiir das Inverkehrbringen von in den Listen kritischer Arzneimittel
aufgefiihrten Arzneimitteln ersuchen, die in Artikel 9 Absatz 2 Buchstabe ¢ genannten

Informationen zu tibermitteln.

Die in Unterabsatz 1 des vorliegenden Absatzes genannten Inhaber einer Genehmigung fiir
das Inverkehrbringen iibermitteln die ersuchten Informationen innerhalb der von der
Agentur gesetzten Frist iiber die in Artikel 9 Absatz 2 Buchstabe b genannten zentralen
Ansprechpartner und verwenden dabei die Uberwachungs- und Meldeverfahren und -
systeme, die gemdl Artikel 9 Absatz 1 Buchstabe b bzw. c eingerichtet werden. Diese
Inhaber einer Genehmigung fiir das Inverkehrbringen stellen erforderlichenfalls

Aktualisierungen zur Verfiigung.
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3)

(4)

©)

Die in den Absitzen 1 und 2 genannten Inhaber einer Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen rechtfertigen sich jedes Mal dafiir, wenn angeforderte Informationen

nicht oder nicht innerhalb der von der Agentur gesetzten Frist iibermittelt wurden.

Geben die in Absatz 2 genannten Inhaber einer Genehmigung an, dass die von ihnen auf
Anforderung der Agentur oder der zustéindigen nationalen Behdrden fiir Arzneimittel

vorgelegten Informationen vertrauliche Geschéftsinformationen enthalten, so nennen sie

die relevanten Teile dieser Informationen, die vertraulichen Charakter haben und erldutern

die Griinde, warum diese Informationen vertraulichen Charakter haben.

Die Agentur priift die Begriindetheit jeder Angabe, dass Informationen vertrauliche

Geschéftsinformationen enthalten, und schiitzt diese vertraulichen Geschéftsinformationen

vor ungerechtfertigter Offenlegung.

Befinden sich die in Absatz 2 genannten Inhaber einer Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen oder andere einschligige Akteure der Lieferkette flir Arzneimittel im
Besitz von Informationen, die iiber das hinausgehen, was gemil3 Absatz 2 Unterabsatz 2
gefordert wird, und die einen tatséchlichen oder potenziellen Engpass von Arzneimitteln

belegen, so libermitteln sie diese Informationen unverziiglich der Agentur.
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(6) Im Anschluss an die in Artikel 7 genannte Berichterstattung iiber die Uberwachungs-
ergebnisse und etwaige Empfehlungen zu MaBlnahmen zur Verhinderung oder Minderung
von Engpidssen gemal3 Artikel 8 Absitze 3 und 4 gehen die in Absatz 2 genannten Inhaber

einer Genehmigung wie folgt vor:
a) sie legen der Agentur etwaige Bemerkungen vor;

b)  sie beriicksichtigen etwaige in Artikel 8 Absétze 3 und 4 genannte Empfehlungen

und etwaige in Artikel 12 Buchstabe ¢ genannte Leitlinien;

c) sie halten sich an alle MaBlnahmen, die auf Ebene der Union oder der Mitgliedstaaten

gemal den Artikeln 11 und 12 ergriffen werden;

d)  sie unterrichten die Lenkungsgruppe fiir Engpésse bei Arzneimitteln {iber alle
ergriffenen MaBBnahmen und erstatten Bericht iiber die Uberwachung und die
Ergebnisse dieser MaBnahmen, einschlieBlich Informationen tiber die Beseitigung

des tatsdchlichen oder potenziellen Engpasses bei Arzneimitteln.
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Artikel 11

Rolle der Mitgliedstaaten bei der Uberwachung und Minderung von Arzneimittelengpdissen

(1) Um die Uberwachung gemiB Artikel 7 zu erleichtern und sofern diese Informationen nicht

iiber die EPUE verfiigbar sind, kann die Agentur einen Mitgliedstaat darum ersuchen,

a)  dasin Artikel 6 Absatz 4 genannte Informationspaket, einschlielich verfiigbarer und
geschitzter Daten zum Umfang der Nachfrage und zur Nachfrageprognose iiber den
in Artikel 3 Absatz 6 genannten zentralen Ansprechpartner und unter Verwendung
der Meldeverfahren und des Meldesystems, die gemil Artikel 9 Absatz 1

Buchstaben b und ¢ eingerichtet werden, zu {ibermitteln;

b)  anzugeben, ob vertrauliche Geschiftsinformationen gemif3 Artikel 10 Absatz 4

vorliegen und zu begriinden, warum diese Geschiftsinformationen vertraulich sind;

c) anzugeben, ob angeforderte Informationen nicht oder nicht innerhalb der von der

Agentur gemdl3 Artikel 10 Absatz 3 gesetzten Frist tibermittelt wurden.

Die Mitgliedstaaten kommen dem Antrag der Agentur innerhalb der von dieser gesetzten

Frist nach.
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)

3)

“4)

Fiir die Zwecke des Absatzes 1, legen GroBhéndler und andere Personen oder Rechtstréger,
die zur Abgabe von auf den Listen kritischer Arzneimittel aufgefiihrten Arzneimitteln an
die Offentlichkeit befugt sind, diesem Mitgliedstaat einschléigige Informationen und Daten,

auf Ersuchen dieses Mitgliedstaats auch zu den Lagerbestinden dieser Arzneimittel, vor.

Verfiigen die Mitgliedstaaten {iber Informationen, zusétzlich zu den Informationen, die
gemil den Absitzen 1 und 2 dieses Artikels {ibermittelt werden miissen, tiber die
Absatzmengen von und den Umfang der Verschreibungen fiir Arzneimittel, die einen
tatsdchlichen oder potenziellen Engpass bei einem Arzneimittel aus den Listen kritischer
Arzneimittel belegen, einschlieflich in Artikel 23a Absatz 3 der Richtlinie 2001/83/EG
genannter Daten, so iibermitteln sie diese Informationen unverziiglich iiber ihre jeweiligen,
in Artikel 3 Absatz 6 der vorliegenden Verordnung genannten zentralen Ansprechpartner

an die Lenkungsgruppe fiir Engpésse bei Arzneimitteln.

Im Anschluss an die Berichterstattung iiber die Uberwachungsergebnisse nach Artikel 7
und etwaige Empfehlungen zu Maflnahmen zur Verhinderung oder Minderung von

Engpéssen gemil Artikel 8 Absétze 3 und 4 verfahren die Mitgliedstaaten wie folgt:

a)  sie beriicksichtigen etwaige in Artikel 12 Buchstabe ¢ genannten Empfehlungen und
Leitlinien und stimmen ihre Tatigkeiten bei allen Maflnahmen ab, die auf

Unionsebene gemdl Artikel 12 Buchstabe a ergriffen wurden;

b)  sie unterrichten die Lenkungsgruppe fiir Engpésse bei Arzneimitteln iiber alle
ergriffenen Maflnahmen und erstatten Bericht liber die Ergebnisse der in Buchstabe a
genannten Tatigkeiten, einschlieBlich Informationen iiber die Beseitigung des

tatsidchlichen oder potenziellen Engpasses bei Arzneimitteln.
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Fiir die Zwecke des Unterabsatzes 1 Buchstaben a und b teilen Mitgliedstaaten, die auf
nationaler Ebene eine alternative Vorgehensweise verfolgen, der Lenkungsgruppe fiir

Engpisse bei Arzneimitteln rechtzeitig die Griinde dafiir mit.

Die in Unterabsatz 1 Buchstabe a genannten Empfehlungen, Leitlinien und Tétigkeiten und
ein zusammenfassender Bericht {iber die gewonnenen Erkenntnisse werden iiber das in

Artikel 14 genannte Internetportal verdffentlicht.

Artikel 12
Rolle der Kommission bei der Uberwachung

und Minderung von Arzneimittelengpdssen

Die Kommission beriicksichtigt die in Artikel 8 Absétze 1 und 2 bzw. in Artikel 8 Absétze 3 und 4
genannten Informationen und Empfehlungen der Lenkungsgruppe fiir Engpésse bei Arzneimitteln

und geht dabei wie folgt vor:

a) sie ergreift im Rahmen der ihr {ibertragenen Befugnisse alle erforderlichen Maflnahmen,
um tatsichliche oder potentielle Engpdsse bei Arzneimitteln, die in den Listen kritischer

Arzneimittel aufgefiihrt sind, zu mindern;

b) sie erleichtert die Abstimmung zwischen Inhabern einer Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen und anderen einschlagigen Stellen, damit Nachfrageerh6hungen

gegebenenfalls bewiéltigt werden konnen;

C) sie priift die Notwendigkeit von Leitlinien und Empfehlungen, die sich an die Mitglied-
staaten, die Inhaber einer Genehmigung fiir das Inverkehrbringen und andere Stellen,

gegebenenfalls einschlieBlich einschldgige Stellen der Lieferkette fiir Arzneimittel, richten;
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d)

g)

(1

sie unterrichtet die Lenkungsgruppe fiir Engpasse bei Arzneimitteln iiber alle von der
Kommission ergriffenen Mallnahmen und erstattet iiber die Ergebnisse dieser Mallnahmen

Bericht;

sie fordert die Lenkungsgruppe fiir Engpésse bei Arzneimitteln auf, Empfehlungen

abzugeben oder MaBlnahmen gemal Artikel 8 Absitze 3, 4 und 5 zu koordinieren;

sie priift die Notwendigkeit medizinischer GegenmafBinahmen nach dem Beschluss

Nr. 1082/2013/EU und anderem geltendem Unionsrecht;

sie setzt sich gegebenenfalls mit Drittlindern und relevanten internationalen
Organisationen in Verbindung, um tatsichliche oder potenzielle Engpésse bei Arznei-
mitteln aus den Listen kritischer Arzneimittel oder bei deren Wirkstoffen zu mindern,
wenn diese Arzneimittel oder Wirkstoffe in die Union eingefiihrt werden und diese
tatsdchlichen oder potenziellen Engpisse internationale Auswirkungen haben, und meldet
damit verbundene MafBnahmen und die Ergebnisse dieser Mallnahmen gegebenenfalls der

Lenkungsgruppe fiir Engpésse bei Arzneimitteln.

Artikel 13

Europdische Plattform zur Uberwachung von Engpdissen

Die Agentur erstellt, fithrt und verwaltet eine IT-Plattform, die als ,,Européische Plattform
zur Uberwachung von Engpissen* (im Folgenden ,,EPUE*) bezeichnet wird und mit der in

Artikel 57 Absatz 1 Buchstabe 1 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 genannten Datenbank

verbunden ist.
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Die EPUE dient der leichteren Erhebung von Informationen zu Engpdssen von, dem
Angebot an und der Nachfrage nach Arzneimitteln, darunter die Angabe, ob das Erzeugnis
in einem Mitgliedstaat in Verkehr gebracht wird oder das Inverkehrbringen in einem

Mitgliedstaat eingestellt wird.

(2) Die iiber die EPUE erhobenen Informationen dienen der Uberwachung, Verhinderung und

Verwaltung:

a) tatsdchlicher oder potenzieller Engpidsse bei Arzneimitteln auf den Listen kritischer
Arzneimittel wihrend GroBereignissen und Notlagen im Bereich der 6ffentlichen

Gesundheit; und

b) tatsdchlicher oder potenzieller Engpésse bei Arzneimitteln, die gemil3 Artikel 4
Absatz 2 voraussichtlich zu einem Grofereignis oder einer Notlage im Bereich der

Offentlichen Gesundheit fiihren.

3) Fiir die Zwecke des Absatzes 2 werden bei Notfillen im Bereich der 6ffentlichen

Gesundheit und bei Grof3ereignissen,

a)  von Inhabern einer Genehmigung fiir das Inverkehrbringen Informationen iiber
Arzneimittel auf den Listen kritischer Arzneimittel an die Agentur iiber die zentralen
Ansprechpartner gemal3 Artikel 9 Absatz 2 Buchstabe a, unter Verwendung der
EPUE, im Einklang mit den Artikeln 9 und 10 iibermittelt;

b)  von Mitgliedstaaten Informationen iiber Arzneimittel auf den Listen kritischer
Arzneimittel an die Agentur iiber die zentralen Ansprechpartner gemif Artikel 9
Absatz 1 Buchstabe d, unter Verwendung der EPUE, im Einklang mit den Artikeln 9

und 11 uibermittelt.

PE-CONS 76/1/21 REV 1 62
DE



Die in Unterabsatz 1 Buchstabe b genannte Berichterstattung schlieBt gegebenentalls auch
Informationen, die iiber die in Buchstabe b genannten Informationen hinausgehen, von
Inhabern einer Genehmigung fiir das Inverkehrbringen und GroBhéndlern oder anderen
Personen oder Rechtstrdagern ein, die zur Abgabe von Arzneimitteln aus den Listen

kritischer Arzneimittel an die Offentlichkeit befugt sind.

4) Fiir die Zwecke des Absatzes 2 und um die Vorsorge fiir Notfille im Bereich der

offentlichen Gesundheit und fiir Grof3ereignisse zu gewéhrleisten,

a)  verwenden Inhaber einer Genehmigung fiir das Inverkehrbringen die EPUE, um der

Agentur folgende Informationen zu iibermitteln:

i)  Informationen geméif Artikel 13 Absatz 4 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004

zu gemil der genannten Verordnung erteilten Genehmigungen,

i1)  gegebenenfalls zusétzliche Informationen nach den Kategorien des Artikels 9
Absatz 3 im Zusammenhang mit tatséchlichen oder potenziellen Engpéssen bei
Arzneimitteln, die voraussichtlich zu einer Notlage im Bereich der 6ffentlichen

Gesundheit oder einem GrofBereignis fiihren;

b)  verwenden die Mitgliedstaaten die EPUE, um der Agentur gemil Artikel 4 Absatz 2
iiber die in Artikel 9 Absatz 1 Buchstabe e genannten zentralen Ansprechpartner
Engpisse bei Arzneimitteln zu melden, die voraussichtlich zu einem Groflereignis

oder einer Notlage im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit fiihren.
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)

(6)

Die in Absatz 4 Buchstabe b genannte Meldung

a)

b)

umfasst die in Artikel 23a der Richtlinie 2001/83/EG genannten Informationen, die
den zusténdigen nationalen Behorden fiir Arzneimittel fiir Genehmigungen nach der

genannten Richtlinie tibermittelt wurden,

kann zusétzliche Informationen umfassen, die von Inhabern einer Genehmigung fiir
das Inverkehrbringen, GroBhéndlern und anderen Personen oder Rechtstriagern
eingegangen sind, die zur Abgabe von Arzneimitteln an die Offentlichkeit befugt

sind.

Um die optimale Nutzung der EPUE zu gewihrleisten, hat die Agentur folgende

Aufgaben:

a)

b)

Sie entwickelt in Zusammenarbeit mit der Lenkungsgruppe fiir Engpisse bei
Arzneimitteln die technischen und funktionalen Spezifikationen der EPUE,
einschlieBlich des Mechanismus fiir den Datenaustausch mit den bestehenden

nationalen Systemen und des Formats fiir die elektronische Ubermittlung;

sie verlangt, dass die an die EPUE {ibermittelten Daten den von der Internationalen
Normenorganisation (International Organization for Standardization, ISO)

entwickelten Normen fiir die Identifikation von Arzneimitteln entsprechen und auf
den Doménen von Stammdaten im pharmazeutischen Regulierungsumfeld beruhen,

namentlich Wirkstoft, Erzeugnis, Organisation und gegebenenfalls Referenzdaten;

sie entwickelt in Zusammenarbeit mit der Lenkungsgruppe fiir Engpésse bei
Arzneimitteln eine standardisierte Terminologie fiir die Berichterstattung, die von
den Inhabern einer Genehmigung fiir das Inverkehrbringen und den Mitgliedstaaten

zu verwenden ist, wenn sie Informationen an die EPUE melden;
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d)

g)

h)

sie legt in Zusammenarbeit mit der Lenkungsgruppe fiir Engpésse bei Arzneimitteln

einschligige Leitlinien fiir die Berichterstattung iiber die EPUE fest;

sie gewihrleistet die Datenkompatibilitit zwischen der EPUE, den ITIT-Systemen
der Mitgliedstaaten und anderen einschldgigen IT-Systemen und Datenbanken ohne

Doppelmeldungen;

sie gewihrleistet, dass die Kommission, die Agentur, die zustindigen nationalen
Behorden und die Lenkungsgruppe fiir Engpésse bei Arzneimitteln Zugang zu den

Informationen auf der EPUE auf der jeweils angemessenen Stufe haben;

sie sorgt dafiir, dass an das System {libermittelte vertrauliche Geschiftsinformationen

vor ungerechtfertigter Offenlegung geschiitzt sind;

sie stellt sicher, dass die EPUE bis zum ... [36 Monate nach Inkrafttreten dieser
Verordnung] voll betriebsbereit ist, und erstellt einen Plan fiir die Implementierung

der EPUE.

Artikel 14
Mitteilung iiber die Lenkungsgruppe fiir Engpdsse bei Arzneimitteln

(1) Die Agentur informiert die Offentlichkeit und Interessengruppen auf einer dafiir

vorgesehenen Internetseite ihres Internetportals und liber andere geeignete Mittel in

Zusammenarbeit mit den zustdndigen nationalen Behorden rasch liber die Arbeit der

Lenkungsgruppe fiir Engpésse bei Arzneimitteln und reagiert gegebenenfalls auf gegen die

Arbeit der Lenkungsgruppe fiir Engpésse bei Arzneimitteln gerichtete Desinformation.
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(2) Die von der Lenkungsgruppe flir Engpésse bei Arzneimitteln durchgefiihrten Verfahren

sind transparent.

Die Zusammenfassungen von Tagesordnungen und Protokollen der Sitzungen der
Lenkungsgruppe fiir Engpdsse bei Arzneimitteln sowie ihre in Artikel 3 Absatz 5 genannte
Geschiftsordnung und die in Artikel 8 Absétze 3 und 4 genannten Empfehlungen werden
dokumentiert und auf einer dafiir vorgesehenen Internetseite des Internetportals der

Agentur verdffentlicht.

Wenn die in Artikel 3 Absatz 5 genannte Geschéftsordnung den Mitgliedern der
Lenkungsgruppe fiir Engpésse bei Arzneimitteln erlaubt, abweichende Standpunkte /zu
Protokoll zu geben, stellt die Lenkungsgruppe fiir Engpésse bei Arzneimitteln diese
abweichenden Standpunkte und die Griinde, auf denen sie beruhen, den zustindigen

nationalen Behorden fiir Arzneimittel auf Anfrage zur Verfiigung.

KAPITEL III
ARZNEIMITTEL, DIE DAS POTENZIAL
ZUR BEKAMPFUNG VON NOTLAGEN
IM BEREICH DER OFFENTLICHEN GESUNDHEIT HABEN

Artikel 15
Notfall-Einsatzgruppe

(1) Die Notfall-Einsatzgruppe wird als Teil der Agentur eingesetzt.

Die Notfall-Einsatzgruppe wird zur Vorsorge fiir und bei Notlagen im Bereich der

offentlichen Gesundheit entweder in persona oder auf elektronischem Wege einberufen.
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2)

Die Sekretariatsgeschifte der Notfall-Einsatzgruppe werden von der Agentur

wahrgenommen.

Bei Notlagen im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit nimmt die Notfall-Einsatzgruppe

folgende Aufgaben wahr:

a)

b)

d)

in Absprache mit den wissenschaftlichen Ausschiissen, Arbeitsgruppen und
wissenschaftlichen Beratungsgruppen der Agentur: wissenschaftliche Beratung und
Uberpriifung der verfiigbaren wissenschaftlichen Daten iiber Arzneimittel, die das
Potenzial zur Bekdmpfung von Notlagen im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit
haben, einschlieBlich der Anforderung von Daten von Entwicklern und deren

Einbeziehung in Vorgespriche;

Beratung zu den wichtigsten Aspekten der Protokolle auf klinische Priifungen und
Beratung von Entwicklern zu klinischen Priifungen fiir Arzneimittel, die dazu
bestimmt sind, die Krankheit, die die Notlage im Bereich der 6ffentlichen
Gesundheit verursacht, gemif3 Artikel 16 der vorliegenden Verordnung zu
behandeln, zu verhiiten oder zu diagnostizieren, und unbeschadet der Aufgaben der
Mitgliedstaaten bei der Bewertung von Antridgen auf klinische Priifung, die gemal3

der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 in ihrem Hoheitsgebiet durchzufiihren ist;

wissenschaftliche Unterstiitzung zur Erleichterung klinischer Priifungen fiir
Arzneimittel, die dazu bestimmt sind, die Krankheit zu behandeln, zu verhiiten oder
zu diagnostizieren, die die Notlage im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit

verursacht.

Mitwirkung an der Arbeit der wissenschaftlichen Ausschiisse, Arbeitsgruppen und

wissenschaftlichen Beratungsgruppen der Agentur;
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3)

in Zusammenarbeit mit den wissenschaftlichen Ausschiissen, Arbeitsgruppen und
wissenschaftlichen Beratungsgruppen der Agentur: Vorlage wissenschaftlicher
Empfehlungen fiir die Verwendung von Arzneimitteln, die das Potenzial zur
Bekdampfung von Notlagen im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit haben, gemal
Artikel 18;

erforderlichenfalls Zusammenarbeit mit zustdndigen nationalen Behdrden,
Einrichtungen und Agenturen der Union, der Weltgesundheitsorganisation,
Drittlindern und internationalen wissenschaftlichen Organisationen in
wissenschaftlichen und technischen Fragen im Zusammenhang mit Notlagen im
Bereich der 6ffentlichen Gesundheit und Arzneimitteln, die das Potenzial zur

Bekidmpfung von Notlagen im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit haben.

Die in Unterabsatz 1 Buchstabe ¢ genannte Unterstiitzung umfasst die Beratung von

Sponsoren dhnlicher oder zusammenhingender geplanter klinischer Priifungen bei der

Einrichtung gemeinsamer klinischer Priifungen und gegebenenfalls Beratung {iber den

Abschluss von Vereinbarungen iiber die Tétigkeit als Sponsor oder Ko-Sponsor geméif

Artikel 2 Absatz 2 Nummer 14 und Artikel 72 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014;

Die Mitglieder der Notfall-Einsatzgruppe setzen sich zusammen aus

a)

b)

den Vorsitzenden der wissenschaftlichen Ausschiisse der Agentur oder deren

Stellvertretern oder beiden, und anderen Vertretern dieser Ausschiisse,

Vertretern der Arbeitsgruppen der Agentur, einschlieBlich der Vertreter der PCWP
und der HCPWP, und
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c) Bediensteten der Agentur,

d)  Vertretern der geméf Artikel 27 der Richtlinie 2001/83/EG eingesetzten

Koordinierungsgruppe und

e)  Vertretern der gemal Artikel 85 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 eingesetzten

Koordinations- und Beratungsgruppe fiir klinische Priifungen,

f)  weiteren Sachverstandigen fiir klinische Priifungen, die die zustindigen nationalen

Behorden fir Arzneimittel vertreten.

Die Mitglieder der Notfall-Einsatzgruppe werden durch die Stellen, die sie vertreten,

ernannt.

Externe Sachverstidndige konnen fiir die Notfall-Einsatzgruppe erforderlichenfalls ad hoc

ernannt werden, insbesondere in den gemédl Artikel 5 Absatz 3 genannten Fillen

Vertreter anderer Einrichtungen und Agenturen der Union werden erforderlichenfalls ad
hoc eingeladen, um an der Arbeit der Notfall-Einsatzgruppe teilzunehmen, insbesondere in

den in Artikel 5 Absatz3 genannten Féllen.

Den Vorsitz der Notfall-Einsatzgruppe fiihrt ein Vertreter der Agentur und den Ko-Vorsitz
der Vorsitzende oder der stellvertretende Vorsitzende des Ausschusses fiir

Humanarzneimittel Notfall-Einsatzgruppe
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4

©)

(6)

Die Zusammensetzung der Notfall-Einsatzgruppe wird vom Verwaltungsrat der Agentur
unter Berlicksichtigung des spezifischen Fachwissens, das fiir die therapeutische Reaktion

auf die Notlage im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit relevant ist, genehmigt.

Der Verwaltungsdirektor der Agentur oder der Vertreter des Verwaltungsdirektors sowie
Vertreter der Kommission und des Verwaltungsrats der Agentur sind berechtigt, an allen

Sitzungen der Notfall-Einsatzgruppe teilzunehmen.
Die Zusammensetzung der Notfall-Einsatzgruppe wird veroffentlicht.

Die Ko-Vorsitzenden der Notfall-Einsatzgruppe kénnen andere Vertreter der
Mitgliedstaaten, Mitglieder der wissenschaftlichen Ausschiisse und Arbeitsgruppen der
Agentur sowie Dritte, einschlieBlich Vertreter von Interessengruppen fiir Arzneimittel,
Inhaber einer Genehmigung fiir das Inverkehrbringen, Entwickler, Sponsoren klinischer
Priifungen, Vertreter von Netzen fiir klinische Priifungen, unabhéngige, an klinischen
Priifungen beteiligte Sachverstdndige und Forscher und Vertreter von Angehdrigen der

Gesundheitsberufe und Patientenvertreten, zu ihren Sitzungen einladen.

Die Notfall-Einsatzgruppe gibt sich eine Geschéftsordnung, einschlieBlich Vorschriften fiir

die Annahme von Empfehlungen.

Die in Unterabsatz 1 genannte Geschéftsordnung tritt in Kraft, wenn die Notfall-
Einsatzgruppe eine beflirwortende Stellungnahme der Kommission und des

Verwaltungsrates der Agentur Notfall-Einsatzgruppe erhalten hat.
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Die Notfall-Einsatzgruppe nimmt ihre Aufgaben als von den wissenschaftlichen
Ausschiissen der Agentur getrennte beratende und unterstiitzende Stelle und unbeschadet
der Aufgaben dieser Ausschiisse bei Zulassung, Uberwachung und Pharmakovigilanz der
betreffenden Arzneimittel und damit zusammenhangenden regulatorischen MaBinahmen

zur Gewihrleistung der Qualitit, Sicherheit und Wirksamkeit dieser Arzneimittel wahr.

Der Ausschuss fiir Humanarzneimittel oder andere einschldgige wissenschaftliche
Ausschiisse der Agentur tragen bei der Annahme ihrer Gutachten den Empfehlungen der

Notfall-Einsatzgruppe Rechnung.

Die Notfall-Einsatzgruppe triagt allen von den in Unterabsatz 2 des vorliegenden Absatzes
genannten Ausschiissen gemif der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 und der
Richtlinie 2001/83/EG vorgelegten wissenschaftlichen Gutachten Rechnung.

Fiir die Transparenz und die Unabhéngigkeit der Mitglieder der Notfall-Einsatzgruppe gilt
Artikel 63 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004.

Die Agentur verdffentlicht auf ihrem Internetportal Informationen hinsichtlich Arznei-
mittel, die nach Auffassung der Notfall-Einsatzgruppe das Potenzial zur Bekdmpfung von
Notlagen im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit haben, sowie etwaige Aktualisierungen.
Die Agentur informiert die Mitgliedstaaten und gegebenenfalls den Gesundheits-
sicherheitsausschuss unverziiglich iiber jede solche/derartige Verdffentlichung und in

jedem Fall vor der Verdffentlichung.
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Artikel 16

Beratung zu klinischen Priifungen

(1) Bei Notlagen im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit leistet die Notfall-Einsatzgruppe im
Rahmen eines beschleunigten wissenschaftlichen Beratungsverfahrens Beratung zu den
wichtigsten Aspekten der klinischen Priifungen und Protokolle klinischer Priifungen, die
Entwickler im Rahmen eines Antrags auf klinische Priifung vorgelegt haben oder
vorzulegen beabsichtigen, unbeschadet der Aufgaben des Mitgliedstaats oder der

Mitgliedstaaten gemdl3 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014.

(2) Beteiligt sich ein Entwickler an einem beschleunigten wissenschaftlichen Beratungs-
verfahren, so erteilt die Notfall-Einsatzgruppe die in Absatz 1 genannte Beratung
spétestens 20 Tage, nachdem der Entwickler der Agentur ein vollstdndiges Paket der
angeforderten Informationen und Daten iibermittelt hat, kostenlos. Die Beratung wird vom

Ausschuss fiir Humanarzneimittel gebilligt.

3) Die Notfall-Einsatzgruppe legt Verfahren und Leitlinien fiir die Anforderung und
Ubermittlung des erforderlichen Informations- und Datenpakets fest, einschlieBlich
Informationen iiber den oder die Mitgliedstaaten, in denen ein Antrag auf Genehmigung

einer klinischen Priifung gestellt oder diese Antragstellung beabsichtigt wird.

4) Die Notfall-Einsatzgruppe bezieht sachkundige Vertreter der Mitgliedstaaten mit
Erfahrungen im Bereich klinischer Priifungen bei der Vorbereitung der wissenschaftlichen
Beratung, insbesondere in Féllen ein, in denen ein Antrag auf Genehmigung einer

klinischen Priifung gestellt oder diese Antragstellung beabsichtigt wird.
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Bei der Bewilligung eines Antrags auf Genehmigung einer klinischen Priifung, fiir die die
Notfall-Einsatzgruppe wissenschaftliche Beratung erteilt hat, beriicksichtigen die
Mitgliedstaaten diese Beratung. Die wissenschaftliche Beratung durch die Notfall-
Einsatzgruppe lisst die ethische Uberpriifung gemif der Verordnung (EU) Nr. 536/2014

unberiihrt.

Wird einem Entwickler die in Absatz 5 dieses Artikels genannte wissenschaftliche
Beratung erteilt, so iibermittelt dieser Entwickler im Folgenden der Agentur die Daten aus
den klinischen Priifungen, sofern die Agentur einen Antrag fiir diese Daten gemal3

Artikel 18 stellt.

Unbeschadet der Absétze 1 bis 6 des vorliegenden Artikels wird die in Absatz 5 dieses
Artikels genannte wissenschaftliche Beratung im Ubrigen nach den mit Artikel 57 der

Verordnung (EG) Nr. 726/2004 eingerichteten Verfahren erteilt.

Artikel 17
Offentliche Informationen zu klinischen Priifungen und Entscheidungen

tiber Genehmigungen fiir das Inverkehrbringen

Fiir die Dauer einer Notlage im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit verdffentlichen die
Sponsoren von in der Union durchgefiihrten klinischen Priifungen insbesondere folgende
Informationen iiber das EU-Portal und die EU-Datenbank, die mit den Artikeln 80 bzw. 81
der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 eingerichtet wurden:

a)  das Protokoll der klinischen Priifung, das zu Beginn der Priifung fiir alle gem&B der
Verordnung (EU) Nr. 536/2014 genehmigten Priifungen, in deren Rahmen
Arzneimittel untersucht werden, die das Potenzial zur Bekdmpfung von Notlagen im

Bereich der 6ffentlichen Gesundheit haben;
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b) die Zusammenfassung der Ergebnisse, innerhalb einer von der Agentur festgelegten
Frist, die kiirzer als die Frist gemal Artikel 37 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014

1st.

(2) Wenn die Genehmigung fiir das Inverkehrbringen fiir ein Arzneimittel erteilt wird, das fiir
eine Notlage im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit von Bedeutung ist, veroffentlicht die

Agentur insbesondere

a)  die Produktinformationen mit detaillierten Angaben zu den Anwendungs-

bedingungen zum Zeitpunkt der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen;

b)  moglichst rasch, nach Moglichkeit binnen sieben Tagen nach Erteilung der
Genehmigung fiir das Inverkehrbringen, die Europiischen Offentlichen

Beurteilungsberichte;

c) die klinischen Daten, die nach Moglichkeit binnen zwei Monaten nach der
Genehmigung fiir das Inverkehrbringen durch die Kommission zur Begriindung des

Antrags bei der Agentur eingereicht wurden;

d)  den gesamten in Artikel 1 Buchstabe 28c der Richtlinie (EG) 2001/83 genannten

Risikomanagement-Plan und alle Aktualisierungen dieses Plans.

Fiir die Zwecke von Unterabsatz 1 Buchstabe ¢ anonymisiert die Agentur alle personen-

bezogenen Daten und schwirzt vertrauliche Geschéftsinformationen.
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Artikel 18

Uberpriifung von Arzneimitteln und Empfehlungen zu ihrer Verwendung

Nach Feststellung einer Notlage im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit fiihrt die Notfall-
Einsatzgruppe eine Uberpriifung der verfiigbaren wissenschaftlichen Daten iiber Arznei-
mittel durch, die das Potenzial zur Bekdmpfung der Notlage im Bereich der 6ffentlichen
Gesundheit haben. Diese Uberpriifung wird wihrend der Notlage im Bereich der 6ffent-
lichen Gesundheit bei Bedarf, einschlieBlich der Fille, in denen die Notfall-Einsatzgruppe
und der Ausschuss fiir Humanarzneimittel sich iiber die Vorbereitung der Bewertung eines

Antrags auf Genehmigung fiir das Inverkehrbringen einig sind, aktualisiert.

Bei der Vorbereitung der in Absatz 1 genannten Uberpriifung kann die Notfall-Einsatz-
gruppe Informationen und Daten von den Inhabern einer Genehmigung fiir das Inverkehr-
bringen und Entwicklern anfordern und mit ihnen Vorgespréche fithren. Die Notfall-
Einsatzgruppe kann, soweit verfiigbar, auch Gesundheitsdaten heranziehen, die auf3erhalb
klinischer Studien gewonnen wurden, wobei die Zuverldssigkeit dieser Daten zu

beriicksichtigen ist.

Die Notfall-Einsatzgruppe kann sich mit den Arzneimittelagenturen von Drittlandern in

Verbindung setzen, um zusitzliche Informationen und Daten auszutauschen.

Auf Ersuchen eines oder mehrerer Mitgliedstaaten oder der Kommission gibt die Notfall-
Einsatzgruppe dem Ausschuss fiir Humanarzneimittel Empfehlungen fiir ein Gutachten

gemil Absatz 4 zu Folgendem ab:

a)  zum ,compassionate use*“ von Arzneimitteln, die in den Anwendungsbereich der

Richtlinie 2001/83/EG oder der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 fallen; oder

b)  zur Verwendung und zum Vertrieb eines nicht zugelassenen Arzneimittels gemal

Artikel 5 Absatz 2 der Richtlinie 2001/83/EG.
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Nach Eingang einer Empfehlung gemif3 Absatz 3 gibt der Ausschuss fiir Humanarznei-
mittel sein Gutachten zu den aufzuerlegenden Bedingungen fiir die Anwendung, die
Bereitstellung der betreffenden Arzneimittel und die Zielpatienten ab. Dieses Gutachten

wird bei Bedarf aktualisiert.

Die Mitgliedstaaten tragen den in Absatz 4 des vorliegenden Artikels genannten Gutachten
Rechnung. Artikel 5 Absédtze 3 und 4 der Richtlinie 2001/83/EG gelten fiir die

Verwendung solcher Gutachten.

Bei der Ausarbeitung ihrer nach Absatz 3 vorgelegten Empfehlungen kann die Notfall-
Einsatzgruppe den betreffenden Mitgliedstaat konsultieren und ihn auffordern, alle
verfligbaren Informationen oder Daten vorzulegen, die der Mitgliedstaat fiir seine
Entscheidung, das Arzneimittel fiir einen ,,compassionate use* zur Verfiigung zu stellen,
verwendet hat. Auf ein solches Ersuchen hin stellt der Mitgliedstaat alle angeforderten

Informationen und Daten zur Verfiigung.

Artikel 19
Mitteilung iiber die Notfall-Einsatzgruppe

Die Agentur informiert die Offentlichkeit und einschligige Interessengruppen rasch iiber die Arbeit

der Notfall-Einsatzgruppe und reagiert gegebenenfalls Notfall-Einsatzgruppe auf einer dafiir

vorgesehenen Internetseite ihres Internetportals und iiber andere geeignete Mittel sowie in

Zusammenarbeit mit den zustdndigen nationalen Behorden auf Desinformation, die gegen die

Arbeit der der Notfall-Einsatzgruppe gerichtet ist.

Die Agentur veroffentlicht auf dem Internetportal regelméBig die Liste der Mitglieder der Notfall-

Einsatzgruppe, die in Artikel 15 Absatz 6 genannte Geschéftsordnung und die Liste der

Arzneimittel, die Uberpriifungen unterliegen, sowie die gemiB Artikel 18 Absatz 4 abgegebenen

Gutachten.
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Artikel 20
IT Hilfsmittel und Daten

Zur Vorbereitung und Unterstiitzung der Arbeit der Notfall-Einsatzgruppe bei Notlagen im Bereich

der offentlichen Gesundheit fiihrt die Agentur folgende Tatigkeiten durch:

a)

b)

d)

Entwicklung und Wartung von IT-Hilfsmitteln, einschlieBlich einer kompatiblen ITIT-
Plattform, fiir die Ubermittlung von Informationen und Daten, einschlieBlich auBerhalb
klinischer Studien gewonnener elektronischer Gesundheitsdaten, die die Interoperabilitét
mit anderen, bereits vorhandenen ITIT-Hilfsmitteln und in der Entwicklung befindlichen
ITIT-Hilfsmitteln erleichtern und den zusténdigen nationalen Behdrden angemessene

Unterstiitzung leisten;

Koordinierung unabhingiger Studien zur Uberwachung der Nutzung, Wirksamkeit und
Sicherheit von Arzneimitteln, die dazu bestimmt sind, Krankheiten im Zusammenhang mit
der Notlage im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit zu behandeln, zu verhiiten oder zu
diagnostizieren, unter Verwendung einschligiger Daten, gegebenenfalls einschlielich

Daten im Besitz von Behorden;

im Rahmen ihrer Regulierungsaufgaben Nutzung digitaler Infrastrukturen oder IT-
Hilfsmittel, um den schnellen Zugang zu verfiigbaren elektronischen, au3erhalb klinischer
Studien gewonnenen Gesundheitsdaten oder deren Analyse und den Austausch solcher
Daten zwischen den Mitgliedstaaten, der Agentur und anderen Einrichtungen der Union zu

erleichtern;

Ermoglichung des Zugangs der Notfall-Einsatzgruppe zu externen Quellen elektronischer
Gesundheitsdaten, zu denen die Agentur Zugang hat, einschlieBlich au8erhalb klinischer

Studien gewonnener Gesundheitsdaten.

PE-CONS 76/1/21 REV 1 77

DE



Fiir die Zwecke des Absatzes 1 Buchstabe b wird im Fall von Impfstoffen die Koordinierung

gemeinsam mit dem Europdischen Zentrum fiir die Pravention und die Kontrolle von Krankheiten

insbesondere iiber eine neue IT-Plattform zur Impfstoffiiberwachung durchgefiihrt;

KAPITEL IV
UBERWACHUNG UND MINDERUNG VON ENGPASSEN
BEI KRITISCHEN MEDIZINPRODUKTEN
UND UNTERSTUTZUNG DER EXPERTENGREMIEN

Artikel 21
Hochrangige Lenkungsgruppe fiir Engpdsse bei Medizinprodukten

(1) Die hochrangige Lenkungsgruppe fiir Engpésse bei Medizinprodukten (im Folgenden
,Lenkungsgruppe flir Engpésse bei Medizinprodukten*) wird innerhalb der Agentur

eingerichtet.

Die Lenkungsgruppe fiir Engpdsse bei Medizinprodukten ist fiir die Erfiillung der in
Artikel 22 23 und 24 genannten Aufgaben verantwortlich.

Die Lenkungsgruppe fiir Engpédsse bei Medizinprodukten tritt entweder personlich oder auf

elektronischem Wege in regelmiBigen Abstdnden und auch immer dann zusammen, wenn

die Situation es erfordert, zur Vorsorge fiir eine Notlage im Bereich der 6ffentlichen

Gesundheit oder wihrend einer solchen Notlage zusammen.

Die Sekretariatsgeschifte der Lenkungsgruppe fiir Engpésse bei Medizinprodukten werden

von der Agentur wahrgenommen.
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Die Mitglieder der Lenkungsgruppe fiir Engpésse bei Medizinprodukten setzen sich aus
einem Vertreter der Agentur, einem Vertreter der Kommission und einem benannten

Vertreter je Mitgliedstaat zusammen.

Die Vertreter der Mitgliedstaaten verfiigen iiber Fachwissen im Bereich Medizinprodukte.
Bei diesen Vertretern kann es sich gegebenenfalls um dieselben Vertreter handeln, die fiir
die geméal Artikel 103 der Verordnung (EU) 2017/745 eingerichtete Koordinierungsgruppe

Medizinprodukte benannt wurden.

Die Mitglieder der Lenkungsgruppe fiir Engpasse bei Medizinprodukten konnen sich deren
Sitzungen der Lenkungsgruppe fiir Engpésse bei Medizinprodukten von Sachverstindigen

aus bestimmten wissenschaftlichen oder technischen Bereichen unterstiitzen lassen.

Das Mitgliederverzeichnis der Lenkungsgruppe fiir Engpidsse bei Medizinprodukten wird

auf dem Internetportal der Agentur verdffentlicht.

Ein Vertreter der PCWP und ein Vertreter der HCPWP konnen ebenfalls an den Sitzungen
der Lenkungsgruppe fiir Engpésse bei Medizinprodukten als Beobachter teilnehmen.

3) Den Ko-Vorsitz in der Lenkungsgruppe fiir Engpésse bei Medizinprodukten fithren der
Vertreter der Agentur und einer der Vertreter der Mitgliedstaaten, der von den Vertretern
der Mitgliedstaaten in der Lenkungsgruppe fiir Engpésse bei Medizinprodukten aus ihrer
Mitte gewéhlt wird.
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Der Ko-Vorsitz der Lenkungsgruppe fiir Engpasse bei Medizinproduktenkann auf eigene
Initiative oder auf Antrag eines oder mehrerer Mitglieder der Lenkungsgruppe fiir
Engpisse bei Medizinprodukten bei Bedarf Dritte als Beobachter und als beratende
Sachverstindige, einschlieBlich Vertretern von Medizinprodukte-Interessengruppen wie
beispielsweise Vertreter von Herstellern und benannten Stellen oder andere einschligige
Akteure der Lieferkette fiir Medizinprodukte sowie Vertreter von Angehorigen der
Gesundheitsberufe, Patienten- und Verbrauchervertreter zur Teilnahme an seinen

Sitzungen einladen.

Die Lenkungsgruppe flir Engpésse bei Medizinprodukten gibt sich eine Geschiftsordnung,
einschlieBlich der Verfahren fiir die in Absatz 5 des vorliegenden Artikels genannte
Arbeitsgruppe und Verfahren fiir die Annahme der in Artikel 22 genannten Listen, der in
Artikel 24 Absatz 3 und 4 genannten Informationspakete und Empfehlungen.

Die in Unterabsatz 1 genannte Geschiftsordnung tritt in Kraft, nachdem die
Lenkungsgruppe fiir Engpisse bei Medizinprodukten eine befiirwortende Stellungnahme

der Kommission und des Verwaltungsrats der Agentur erhalten hat.

Die Lenkungsgruppe fiir Engpésse bei Medizinprodukten wird bei ihrer Arbeit von einer

gemall Artikel 25 Absatz 1 eingerichteten Arbeitsgruppe unterstiitzt.

Die in Unterabsatz 1 genannte Arbeitsgruppe besteht aus Vertretern der zustindigen
nationalen, fiir die Uberwachung und Bewiltigung von Engpéssen bei Medizinprodukten
verantwortlichen Behorden, die zentrale Ansprechpartner fiir Engpésse bei

Medizinprodukten sind.
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Artikel 22

Liste kritischer Medizinprodukte und bereitzustellende Informationen

(1) Unmittelbar nach Feststellung einer Notlage im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit
konsultiert die Lenkungsgruppe fiir Engpidsse bei Medizinprodukten die in Artikel 21
Absatz 5 genannten Arbeitsgruppe. Unmittelbar nach der Konsultation nimmt die
Lenkungsgruppe fiir Engpésse bei Medizinprodukten eine Liste der Kategorien kritischer
Medizinprodukte an, die sie wihrend einer Notlage im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit
fiir kritisch hélt (im Folgenden ,,Liste kritischer Produkte fiir Notlagen im Bereich der
offentlichen Gesundheit*).

Soweit moglich werden einschlédgige Informationen zu kritischen Medizinprodukten sowie
zu den betreffenden Herstellern aus Eudamed abgerufen, sobald diese voll funktionstiichtig
ist. Die Informationen werden gegebenenfalls auch bei Einfiihrern und Héndlern eingeholt.
Bis Eudamed voll funktionstiichtig ist, konnen verfiigbare Informationen auch aus

nationalen Datenbanken oder anderen verfiigbaren Quellen abgerufen werden.

Die Lenkungsgruppe fiir Engpésse bei Medizinprodukten aktualisiert die Liste kritischer
Produkte fiir Notlagen im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit wann immer erforderlich

bis zur Authebung der Feststellung der Notlage im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit.

(2) Fiir die Zwecke des Artikel 25 Absatz 2, erldsst und verdffentlicht die Lenkungsgruppe fiir
Engpisse bei Medizinprodukten ein das in Artikel 25 Absatz 2 Buchstaben b und c
genannte Informationspaket, das zur Uberwachung von dem Angebot an und der
Nachfrage nach in der Liste kritischer Produkte fiir Notlagen im Bereich der 6ffentlichen
Gesundheit aufgefiihrten Medizinprodukte erforderlich ist, und informiert die in Artikel 21

Absatz 5 genannte Arbeitsgruppe liber dieses Informationspaket.
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(1

Die Agentur verdffentlicht auf einer dafiir vorgesehenen Internetseite ihres Internetportals:

a)  die Liste kritischer Produkte fiir Notlagen im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit

einschlieBlich etwaiger Aktualisierungen dieser Liste; und

b) Informationen zu tatsdchlichen Engpdssen bei kritischen Medizinprodukten, die in
der Liste kritischer Produkte fiir Notlagen im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit
aufgefiihrt sind.

Artikel 23
Uberwachung von Engpdissen bei Medizinprodukten, in der Liste kritischer Produkte
fiir Notlagen im Bereich der dffentlichen Gesundheit

Wihrend einer Notlage im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit tiberwacht die Lenkungs-
gruppe fiir Engpésse bei Medizinprodukten das Angebot an und die Nachfrage nach den in
dieser Liste kritischer Produkte fiir Notlagen im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit
aufgefiihrten Medizinprodukten, um tatséchliche oder potenzielle Engpésse bei diesen
Medizinprodukten und In-vitro-Diagnostika zu ermitteln. Die Lenkungsgruppe fiir
Engpisse bei Medizinprodukten verwendet fiir die Uberwachung die Liste kritischer
Produkte fiir Notlagen im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit und die Informationen und

Daten, die geméB den Artikeln 26 und 27 bereitgestellt werden.

Fiir die Zwecke der in Unterabsatz 1 dieses Artikels genannten Uberwachung steht die
Lenkungsgruppe fiir Engpésse bei Medizinprodukten gegebenenfalls mit der
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte dem Gesundheitssicherheitsausschuss und
etwaigen anderen durch das Unionsrecht eingesetzten, einschlégigen beratenden

Ausschiissen fiir Notlagen im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit in Verbindung.
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(2) Fiir die Zwecke der in Absatz 1 des vorliegenden Artikels genannten Uberwachung kann
die Lenkungsgruppe fiir Engpésse bei Medizinprodukten auch Daten aus Produktregistern
und Datenbanken verwenden, sofern diese Daten der Agentur zur Verfligung stehen. Dabei
kann die Lenkungsgruppe fiir Engpésse bei Medizinprodukten die geméf Artikel 108 der
Verordnung (EU) 2017/745 und Artikel 101 der Verordnung (EU) 2017/746 gewonnenen
Daten beriicksichtigen.

Artikel 24
Meldungen und Empfehlungen zu Engpdssen bei Medizinprodukten

(1) Fiir die Dauer der Notlage im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit meldet die
Lenkungsgruppe fiir Engpisse bei Medizinprodukten der Kommission und den in
Artikel 25 Absatz 2 Buchstabe a genannten zentralen Ansprechpartnern regelméBig die
Ergebnisse ihrer Uberwachung und weist insbesondere auf tatséichliche oder potenzielle
Engpésse bei Medizinprodukten hin, die in der Liste kritischer Produkte fiir Notlagen im
Bereich der 6ffentlichen Gesundheit aufgefiihrt sind.

(2) Auf Ersuchen der Kommission, der Mitgliedstaaten oder einer oder mehrerer in Artikel 25
Absatz 2 Buchstabe a genannten zentralen Ansprechpartner legt die Lenkungsgruppe fiir
Engpisse bei Medizinprodukten zur Untermauerung ihrer Ergebnisse und Schluss-
folgerungen aggregierte Daten und Nachfrageprognosen vor.

Fiir die Zwecke des Unterabsatzes 1 steht die Lenkungsgruppe fiir Engpésse be1 Medizin-
produkten mit dem Europdischen Zentrum fiir die Privention und die Kontrolle von
Krankheiten in Verbindung, um epidemiologische Daten zur Unterstiitzung bei der
Vorhersage des Bedarfs an Medizinprodukten zu erhalten, sowie mit der in Artikel 3
genannten Lenkungsgruppe flir Engpdsse bei Arzneimitteln wenn Medizinprodukte, die in
der Liste kritischer Produkte fiir Notlagen im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit
aufgefiihrt sind, zusammen mit einem Arzneimittel verwendet werden.
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Die Ergebnisse und Schlussfolgerungen der Lenkungsgruppe fiir Engpisse bei
Medizinprodukten konnen gegebenenfalls gemd3 dem Wettbewerbsrecht anderen
Akteuren im Medizinprodukte-Sektor zur Verfligung gestellt werden, um tatsidchliche oder

potenzielle Engpésse bei Arzneimitteln besser zu verhindern oder zu mindern.

3) Im Rahmen der Berichterstattung gemafl den Absdtzen 1 und 2 kann die Lenkungsgruppe
fiir Engpidsse bei Medizinprodukten auch Empfehlungen zu MaBBnahmen abgeben, die die
Kommission, die Mitgliedstaaten, die Hersteller von Medizinprodukten, benannte Stellen
und andere Stellen ergreifen konnten, um tatsdchliche oder potenzielle Engpéasse bei

Medizinprodukten zu verhindern oder zu mindern.

Fiir die Zwecke des Unterabsatzes 1 steht die Lenkungsgruppe fiir Engpésse bei
Medizinprodukten gegebenenfalls mit der Koordinierungsgruppe Medizinprodukte, dem
Gesundheitssicherheitsausschuss und etwaigen anderen durch das Unionsrecht
eingesetzten, relevanten beratenden Ausschiissen fiir Notlagen im Bereich der 6ffentlichen

Gesundheit in Verbindung.

4) Die Lenkungsgruppe fiir Engpésse bei Medizinprodukten kann aus eigener Initiative oder
auf Ersuchen der Kommission Empfehlungen zu MaBBnahmen abgeben, die die
Kommission, den Mitgliedstaaten, Hersteller von Medizinprodukten, benannte Stellen und
andere Stellen ergreifen konnten, um fiir die Bewéltigung tatsdchlicher oder potenzieller
Engpisse bei Medizinprodukten, die durch Notlagen im Bereich der 6ffentlichen

Gesundheit verursacht werden, vorzusorgen.

(5) Auf Ersuchen der Kommission kann die Lenkungsgruppe fiir Engpasse bei Medizin-
produkten Mallnahmen, die von den nationalen fiir Medizinprodukte zustiandigen
Behorden, den Herstellern von Medizinprodukten, den benannten Stellen und anderen
Stellen ergriffen werden, gegebenenfalls koordinieren, um tatsachliche oder potenzielle
Engpisse bei Medizinprodukte im Zusammenhang mit einer Notlage im Bereich der

offentlichen Gesundheit oder einem Grofereignis zu verhindern oder zu mindern.
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Artikel 25

Arbeitsmethoden und Bereitstellung von Informationen zu Medizinprodukten

(1) Um die Wahrnehmung der in den Artikeln 22, 23 und 24 genannten Aufgaben
vorzubereiten, fiihrt die Agentur folgende Tatigkeiten durch:

a)  Sie legt die Verfahren und die Kriterien fiir die Erstellung und Uberpriifung der Liste
kritischer Produkte fiir Notlagen im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit fest.;

b)  Sie entwickelt in Abstimmung mit den einschldgigen zustdndigen nationalen
Behorden gestraffte elektronische Uberwachungs- und Meldesysteme, die die
Interoperabilitit mit vorhandenen IT-Hilfsmitteln und Eudamed, sobald diese voll
funktionstiichtig ist, ermdglichen, und leistet den fiir die Uberwachung und fiir
Meldungen nationalen zustdndigen Behorden angemessene Unterstlitzung;

c) sierichtet die in Artikel 21 Absatz 5 genannte Arbeitsgruppe ein und stellt sicher,
dass jeder Mitgliedstaat in der Arbeitsgruppe vertreten ist;

d) sie legt die Methoden fiir die Bereitstellung von in Artikel 24 Absétze 3 und 4
genannten Empfehlungen und fiir die Koordinierung der in Artikel 24 vorgesehenen
MafBnahmen fest.

Fiir die Zwecke des Unterabsatzes 1 Buchstabe a konnen die Koordinierungsgruppe

Medizinprodukte, Vertreter von Herstellern, andere einschldgige Akteure der Lieferkette

fiir Medizinprodukte sowie Vertreter von Angehorigen der Gesundheitsberufe, Patienten-

und Verbrauchervertreter bei Bedarf konsultiert werden.
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)

Nach der Feststellung einer Notlage im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit fiihrt die

Agentur folgende Tatigkeiten durch:

a)

b)

d)

Sie erstellt fiir die in der Liste kritischer Produkte fiir Notlagen im Bereich der
offentlichen Gesundheit aufgefiihrten Medizinprodukte eine Liste zentraler
Ansprechpartner fiir Hersteller von Medizinprodukten oder deren Bevollmichtigte,

Einfiihrer und benannte Stellen;

sie flihrt fiir die Dauer der Notlage im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit die Liste

der unter Buchstabe a genannten zentralen Ansprechpartner;

sie fordert auf der Grundlage des von der Lenkungsgruppe fiir Engpésse bei
Medizinprodukten angenommenen Informationspakets von den in Buchstabe a
genannten zentralen Ansprechpartnern einschliagige Informationen iiber auf der Liste
kritischer Produkte fiir Notlagen im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit aufgefiihrte

Medizinprodukte an und setzt eine Frist fiir die Ubermittlung dieser Informationen;

sie fordert auf der Grundlage des von der Lenkungsgruppe fiir Engpisse bei
Medizinprodukten gemil3 Artikel 22 Absatz 2 angenommenen Informationspakets
von den in Artikel 21 Absatz 5 Unterabsatz 2 genannten zentralen Ansprechpartnern
einschldgige Informationen tliber auf der Liste kritischer Produkte fiir Notlagen im
Bereich der 6ffentlichen Gesundheit aufgefiihrte Medizinprodukte an und setzt eine

Frist fiir die Ubermittlung dieser Informationen;

Die Agentur kann andere als die in Unterabsatz 1 genannten Quellen, einschlieSlich

vorhandener und in der Entwicklung befindlicher Datenbanken, verwenden, um die gemaf

Absatz 3 erforderlichen Informationen zusammenzutragen.
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Fiir die Zwecke des Unterabsatzes 1 Buchstabe a kann gegebenenfalls auf nationale oder

EU-Datenbanken, einschlieBlich Eudamed, sobald die Datenbank voll funktionstiichtig ist,

oder auf Verbiande fiir Medizinprodukte zur Beschaffung von Informationen

zuriickgegriffen werden.

3) Die in Absatz 2 Buchstabe ¢ genannten Informationen umfassen mindestens Folgendes:
a)  Name des Herstellers des Medizinprodukts und gegebenenfalls seines
Bevollméchtigten;
b) Informationen zur Identifikation des Medizinprodukts, Zweckbestimmung und
erforderlichenfalls besondere Merkmale des Medizinprodukts;
c)  gegebenenfalls Name und Nummer der benannten Stelle und Angaben in der/den
einschldgigen Bescheinigung(en);
d)  Angaben zum tatsdchlichen oder potentiellen Engpass des Medizinprodukts, z. B.
tatsdchliches oder geschétztes Beginn- und Enddatum und vermutete oder bekannte
Ursache;
e) Daten iiber Umsatz und Marktanteil des Medizinprodukts;
f)  verfligbarer Lagerbestand des Medizinprodukts;
g)  Angebotsprognose flir Medizinprodukte, einschlieBlich Informationen zu etwaigen
Schwachstellen in der Lieferkette;
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h)

)

k)

D

bereits ausgelieferten Mengen und voraussichtlichen Lieferungen des

Medizinprodukts;
Nachfrageprognose des Medizinprodukts;

Plane zur Verhinderung und Minderung von Engpéssen, die mindestens

Informationen zu Produktions- und Lieferkapazitéten umfassen;

Informationen von einschldgigen benannten Stellen iiber ihre Kapazitéten fiir die
Bearbeitung von Antragen sowie die Durchfiihrung und den Abschluss von
Konformitidtsbewertungen der in der Liste kritischer Produkte fiir Notlagen im
Bereich der offentlichen Gesundheit aufgefiihrten Medizinprodukte, innerhalb eines

angesichts der Notlage angemessenen Zeitraums;

Informationen {iber die Zahl der bei den einschldgigen benannten Stellen
eingegangenen Antrige im Zusammenhang mit in der Liste kritischer Produkte fiir
Notlagen im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit aufgefiihrten Medizinprodukten

und die einschldgigen Konformititsbewertungsverfahren;

bei laufenden Konformitatsbewertungen den Stand der Konformitatsbewertung durch
die einschlidgigen benannten Stellen im Zusammenhang mit - in der Liste kritischer
Produkte fiir Notlagen im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit aufgefiihrten -
Medizinprodukten und moglichen entscheidenden Fragen, die sich auf das
Endergebnis der Bewertung auswirken und gepriift werden miissen, um das

Konformitdtsbewertungsverfahren abzuschlieen.
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(1

Fiir die Zwecke des Unterabsatzes 1 Buchstabe k teilen die einschlidgigen benannten
Stellen das Datum mit, zu dem die Bewertung voraussichtlich abgeschlossen wird.
Diesbeziiglich behandeln die benannten Stellen Konformitatsbewertungen von in der Liste
kritischer Produkte fiir Notlagen im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit aufgefiihrten

Medizinprodukten vorrangig;

Artikel 26
Pflichten der Hersteller von Medizinprodukten,

Bevollmdchtigten, Einfiihrern, Hdndlern und benannten Stellen

Um die in Artikel 23 genannte Uberwachung zu erleichtern, kann die Agentur die
Hersteller oder die Bevollméchtigten der Hersteller sowie gegebenenfalls Einfiihrer und
Héndler der in der Liste kritischer Produkte fiir Notlagen im Bereich der 6ffentlichen
Gesundheit aufgefiihrten Medizinprodukte und erforderlichenfalls die einschldgigen
benannten Stellen ersuchen, die angeforderten Informationen innerhalb einer von der

Agentur gesetzten Frist zu tibermitteln.

Die in Unterabsatz 1 genannten Hersteller von Medizinprodukten oder ihre
Bevollméchtigten sowie gegebenenfalls Einfiihrer und Héndler iibermitteln die
angeforderten Informationen iiber die geméf Artikel 25 Absatz 2 Buchstabe a benannten
zentralen Ansprechpartner und verwenden dabei das bzw. die gemél Artikel 25 Absatz 1
Buchstabe b eingerichteten Uberwachungs- und Meldesysteme. Sie stellen

erforderlichenfalls Aktualisierungen zur Verfiigung.
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)

3)

“4)

Die Hersteller von Medizinprodukten oder ihre Bevollméchtigten, die benannten Stellen
und gegebenenfalls die Einfiihrer oder Hiandler rechtfertigen sich jedes Mal dafiir, wenn
angeforderte Informationen nicht oder nicht innerhalb der von der Agentur gesetzten Frist

ubermittelt wurden.

Geben Hersteller von Medizinprodukten oder ihre Bevollméchtigten, die benannten Stellen
und gegebenenfalls Einfiihrer oder Handler an, dass die von ihnen vorgelegten
Informationen vertrauliche Geschéftsinformationen enthalten, so nennen sie die relevanten
Teile dieser Informationen, die vertraulichen Charakter haben, und erldutern die Griinde,

warum diese Information vertraulichen Charakter haben.

Die Agentur priift die Begriindetheit jeder Angabe, dass Informationen vertrauliche
Geschiftsinformationen enthalten, und schiitzt solche vertraulichen Geschéfts-

informationen vor ungerechtfertigter Offenlegung.

Befinden sich Hersteller von Medizinprodukten oder ihre Bevollméchtigten, die
einschldgigen benannten Stellen und gegebenenfalls Einflihrer oder Hindler im Besitz von
zusitzlichen Informationen, die iiber die nach Absatz 1 geforderten Informationen
hinausgehen und die einen tatsidchlichen oder potenziellen Engpass von Medizinprodukten

belegen, so libermitteln sie diese Informationen unverziiglich der Agentur.
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(5) Im Anschluss an die Berichterstattung iiber die Ergebnisse der Uberwachung nach Artikel
23 und etwaige Empfehlungen zu MaBinahmen zur Verhinderung oder Minderung von
Engpidssen nach Artikel 24 verfahren die in Absatz 1 genannten Hersteller oder ihre
Bevollméachtigten und gegebenenfalls Einfiihrer und Handler von Medizinprodukten wie

folgt vor:
a) sie legen der Agentur ihre etwaigen Bemerkungen vor;

b)  sie berilicksichtigen etwaige in Artikel 24 Absitze 3 und 4 genannten Empfehlungen

und etwaige in Artikel 28 Buchstabe b genannten Leitlinien;

c) sie halten sich an alle Mallnahmen, die auf Ebene der Union oder der Mitgliedstaaten

gemal den Artikeln 27 oder 28 ergriffen werden;

d) sie unterrichten die Lenkungsgruppe fiir Engpésse bei Medizinprodukten iiber alle
ergriffenen MaBBnahmen und erstatten Bericht iiber die Ergebnisse dieser
MaBnahmen, einschlieBlich Informationen tiber die Beseitigung des tatsdchlichen

oder potenziellen Engpasses bei Medizinprodukten.

(6) Wenn Hersteller von in Absatz 1 genannten Medizinprodukten auBBerhalb der Union
niedergelassen sind, werden die gemdll dem vorliegenden Artikel erforderlichen
Informationen von den Bevollméchtigten oder gegebenenfalls von Einfiihrern oder

Héndlern bereitgestellt.
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Artikel 27
Rolle der Mitgliedstaaten bei der Uberwachung
und Minderung von Engpdssen bei Medizinprodukten

(1) Um die Uberwachung gemiB Artikel 23 zu erleichtern kann die Agentur einen

Mitgliedstaat ersuchen,

a)

b)

das in Artikel 22 Absatz 2 genannte Informationspaket, einschlielich verfiigbarer
Informationen zum Bedarf an den in der Liste kritischer Produkte fiir Notlagen im
Bereich der 6ffentlichen Gesundheit aufgefiihrten Medizinprodukten sowie
verfligbarer und geschétzter Daten zum Umfang der Nachfrage und zur Nachfrage-
prognose dieser Medizinprodukte, iiber ihren jeweiligen, in Artikel 25 Absatz 2
Buchstabe a genannten zentralen Ansprechpartner und unter Verwendung der
Uberwachungs- und Meldeverfahren und -systeme die gemif Artikel 25 Absatz 1

Buchstabe b eingerichtet wurden, zu tibermitteln;

anzugeben, ob vertrauliche Geschéftsinformationen vorliegen, und gemél Artikel 26

Absatz 3 zu begriinden, warum diese Geschiftsinformationen vertraulich sind;

anzugeben, ob angeforderte Informationen nicht tibermittelt wurden und ob diese
Informationen nicht innerhalb der von der Agentur geméf Artikel 26 Absatz 2

gesetzten Frist iibermittelt wurden.

Die Mitgliedstaaten kommen dem Antrag der Agentur innerhalb der von dieser gesetzten

Frist nach.
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)

3)

(4)

Fiir die Zwecke von Absatz 1 holen die Mitgliedstaaten bei Herstellern von Medizin-
produkten und gegebenenfalls bei deren Bevollméachtigten, Gesundheitsdienstleistern,
Einfiihrern und Héndlern und benannten Stellen Informationen iiber in der Liste kritischer
Produkte fiir Notlagen im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit aufgefiihrte

Medizinprodukte ein.

Verfiigen die Mitgliedstaaten {liber Informationen, zusétzlich zu den Informationen, die
gemal den Absétzen 1 und 2 dieses Artikels iibermittelt werden miissen, die einen
tatsdchlichen oder potenziellen Engpass bei Medizinprodukten belegen, so iibermitteln sie
diese Informationen unverziiglich iiber ihre jeweiligen in Artikel 25 Absatz 2 Buchstabe a
genannten zentralen Ansprechpartner an die Lenkungsgruppe fiir Engpésse bei

Medizinprodukten.

Im Anschluss an die Berichterstattung iiber die Uberwachungsergebnisse nach Artikel 23
und etwaige Empfehlungen zu Maflnahmen zur Verhinderung oder Minderung von

Engpidssen gemall Artikel 24 verfahren die Mitgliedstaaten wie folgt:

a) sie priifen die Notwendigkeit, auf Ebene der Mitgliedstaaten voriibergehende
Ausnahmen geméif Artikel 59 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 oder
Artikel 54 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/746 vorzusehen, um tatsdchliche
oder potenzielle Engpédsse bei den in der Liste kritischer Produkte fiir Notlagen im
Bereich der 6ffentlichen Gesundheit aufgefiihrten Medizinprodukten zu mindern und
gleichzeitig ein hohes Mal} an Sicherheit fiir Patienten und bei Produkten zu

gewihrleisten;

b)  sie beriicksichtigen etwaige in Artikel 24 Absatz 3 genannte Empfehlungen und
etwaige in Artikel 28 Buchstabe b genannte Leitlinien und stimmen ihre Tétigkeiten
bei den Maflnahmen ab, die auf Unionsebene gemal3 Artikel 12 Buchstabe a ergriffen

werden;
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c) sie unterrichten die Lenkungsgruppe fiir Engpisse bei Medizinprodukten iiber alle
ergriffenen Maflnahmen und erstatten Bericht iiber die Ergebnisse der in Buchstabe b
genannten Tatigkeiten, einschlieBlich Informationen {iber die Beseitigung des

tatsdchlichen oder potenziellen Engpasses bei betroffenen Medizinprodukten.

Fir die Zwecke des Unterabsatzes 1 Buchstaben b und ¢ dieses Absatzes teilen
Mitgliedstaaten, die auf nationaler Ebene eine alternative Vorgehensweise verfolgen, der

Lenkungsgruppe fiir Engpdsse bei Medizinprodukten rechtzeitig die Griinde dafiir mit.

Die in Unterabsatz 1 Buchstabe b genannten Empfehlungen, Leitlinien und Tatigkeiten und
ein zusammenfassender Bericht {iber die gewonnenen Erkenntnisse werden iiber das in

Artikel 29 genannte Internetportal verdffentlicht.

Artikel 28
Rolle der Kommission bei der Uberwachung

und Minderung von Engpdssen bei Medizinprodukten

Die Kommission beriicksichtigt die Informationen und Empfehlungen der Lenkungsgruppe fiir

Engpésse bei Medizinprodukten und geht dabei wie folgt vor:

a) sie ergreift im Rahmen der auf die Kommission iibertragenen Befugnisse alle
erforderlichen Maflnahmen, um tatsdchliche oder potenzielle Engpisse bei den in der Liste
kritischer Produkte fiir Notlagen im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit aufgefiihrten
Medizinprodukten zu mindern, einschlielich erforderlichenfalls der Gewdhrung
voriibergehender Ausnahmen auf Unionsebene gemél Artikel 59 Absatz 3 der Verordnung
(EU) 2017/745 oder Artikel 54 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2017/746; dabei sind die in
diesen Artikeln festgelegten Bedingungen zu erfiillen und ein hohes Maf} an Sicherheit fiir
Patienten und bei Produkten anzustreben,
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b)

d)

(1

sie priift die Notwendigkeit von Leitlinien und Empfehlungen, die sich an die
Mitgliedstaaten, Hersteller von Medizinprodukten, benannte Stellen und gegebenenfalls an

andere Stellen richten;

sie fordert die Lenkungsgruppe flir Engpésse bei Medizinprodukten auf, Empfehlungen

abzugeben oder Maflnahmen gemil Artikel 24 Absétze 3, 4 und 5 zu koordinieren;

sie priift die Notwendigkeit medizinischer GegenmafBinahmen nach dem Beschluss

Nr. 1082/2013/EU und anderem geltendem Unionsrecht;

sie setzt sich gegebenenfalls mit Drittlindern und relevanten internationalen
Organisationen in Verbindung, um tatsdchliche oder potenzielle Engpésse bei in der Liste
kritischer Produkte fiir Notlagen im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit aufgefiihrten
Medizinprodukten oder deren Bestandteilen zu mindern, wenn diese Medizinprodukte oder
deren Bestandteile in die Union eingefiihrt werden und diese tatséchlichen oder
potenziellen Engpésse internationale Auswirkungen haben, und meldet die damit
verbundenen MafBinahmen sowie die Ergebnisse dieser Maflnahmen gegebenenfalls der

Lenkungsgruppe fiir Engpésse bei Medizinprodukten.

Artikel 29
Mitteilung iiber die Lenkungsgruppe fiir Engpdsse bei Medizinprodukten

Die Agentur informiert die Offentlichkeit und relevante Interessengruppen rasch iiber die
Arbeit der Lenkungsgruppe fiir Engpésse bei Medizinprodukten und reagiert gegebenen-
falls auf einer dafiir vorgesehenen Seite ihres Internetportals und iiber andere geeignete
Mittel sowie in Zusammenarbeit mit den fiir Medizinprodukte zustindigen nationalen
Behorden auf gegen die Arbeit der Lenkungsgruppe fiir Engpésse bei Medizinprodukten

gerichtete Desinformation.
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)

Die von der Lenkungsgruppe flir Engpésse bei Medizinprodukten durchgefiihrten

Verfahren sind transparent.

Die Zusammenfassungen von Tagesordnungen und Protokollen der Sitzungen der

Lenkungsgruppe fiir Engpdsse bei Medizinprodukten sowie die ihre in Artikel 21 Absatz 4
genannte Geschéftsordnung und die in Artikel 24 Absatz 3 und 4 genannten Empfehlungen
werden dokumentiert und auf einer dafiir vorgesehenen Internetseite des Internetportals der

Agentur verdffentlicht.

Wenn die in Artikel 21 Absatz 4 genannte Geschiftsordnung den Mitgliedern der
Lenkungsgruppe fiir Engpésse bei Medizinprodukten erlaubt, abweichende Standpunkte zu
Protokoll zu geben, stellt die Lenkungsgruppe fiir Engpisse bei Medizinprodukten diese
abweichenden Standpunkte und die Griinde, auf denen sie beruhen, den zustindigen

nationalen Behorden auf Anfrage zur Verfiigung.

Artikel 30

Unterstiitzung der Expertengremien fiir Medizinprodukte

Ab 1. Miérz 2022 nimmt die Agentur im Namen der Kommission die Sekretariatsgeschifte der

gemal} Artikel 106 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 benannten Expertengremien (im

Folgenden ,,Expertengremien*) wahr und leistet die erforderliche Unterstiitzung, um

sicherzustellen, dass diese Expertengremien ihre Aufgaben gemil Artikel 106 Absédtze 9 und 10 der

genannten Verordnung effizient erfiillen konnen.

Die Agentur

a)

stellt den Expertengremien administrative und technische Unterstiitzung bei der
Bereitstellung wissenschaftlicher Gutachten, Stellungnahmen und Beratung zur

Verfiigung;
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b)

d)

bereitet per Videokonferenz oder vor Ort abgehaltene Sitzungen der Expertengremien vor

und verwaltet sie;

gewihrleistet, dass die Arbeit der Expertengremien geméal Artikel 106 Absatz 3
Unterabsatz 2 und Artikel 107 der Verordnung (EU) 2017/745 auf unabhingige Art und
Weise und mit den von der Kommission gemif3 der genannten Verordnung eingerichteten
Systemen und Verfahren durchgefiihrt wird, mit denen mdgliche Interessenkonflikte
gemal Artikel 106 Absatz 3 Unterabsatz 3 der genannten Verordnung aktiv bewiéltigt und

verhindert werden konnen;

pflegt und aktualisiert regelméBig eine Internetseite fiir die Expertengremien und
verOffentlicht darauf alle Informationen, die erforderlich und noch nicht in Eudamed
offentlich zuginglich sind, um die Transparenz der Téatigkeiten der Expertengremien zu
gewihrleisten, einschlieBlich Begriindungen benannter Stellen, wenn diese Stellen den
Empfehlungen der Expertengremien gemal3 Artikel 106 Absatz 9 der Verordnung

(EU) 2017/745 nicht gefolgt sind,

veroffentlicht die wissenschaftlichen Gutachten, Stellungnahmen und Empfehlungen der
Expertengremien unter Wahrung der Vertraulichkeit gemaf3 Artikel 106 Absatz 12
Unterabsatz 2 und Artikel 109 der Verordnung (EU) 2017/745;

stellt sicher, dass die Sachverstindigen nach den von der Kommission gemaf3 Artikel 106
Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 erlassenen Durchfiihrungsrechtsakten vergiitet

werden und Ausgaben erstattet werden;
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g)

h)

(1)

)

3)

tiberwacht die Einhaltung der gemeinsamen Geschéftsordnung der Expertengremien und
der verfligbaren Leitlinien und Methoden, die fiir die Arbeitsweise der Expertengremien

von Bedeutung sind;

erstattet der Kommission und der Koordinierungsgruppe Medizinprodukte jahrlich {iber die
Arbeit der Expertengremien Bericht, einschlieBlich Informationen {iber die Zahl der von

den Expertengremien abgegebenen Gutachten, Stellungnahmen und Empfehlungen.

KAPITEL V
SCHLUSSBESTIMMUNGEN

Artikel 31
Zusammenarbeit zwischen der Lenkungsgruppe fiir Engpdsse bei Arzneimitteln,
der Lenkungsgruppe fiir Engpdsse bei Medizinprodukten,
der Notfall-Einsatzgruppe und Expertengremien

Die Agentur gewihrleistet, dass die Lenkungsgruppe fiir Engpésse bei Arzneimitteln und
die Lenkungsgruppe fiir Engpésse bei Medizinprodukten bei Malnahmen zur Bewiltigung
von Notlagen im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit und von GrofBereignissen

zusammenarbeiten.

Die Mitglieder der Lenkungsgruppe fiir Engpésse bei Arzneimitteln und der Lenkungs-
gruppe fiir Engpésse bei Medizinprodukten und die Mitglieder der in Artikel 3 Absatz 6
bzw. Artikel 25 Absatz 2 genannten Arbeitsgruppen konnen an den Sitzungen der Arbeits-
gruppen der jeweils anderen Seite teilnehmen und gegebenenfalls an Uberwachungs-

malnahmen, Berichten und der Vorbereitung von Gutachten mitwirken.

Im Einvernehmen mit den jeweiligen Vorsitzenden oder Ko-Vorsitzenden kénnen
gemeinsame Sitzungen der Lenkungsgruppe fiir Engpésse bei Arzneimitteln und der

Lenkungsgruppe fiir Engpésse bei Medizinprodukten abgehalten werden.
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4

(1

)

3)

4

Die Agentur stellt gegebenenfalls sicher, dass die Notfall-Einsatzgruppe und die
Expertengremien bei der Vorsorge fiir und der Bewéltigung von Notlagen im Bereich der

offentlichen Gesundheit zusammenarbeiten.

Artikel 32

Transparenz und Interessenkonflikte

Die Lenkungsgruppe fiir Engpisse bei Arzneimitteln und die Lenkungsgruppe flir
Engpisse bei Medizinprodukten nehmen ihre Aufgaben auf unabhéngige, unparteiische

und transparente Weise wahr.

Die Mitglieder der Lenkungsgruppe fiir Engpésse bei Arzneimitteln und der Lenkungs-
gruppe fiir Engpésse bei Medizinprodukten sowie gegebenenfalls Beobachter, haben keine
finanziellen oder sonstigen Interessen an der Arzneimittel- oder Medizinprodukteindustrie,

die ihre Unabhéngigkeit oder Unparteilichkeit beeintrachtigen konnten.

Die Mitglieder der Lenkungsgruppe fiir Engpésse bei Arzneimitteln und der Lenkungs-
gruppe fiir Engpésse bei Medizinprodukten sowie gegebenenfalls Beobachter geben eine
Erkldrung iiber ihre finanziellen und sonstigen Interessen ab, und aktualisieren diese

Interessenerkldrungen jahrlich und bei Bedarf.

Die Erklarungen nach Unterabsatz 1 wird auf dem Internetportal der Agentur

veroffentlicht.

Die Mitglieder der Lenkungsgruppe fiir Engpdsse bei Arzneimitteln und der
Lenkungsgruppe fiir Engpisse bei Medizinprodukten sowie gegebenenfalls Beobachter
legen alle sonstigen Tatsachen offen, von denen sie Kenntnis erlangen und bei denen nach
Treu und Glauben davon ausgegangen werden kann, dass sie einen Interessenkonflikt

darstellen oder zu einem solchen fiihren.
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(5) Vor jeder Sitzung geben die Mitglieder der Lenkungsgruppe fiir Engpiasse bei
Arzneimitteln und der Lenkungsgruppe fiir Engpésse bei Medizinprodukten sowie
gegebenenfalls Beobachter, die an Sitzungen der Lenkungsgruppe fiir Engpésse bei
Arzneimitteln und der Lenkungsgruppe fiir Engpidsse bei Medizinprodukten teilnehmen,
eine Erkldrung {iber alle etwaigen Interessen ab, die ihre Unabhéngigkeit oder

Unparteilichkeit bei den Tagesordnungspunkten beeintrachtigen konnten.

(6) Wenn die Agentur entscheidet, dass ein nach Absatz 5 offengelegtes Interesse einen
Interessenkonflikt darstellt, nimmt das betreffende Mitglied oder der betreffende
Beobachter weder an den Beratungen oder der Beschlussfassung teil, noch erhilt er

Informationen zu diesem Tagesordnungspunkt.

(7) Die in Absatz 5 bzw. 6 genannten Interessenerkldrungen und Beschliisse der Agentur

werden in die Zusammenfassung des Sitzungsprotokolls aufgenommen.

(8) Die Mitglieder der Lenkungsgruppe fiir Engpésse bei Arzneimitteln und der
Lenkungsgruppe fiir Engpésse bei Medizinprodukten sowie gegebenenfalls Beobachter

unterliegen auch nach Beendigung ihrer Tatigkeit der Geheimhaltungspflicht.

9 Die Mitglieder der Notfall-Einsatzgruppe aktualisieren die in Artikel 63 der Verordnung
(EG) Nr. 726/2004 vorgesehene jahrliche Erklarung tiber ihre finanziellen oder sonstigen

Interessen bei jeder relevanten Anderung ihrer Erklirung.
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Artikel 33
Schutz vor Cyberangriffen

Die Agentur stattet sich mit einem hohen Mal} an Sicherheitskontrollen und Verfahren zum Schutz
vor Cyberangriffen, Cyberspionage und sonstigen Verletzungen des Schutzes personenbezogener
Daten aus, damit der Schutz von Gesundheitsdaten und die normale Tatigkeit der Agentur jederzeit,
insbesondere bei Notlagen im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit und bei GroBereignissen auf

Unionsebene, sichergestellt ist.

Fiir die Zwecke des Absatzes 1 ermittelt die Agentur aktiv bewdhrte Verfahren der Organe,
Einrichtungen und sonstigen Stellen der Union im Bereich der Cybersicherheit und wendet diese an,

damit Cyberangriffe verhindert, erkannt, abgeschwicht und bewiltigt werden kdnnen.
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Artikel 34
Vertraulichkeit

(1) Sofern in der vorliegenden Verordnung nichts anderes vorgesehen ist, wahren alle an der
Anwendung dieser Verordnung beteiligten Parteien — unbeschadet der Verordnung (EG)
Nr. 1049/2001 des Europiischen Parlaments und des Rates! und der Richtlinie
(EU) 2019/1937 des Europiischen Parlaments und des Rates? sowie der in den
Mitgliedstaaten geltenden Bestimmungen iiber und Gebrauche der Vertraulichkeit — die
Vertraulichkeit der im Rahmen der Durchfiihrung ihrer Tétigkeiten erlangten
Informationen und Daten, um den Schutz vertraulicher Geschéftsdaten und der Betriebs-
und Geschéftsgeheimnisse natiirlicher oder juristischer Personen geméil der Richtlinie
(EU) 2016/943 des Europdischen Parlaments und des Rates?, einschlieBlich der Rechte des

geistigen Eigentums zu gewihrleisten.

(2) Unbeschadet des Absatzes 1 stellen alle an der Anwendung dieser Verordnung beteiligten
Parteien sicher, dass vertrauliche Geschiftsinformationen nicht so weitergegeben werden,
dass Unternehmen den Wettbewerb im Sinne von Artikel 101 des AEUV einschranken

oder verfalschen konnen.

1 Verordnung (EG) Nr. 1049/2001 des Europdischen Parlaments und des Rates vom
30. Mai 2001 iiber den Zugang der Offentlichkeit zu Dokumenten des Europdischen
Parlaments, des Rates und der Kommission (ABI. L 145 vom 31.5.2001, S. 43).

2 Richtlinie (EU) 2019/1937 des Européischen Parlaments und des Rates vom
23. Oktober 2019 zum Schutz von Personen, die Verstdfle gegen das Unionsrecht melden
(ABL. L 305 vom 26.11.2019, S. 17).

3 Richtlinie (EU) 2016/943 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 8. Juni 2016
iiber den Schutz vertraulichen Know-hows und vertraulicher Geschiftsinformationen
(Geschiftsgeheimnisse) vor rechtswidrigem Erwerb sowie rechtswidriger Nutzung und
Offenlegung (ABI. L 157 vom 15.6.2016, S. 1).
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3) Unbeschadet des Absatzes 1 werden die Informationen, die die zustdndigen nationalen
Behdrden vertraulich untereinander oder mit der Kommission und der Agentur
ausgetauscht haben, nicht ohne die vorherige Zustimmung der Behdrde, von der die

Informationen stammen, weitergegeben.

4) Die Absitze 1, 2 und 3 beriihren weder die Rechte und die Verpflichtungen der
Kommission, der Agentur, der Mitgliedstaaten oder anderer in dieser Verordnung
genannter Akteure im Zusammenhang mit dem gegenseitigen Informationsaustausch und
der Verbreitung von Warnungen noch die im Strafrecht verankerten Informationspflichten

der betreffenden Personen.

(5) Die Kommission, die Agentur und die Mitgliedstaaten konnen vertrauliche
Geschiftsinformationen mit den Regulierungsbehorden von Drittlandern austauschen, mit

denen sie bilaterale oder multilaterale Vertraulichkeitsvereinbarungen geschlossen haben.
Artikel 35
Schutz personenbezogener Daten

(1) Die Ubermittlung personenbezogener Daten nach dieser Verordnung unterliegt der

Verordnung (EU) 2016/679 beziehungsweise der Verordnung (EU) 2018/1725.
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(2) Beziiglich der Ubermittlung personenbezogener Daten an ein Drittland diirfen die
Kommission, die Agentur und die Mitgliedstaaten, falls weder ein Angemessenheits-
beschluss vorliegt noch geeignete Garantien im Sinne von Artikel 46 der Verordnung
(EU) 2016/679 beziechungsweise Artikel 48 der Verordnung (EU) 2018/1725 bestehen,
bestimmte Ubermittlungen personenbezogener Daten an Regulierungsbehdrden von
Drittlaindern, mit denen sie Geheimhaltungsvereinbarungen geschlossen haben,
vornehmen, wenn diese Ubermittlungen aus wichtigen Griinden des dffentlichen Interesses
wie dem Schutz der 6ffentlichen Gesundheit erforderlich sind. Diese Ubermittlungen
erfolgen gemif den Anforderungen des Artikels 49 der Verordnung (EU) 2016/679 und
des Artikels 50 der Verordnung (EU) 2018/1725.

Artikel 36

Berichterstattung und Uberpriifung

(1) Bis zum 31. Dezember 2026 und anschlieBend alle vier Jahre legt die Kommission dem
Européischen Parlament und dem Rat einen Bericht tiber die Anwendung dieser

Verordnung vor. Mit dem Bericht wird insbesondere Folgendes iiberpriift:

a)  der Rahmen fiir Krisenvorsorge und Krisenbewéltigung in Bezug auf Arzneimittel

und Medizinprodukte, einschlielich der Ergebnisse regelméfiger Stresstests;

b)  Fille der Nichteinhaltung der Pflichten der Inhaber einer Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen gemaf3 Artikel 10 und der Pflichten der Hersteller von
Medizinprodukten, Bevollméachtigten, Einfiihrer, Hindler und benannten Stellen

gemal Artikel 26;

c)  der Aufgabenbereich und der Funktionsweise der EPUE.
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(2) Ungeachtet des Absatzes 1 legt die Kommission dem Europdischen Parlament und dem
Rat im Anschluss eine Notlage im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit oder an ein
GroBereignis unverziiglich einen Bericht zu allen in Absatz 1 Buchstabe b genannten

Fallen vor.

3) Auf der Grundlage des in Absatz 1 genannten Berichts unterbreitet die Kommission
gegebenenfalls einen Legislativvorschlag zur Anderung der vorliegenden Verordnung.

Dabei beriicksichtigt sie insbesondere Notwendigkeiten fiir Folgendes:

a)  den Geltungsbereich der vorliegenden Verordnung auf Tierarzneimittel und

personliche Schutzausriistungen fiir medizinische Zwecke auszudehnen;
b)  Artikel 2 anzupassen;

c)  MaBnahmen zur besseren Erfiillung der Pflichten der Artikel 10 und 26 auf Ebene

der Union oder der Mitgliedstaaten zu ergreifen, und

d)  den Aufgabenbereich der EPUE zu erweitern, die Kompatibilitit der EPUE mit
nationalen und IT-Systemen der Union weiter zu verbessern, nationale Plattformen
zur Uberwachung von Engpissen einzurichten, und die Notwendigkeit weiterer
Anforderungen an die Bewiltigung struktureller Engpédsse bei Arzneimitteln, die im
Zusammenhang mit einer Uberarbeitung der Richtlinie 2001/83/EG und der
Verordnung (EG) Nr. 726/2004 eingefiihrt werden konnen.
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(1)

Artikel 37

Finanzierung durch die Union

Die Union gewéhrleistet die Finanzierung der Tatigkeiten der Agentur, die der
Unterstiitzung der Arbeit der Lenkungsgruppe fiir Engpésse bei Arzneimitteln und der
Lenkungsgruppe fiir Engpésse bei Medizinprodukten, der Notfall-Einsatzgruppe, ihrer in
Artikel 3 Absatz 6 und Artikel 25 Absatz 1 Buchstabe ¢ genannten Arbeitsgruppen und der
Expertengremien, einschlieflich ihrer Zusammenarbeit mit der Kommission und dem

Europdischen Zentrum fiir die Pravention und die Kontrolle von Krankheiten, dienen.

Die finanzielle Unterstiitzung, die die Union flir die Tatigkeiten im Sinne der vorliegenden
Verordnung leistet, erfolgt nach MalB3gabe der Verordnung (EU, Euratom) 2018/1046 des

Européischen Parlaments und des Rates!.

Verordnung (EU, Euratom) 2018/1046 des Européischen Parlaments und des Rates vom

18. Juli 2018 {iber die Haushaltsordnung fiir den Gesamthaushaltsplan der Union, zur
Anderung der Verordnungen (EU) Nr. 1296/2013, (EU) Nr. 1301/2013, (EU)

Nr. 1303/2013, (EU) Nr. 1304/2013, (EU) Nr. 1309/2013, (EU) Nr. 1316/2013, (EU)

Nr. 223/2014, (EU) Nr. 283/2014 und des Beschlusses Nr. 541/2014/EU sowie zur
Authebung der Verordnung (EU, Euratom) Nr. 966/2012 (ABI. L 193 vom 30.7.2018, S. 1).
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(2) Die Agentur vergiitet die Berichterstatter fiir ihre Bewertungstitigkeiten im
Zusammenhang mit der Notfall-Einsatzgruppe gemif der vorliegenden Verordnung und
erstattet den Vertretern und den Sachverstandigen der Mitgliedstaaten die Kosten im
Zusammenhang mit den Sitzungen der Lenkungsgruppe fiir Engpésse bei Arzneimitteln,
der Lenkungsgruppe fiir Engpisse bei Medizinprodukten, der Notfall-Einsatzgruppe und
ihrer in Artikel 3 Absatz 6 und Artikel 21 Absatz 5 genannten Arbeitsgruppen nach den
vom Verwaltungsrat der Agentur festgelegten Finanzregelungen. Die Vergilitung wird an

die betreffenden zustidndigen nationalen Behdrden gezahlt.

3) Der Beitrag der Union nach Artikel 67 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 deckt die
Aufgaben der Agentur aufgrund der vorliegenden Verordnung, und deckt die Zahlung der
vollumfanglichen Vergiitung an die zustidndigen nationalen Behorden fiir Arzneimittel,

wenn Gebiihrenbefreiungen gemifl der Verordnung (EG) Nr. 297/95 des Rates! gelten.

1 Verordnung (EG) Nr. 297/95 des Rates vom 10. Februar 1995 iiber die Gebiihren der
Européischen Agentur fiir die Beurteilung von Arzneimitteln (ABI. L 35 vom 15.2.1995,
S. 1.

PE-CONS 76/1/21 REV 1 107

DE



Artikel 38
Inkrafttreten und Geltungsbeginn

Diese Verordnung tritt am Tag nach ihrer Verdffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union

in Kraft.
Sie gilt ab dem 1. Mérz 2022.

Kapitel IV, mit Ausnahme des Artikels 30, gilt ab dem ... [12 Monate nach dem Tag des

Inkrafttretens dieser Verordnung].

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem Mitgliedstaat.

Geschehen zu Briissel am ...

Im Namen des Europdischen Parlaments Im Namen des Rates
Die Prdsidentin Der Prdsident
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