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AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS
(EU) 2022/... RENDELETE

(2022. januar 25.)

az Europai Gyogyszeriigynokség altal a gyégyszerek és orvostechnikai eszkozok tekintetében

a valsaghelyzetekre valo felkésziiltség és a valsagkezelés terén betoltott szerep megerdositésérol

(EGT-vonatkozasu szoveg)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Unid miikddésérdl szolo szerzddésre €s kiilondsen annak 114. cikkére és 168.

cikke (4) bekezdésének c) pontjara,

tekintettel az Europai Bizottsag javaslatara,

a jogalkotasi aktus tervezete nemzeti parlamenteknek valdé megkiildését kovetden,
tekintettel az Europai Gazdasagi és Szocialis Bizottsag véleményére!,

tekintettel a Régiok Bizottsaganak véleményére?,

rendes jogalkotasi eljaras keretében?,

1 HL C 286.,2021.7.16., 109. o.
2 HL C 300.,2021.7.27., 87. o.
3 Az Eurdpai Parlament 2022. januar 20-1 allaspontja (a Hivatalos Lapban még nem tették

k6zz¢) és a Tandcs 2022. januar 25-1 hatarozata.
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mivel:

(1) Az Eurépai Unid mitkddésérdl szolo szerzodés (a tovabbiakban: EUMSZ) 9. és 168. cikke,
valamint az Eur6pai Uni6 Alapjogi Chartdjanak (a tovabbiakban: a Charta) 35. cikke
értelmében az Unidnak valamennyi unids politika és tevékenység meghatarozasa és

végrehajtasa soran biztositania kell az emberi egészség védelmének magas szintjét.
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(2) A Covid19-vilagjarvany ravilagitott az emberek, az allatok €s az 6koszisztémak egészsége,
valamint a biodiverzitas csokkenése miatti kockézatok kozotti 6sszefonddasra a Foldon.
Amint azt az Egészségiigyi Vilagszervezet elismerte, a mikroorganizmusok koziil sok
allatokat és embereket egyarant megfertdz, ezért a csak az emberi egészségre vagy csak az
allatok egészségére fokuszalo erdfeszitések nem tudjdk megeldzni vagy megsziintetni a
betegségterjedés problémajat. A betegségek atterjedhetnek emberekrdl allatokra vagy
forditva, ezért azokkal mind az emberekben, mind az allatokban foglalkozni kell,
kihasznalva a kutatas és a kezelések terén kialakulo potencialis szinergidkat. Az 0j
betegségek hozzavetdlegesen 70 %-a és szinte valamennyi ismert vildgjarvany —
nevezetesen az influenza, a HIV/AIDS ¢és a Covid19 — zoon6zis. Az emlitett betegségek az
elmult 60 évben az egész vildgon egyre nagyobb aranyban jelentek meg. A foldhasznalat
megvaltoztatasa, az erddirtas, az urbanizacio, a mezdgazdasag terjeszkedése és
intenzivebbé valasa, a vadon €16 allatok és novények jogellenes kereskedelme, valamint a
fogyasztasi szokdsok olyan tényezdk, amelyek hozzajarultak az emlitett novekedéshez. A
zoonozis-korokozok lehetnek baktériumok, virusok vagy parazitik, és tartozhatnak
koz¢jiik nem hagyomanyos kérokozok is, amelyek kozvetlen kapcsolat révén vagy az
¢lelmiszereken, a vizen vagy a kdrnyezeten keresztiil képesek atterjedni az emberekre. A
Covid19-vilagjarvany egyértelmii példaként mutat ra arra, hogy a népegészségiigy
teljesitményének javitasa érdekében meg kell erdsiteni az ,,egy egészség” megkozelités
alkalmazasat az Unidban, mivel — amint azt az (EU) 2021/522 eurdpai parlamenti és
tanacsi rendelet! megallapitja — az emberi egészség Osszefiigg az allatok egészségével és a
kornyezettel, €s ,,az egészséget fenyegetd veszelyek kezelését célzo fellépéseknek

figyelembe kell venniiik az emlitett harom dimenziot”.

1 Az Eurdpai Parlament és a Tanédcs (EU) 2021/522 rendelete (2021. marcius 24.) a 2021—
2027-es id6szakra sz616 uniods egészségligyi cselekvési program (,,az EU az egészségért
program”) létrehozasarol és a 282/2014/EU rendelet hatalyon kiviil helyezésérol (HL L
107.,2021.3.26., 1. 0.).
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3) A Covid19-vilagjarvannyal kapcsolatos példatlan tapasztalat ravilagitott arra is, hogy az
Unio és a tagallamok nehezen tudnak kezelni egy ilyen népegészségiigyi sziikséghelyzetet.
E tekintetben a Covid19-vilagjarvany nyilvanvalova tette, hogy meg kell erdsiteni az Unid
szerepét annak érdekében, hogy hatékonyabb legyen a gydgyszerek rendelkezésre
allasanak, valamint az orvostechnikai eszk6zok, illetve az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszk6zok és azok tartozékai (a tovabbiakban egyiitt: orvostechnikai
eszk6zok) rendelkezésre allasanak iranyitasa terén, tovabba a népegészségiigyet fenyegetd
veszélyek korai szakaszban olyan harmonizalt modon torténd kezelésére iranyulod
egészségligyi ellenintézkedések kidolgozasa terén, ami egyiittmiikodést és koordinaciot
biztosit az unids, a nemzeti és a regionalis illetékes hatdsagok, a gyogyszer- és
orvostechnikaieszk6z-dgazat, valamint a gydgyszerek és orvostechnikai eszk6zok ellatasi
lancainak egyéb szerepldi, koztiik az egészségiigyi szakemberek kdzott. Mikozben az Unid
nagyobb prioritast kell, hogy szenteljen az egészségiigynek, azon képességét, hogy
biztositsa a magas szinvonalu egészségiigyi szolgaltatasok folyamatos nyujtasat, és fel
legyen késziilve a jarvanyok és mas egészségligyi fenyegetések kezelésére, sulyosan
akadalyozza az, hogy hidnyzik egy egyértelmiien meghatarozott jogi keret a vilagjarvanyra
vald reagalasa iranyitdsdhoz, tovabba az, hogy az egészségiiggyel foglalkozé ligynokségei
korlatozott megbizatassal és eréforrasokkal rendelkeznek, valamint az, hogy az Uni6 és a
tagallamok korlatozott mértékben vannak felkésziilve olyan népegészségiigyi

sziikséghelyzetekre, amelyek a tagallamok tobbségét érintik.
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A gybgyszer- és orvostechnikaieszkdz-hidnyoknak kiilonbozo és dsszetett kivalto okai
vannak, amelyeket a kiilonbozd érdekelt felekkel egyiitt kell feltérképezni, megérteni és
elemezni annak érdekében, hogy azokat atfogdan kezelni lehessen. Az emlitett hianyok
jobb megértésének magaban kell foglalnia az ellatasi lanc sebezhetdségeinek azonositasat.
Konkrétan a Covid19-jarvany esetében a betegségre vonatkozo kezelések hidnyanak
kiilonféle okai vannak — a harmadik orszagokbeli gyartasi nehézségektdl kezdve az
Unioban tapasztalt logisztikai vagy gyartasi nehézségekig —, mig az oltéanyagok hidnyat a

nem megfeleld gyartasi kapacitas okozta.

A gydgyszerek és orvostechnikai eszkdzok gyakran dsszetett ellatasi lancainak zavarai, a
nemzeti exportkorlatozasok ¢€s -tilalmak, az ilyen aruk szabad mozgasat akadalyozé
hatarlezarasok, az ilyen aruk kindlataval és keresletével kapcsolatos bizonytalansag a
Covid19-vilagjarvany 6sszefliggésében, és az, hogy bizonyos gydgyszereket vagy
hatdéanyagokat nem gyartanak az Unidban, jelentdsen akadalyoztak a belso piac zavartalan
miikodését, valamint a népegészségiigyet fenyegetd stlyos veszélyek kezelését az Unid

egészében, és ez sulyos kovetkezményekkel jart az Unio polgéarai szamara.
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(6)

(7)

A gyogyszerhidnyok kérdésének kezelése régota prioritast jelent a tagallamok és az
Eurdpai Parlament szamara, amint azt az Europai Parlament szamos jelentése! — igy
példaul az Eurodpai Parlament 2020. szeptember 17-i, ,,A gydgyszerhianyrol — hogyan
kezeljiik az egyre novekvo problémat?” cimi allasfoglalasa —, valamint az Eurdpai Unio
Tanacsaban folytatott megbeszélések is illusztraljak. Az emlitett kérdés azonban mindmaig

megvalaszolatlan maradt.

A gyogyszerhianyok ndvekvo népegészségiigyi veszélyt jelentenek, sulyos hatast
gyakorolva az egészségiigyi rendszerekre és a betegek megfeleld orvosi ellatashoz valod
jogara. A gyogyszerek iranti megnovekedett globalis kereslet, amelyet a Covid19-
vilagjarvany sulyosbitott, tovabbi gyogyszerhidnyokhoz vezetett, gyengitve a tagallamok
egészségligyi rendszereit, valamint a betegek egészségét s a betegek ellatasat
veszélyeztetd jelentds kockazatokat idézve eld, kiillondsen a betegségek eldrehaladasa és a
tiinetek stilyosbodasa, az ellatas vagy a kezelés hosszabb késedelme vagy megszakitasa, a
korhézi ellatas id6tartamanak meghosszabbodasa, a hamisitott gyogyszereknek vald
kitettséggel kapcsolatos kockéazat ndvekedése, a gyogyszerelési hibdk, a nem elérhetd
gyogyszerek alternativ gyogyszerekkel vald helyettesitésébodl fakado mellékhatasok, a
betegeket érd jelentds pszichés teher és az egészségiigyi rendszerek megndvekedett

koltségei tekintetében.

1

HL C 385.,2021.9.22., 83. o.
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(8) A Covid19-vilagjarvany sulyosbitotta bizonyos, a vilagjarvany kezelése szempontjabol
kritikus fontossagtinak tekintett gyogyszerek hianydnak problémajat, és ravilagitott az
Unio kiilsé fliggdségére a gyogyszerek €s orvostechnikai eszkozok Union beliili eléallitasa
terén, a koordinacié hianyara, valamint arra, hogy az Uniot és a tagallamokat strukturalis
korlatok gatoljak abban, hogy népegészségligyi sziikséghelyzetek idején gyorsan €s
hatékonyan tudjanak reagalni az ilyen kihivasokra. Mindez ravilagitott annak
sziikségességére is, hogy megfeleld szakpolitikdk révén tamogatni kell, és meg kell
erésiteni az emlitett gyogyszerek €s orvostechnikai eszk6zok eldallitasara vonatkoz6 ipari
kapacitasokat, valamint annak sziikségességére, hogy az unids intézmények, szervek,
hivatalok és tigynokségek aktivabb és kiterjedtebb szerepet vallaljanak az unios polgarok

egészségének védelme terén.
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A Covid19-vilagjarvany gyors alakuldsa €s a virus terjedése bizonyos orvostechnikai
eszkozok, példaul a 1€legeztetdgépek, a sebészeti maszkok és a Covid19-tesztkészletek
iranti kereslet erdteljes ndvekedéséhez vezetett, mikdzben a termelés megszakadasa vagy a
termelés gyors novelésére valo korlatozott kapacitas, valamint az orvostechnikai eszk6zok
ellatasi lancanak O0sszetettsége €s globalis jellege az orvostechnikai eszk6zok stlyos
ellatasi nehézségeihez ¢és bizonyos esetekben komoly hidnyaihoz vezetett. Ez ahhoz is
vezetett, hogy a tagallamok egymassal versenyeznek, amikor polgaraik jogos igényeire
reagalnak, hozzajarulva ezaltal koordindlatlan nemzeti szintli intézkedésekhez, igy példaul
a nemzeti felhalmozéshoz és készletezéshez. Az emlitett kérdések tovabbi eredményeként
uj szervezetek kapcsolodtak be az ilyen orvostechnikai eszkdzok sietds eldallitdsaba, ami
azutan késedelmeket eredményezett a megfeleldségértékelésekben, valamint olyan
orvostechnikai eszkdzok gyakori el6fordulasat eredményezte, amelyek tuldrazottak, nem
megfeleléek, nem biztonsagosak és egyes esetekben hamisitvanyok voltak. Ezért
helyénvalo és siirgetd, hogy a 726/2004/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelettel!
létrehozott Eurdpai Gyogyszeriigyndkségen (a tovabbiakban: az Ugyndkség) beliil hosszl
tava strukturdkat hozzanak 1étre a kovetkezdk biztositasara: olyan orvostechnikaieszkoz-
hianyok szilardabb és hatékonyabb nyomonkdvetése, amelyek népegészségiigyi
sziikséghelyzet soran fordulhatnak eld, és az emlitett hianyok kezelésének koordinacioja,
valamint fokozottabb ¢és korai parbeszéd folytatasa az orvostechnikai eszk6zok dgazataval
¢és az egészségligyl szakemberekkel az emlitett hianyok megel6zése és mérséklése

érdekében.

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 726/2004/EK rendelete (2004. marcius 31.) az emberi,
illetve allatgydgyaszati felhasznalasra szant gyogyszerek engedélyezésére és feliigyeletére
vonatkoz6 k6zosségi eljarasok meghatarozéasarodl és az Eurdpai Gyogyszeriigynokség
létrehozasarol (HL L 136., 2004.4.30., 1. o.).
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(10) A Covid19-vilagjarvany és az azt kdvetd népegészségiigyi szlikséghelyzet ravilagitott arra,
hogy a vélsagkezelés terén koordinaltabb unids megkdzelitésre van sziikség. Bar a helyzet
sziikséghelyzet jellegének volt kdszonhetd az, hogy az e rendeletre iranyulo bizottsagi
javaslatot nem kiséri hatasvizsgalat, a személyzet €s a finanszirozas tekintetében
biztositani kell a kielégitd forrasallokéciot, figyelembe véve a kiilonb6zo tagallamok

egészségligyi dgazatanak sajatossagait.
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(11) A Covid19-vilagjarvanyhoz hasonld népegészségiigyi sziikséghelyzet soran a kinalat és a
kereslet bizonytalansaga, valamint a gyogyszerek €s orvostechnikai eszkd6zok hidnyanak
kockézata a tagallamok kozotti exportkorlatozasokat és mas nemzeti védintézkedéseket
vonhat maga utan, amelyek stlyosan befolyasolhatjak a belsé piac miikkodését, ezaltal
sulyosbitva a népegészségiigyi kovetkezményeket, valamint sziikségessé téve a kivitelek
atlathatosagaval és a kivitelek engedélyezésével kapcsolatos ideiglenes mechanizmusokat.
A gyogyszerhiany ezenfeliil sulyos kockazatokat eredményezhet a betegek egészségére
nézve az Unioban a rendelkezésre allasuk hianya miatt, ami gyogyszerelési hibakat, a
korhazi tartozkodasok megndvekedett idotartamat, mellékhatdsokat és olyan halalesetek
megndvekedett kockazatat eredményezheti, amelyeket a nem elérheté gydgyszerek
helyettesitéseként hasznalt, nem megfeleld gyogyszerek beadasa okoz. Ami az
orvostechnikai eszkdzoket illeti, a hidny a diagnosztikai er6forrasok hianyahoz vezethet,
ami negativ kovetkezményekkel jar a népegészségiigyi intézkedések tekintetében, vagy a
betegség romlasasahoz vagy kezeletleniil maradasahoz vezethet, €s az egészségligyi
szakembereket is akadalyozhatja feladataik megfeleld ellatasaban vagy abban, hogy a
feladataik ellatasa kozben védve legyenek — amint az a Covid19-vilagjarvany soran
bizonyitottan eléfordult —, ami stlyos kovetkezményekkel jar az egészségiikre nézve. Az
ilyen hianyok — példaul a Covid19-tesztkészletek elégtelen kindlata — jelentds hatast
gyakorolhat egy adott korokozo terjedésének megfekezésére is. Ezért fontos, hogy
megfeleld, uniods szintll kerete legyen a gydgyszer- €s orvostechnikaieszkdz-hidnyokra valo
unids valaszadas koordinadldsénak, valamint a kritikus fontossagu gyogyszerek és
orvostechnikai eszk6z0k nyomon kovetése megerdsitésének €s formalizalasanak a
leghatékonyabb modon €s oly modon, amivel elkeriilhetd az érdekelt felek szamara olyan
sziikségtelen terhek teremtése, amelyek megterhelhetik az er6forrasokat, és tovabbi

késedelmeket okozhatnak.
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(12) A népegészségiigyi sziikséghelyzeteket okozo betegségek kezelésére, megeldzésére vagy
diagnosztizalasara szolgald biztonsagos és hatékony gyogyszereket az ilyen
sziikséghelyzetek idején a lehetd leghamarabb azonositani kell, ki kell fejleszteni —
mindenekelott a hatosagok, a maganszektor €s a tudomanyos €let egyiittes erdfeszitései
révén — ¢s elérhetdve kell tenni az unids polgarok szamara. A Covid19-vilagjarvany
ramutatott annak sziikségességére is, hogy koordinalni kell a multinacionalis klinikai
vizsgalatokra vonatkoz6 értékeléseket és kovetkeztetéseket — 0sszhangban azzal, ahogyan
azt a tagallamok klinikai vizsgalatokkal foglalkozo6 szakért6i az 536/2014/EU eurdpai
parlamenti és tanacsi rendelet! alkalmazasanak kezd6napjat megelézéen dnkéntes alapon
tették —, tovabba az unids szintli tanacsadas szlikségességére a gyogyszereknek
engedélyezés eldtti alkalmazasra vonatkoz6 nemzeti programokban val6 felhasznalasara
vagy a gyogyszereknek az Unidban forgalombahozatali engedéllyel nem rendelkezd
javallatokra val6 felhasznalasara vonatkozoan, annak érdekében, hogy elkeriiljék a
késedelmeket a kutatasi eredmények végrehajtasaban, valamint az 0j vagy ujrapozicionalt

gyogyszerek kifejlesztésében és rendelkezésre allasaban.

(13) A Covid19-vilagjarvany soran olyan ad hoc megoldasokat kellett talalni, mint példaul
egyfeldl a Bizottsag, az Ugyndkség, a forgalombahozatali engedélyek jogosultjai, a
gyartok vagy a gyodgyszerellatasi lanc egyéb szerepldi, €s masfeldl a tagallamok kozotti
feltételes megallapodasok, annak érdekében, hogy a Covid19 kezelésére vagy terjedésének
megakadalyozasara szolgalo biztonsagos és hatékony gydgyszereket bocsassanak
rendelkezésre, valamint annak érdekében, hogy eldsegitsék €s felgyorsitsak a kezelések és

oltdanyagok kifejlesztését és forgalombahozatali engedélyezéseét.

1 Az Eur6pai Parlament és a Tanacs 536/2014/EU rendelete (2014. aprilis 16.) az emberi
felhasznalasra szant gyogyszerek klinikai vizsgélatair6l és a 2001/20/EK iranyelv hatalyon
kiviil helyezésérdl (HL L 158.,2014.5.27., 1. 0.).
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(14) A Covid19 kezelését vagy terjedésének megeldzeését szolgald biztonsagos €s hatékony
gyogyszerek belsd piaca jobb mitkddésének biztositasa és az emberi egészség magas szintli
védelméhez vald hozzajarulas érdekében helyénvalo ezért kozeliteni €s megerdsiteni a
gyogyszerek €s orvostechnikai eszkdzok hianyanak nyomon kovetésére vonatkozé
szabalyokat, valamint eldsegiteni olyan gydgyszerek kutatasat és fejlesztését, amelyek
potenciallal rendelkeznek a népegészségiigyi szlikséghelyzeteket okozd betegségek
kezelésére, megeldzésére vagy diagnosztizalasara, abbol a célbol, hogy stratégiai médon
kiegészitsék a Bizottsag e c€lbdl tett eréfeszitéseit, beleértve a 2021. szeptember 16-i
bizottsagi hatarozattal! 1étrehozott Egészségiigyi Sziikséghelyzet-felkésziiltségi és -

reagalasi Hatosagot (a tovabbiakban: HERA), és az uniods ligynokségek erdfeszitéseit.

(15) Az e rendeletben meghatarozott, a gyogyszerek és orvostechnikai eszk6zok hianyaval
kapcsolatos valsagfelkésziiltségi és valsagkezelési keret értékelésének tdmogatasa
érdekében lehetdvé kell tenni a Bizottsdg szdmara, hogy felhaszndlja a Bizottsag, az
Ugynokség, a tagallamok vagy mas relevans szereplok altal végzett, célzott stressztesztek
eredményeit. Az ilyen stressztesztek egy népegészségiigyi sziikséghelyzet vagy egy

crer

megallapitott folyamatok ¢€s eljarasok néhany vagy valamennyi szegmensét.

1 HL C 393.1,2021.9.29., 3. o.
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(17)

E rendelet arra torekszik, hogy biztositsa az emberi egészség magas szintli védelmét, a
belsd piac zokkendmentes mitkddésének a gyogyszerek és az orvostechnikai eszkdzok
tekintetében valo biztositasa révén. E rendelet célja ezenfeliil a népegészségiigyi
sziikséghelyzetek kezelésére potenciallal rendelkez6 gyogyszerek mindségének,
biztonsagossaganak és hatdsossaganak biztositasa. Parhuzamosan keriil sor mindkét
célkitlizés elérésére, és azok elvalaszthatatlanul 6sszekapcsolodnak, anélkiil, hogy az egyik
masodlagos volna a masikhoz képest. Ami az EUMSZ 114. cikkét illeti, e rendelet keretet
hoz létre a népegészségiigyi szlikséghelyzetek ¢és jelentds események soran fellépd
gyogyszer- €s orvostechnikaieszkoz-hidnyok nyomon kdvetéséhez és az arrdl valo
jelentéstételhez. Ami az EUMSZ 168. cikke (4) bekezdésének c) pontjat illeti, e
rendeletnek megerdsitett unids keretet kell nytjtania a gydgyszerek és orvostechnikai

eszk6zO0k mindségének és biztonsagossaganak biztositdsdhoz.

Ennek a rendeletnek keretet kell 1étrehoznia a népegészségiigyi sziikséghelyzetek és a
jelentds események soran fellépd gyogyszer- és orvostechnikaieszkdz-hianyok kérdésének
kezeléséhez. Az emlitett hidnyok azonban tartos problémat jelentenek, amely évtizedek ota
novekvd mértékben hat az unios polgarok egészségére és életére. Ezért e rendeletnek az
elso 1épésnek kell lennie az emlitett tartds problémara valo unids valaszadas javitasanak
iranyaba. A Bizottsagnak ezt kovetden értékelnie kell az emlitett keret kiterjesztését annak

biztositasara, hogy a gyogyszer- €s orvostechnikaieszkdz-hianyok kérdését kezeljék.

PE-CONS 76/1/21 REV 1 13



(18) A gyogyszerek €s orvostechnikai eszk6zok tekintetében a valsaghelyzetekre valo
felkésziiltség és a valsagkezelés javitasa, valamint a reziliencia és a szolidaritas Unio-
szerte torténd fokozasa érdekében tisztazni kell az eljarasokat, valamint a kiilonb6z6
érintett szervezetek sajat szerepét és kotelezettségeit. Az e rendelettel 1étrehozott keretnek
épitenie kell a Covid19-vilagjarvanyra vald reagalas terén mindezidaig azonositott,
hatékonynak bizonyult ad hoc megoldasokra, valamint épitenie kell harmadik orszagok
tapasztalataira, legjobb gyakorlataira és példaira, ugyanakkor kelléen rugalmasnak kell
maradnia ahhoz, hogy a kdzegészségiigy és a betegek javat szolgélo leghatékonyabb

modon kezeljen barmely jovobeli népegészségiigyi sziikséghelyzetet és jelentés eseményt.
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(19)

Létre kell hozni a gyogyszerek €s orvostechnikai eszkdzok hianyai nyomon kovetésének
harmonizalt rendszerét. Ez eldsegitené a kritikus fontossagu gydgyszerekhez €s
orvostechnikai eszk6zokhoz valdé megfeleld hozzaférést a népegészségligyi
sziikséghelyzetekés az olyan jelentds események idején, amelyek stlyos hatdssal lehetnek
a kozegészségligyre. Az emlitett rendszert jobb struktarakkal kell kiegésziteni a
népegészségiigyi sziikséghelyzetek és jelentds események megfeleld kezelésének
biztositasa, valamint a népegészségiigyi szlikséghelyzetek vagy jelentds események
mérséklésére potenciallal rendelkezé gyodgyszerekkel kapcsolatos kutatés és fejlesztés
koordinalasa és az arra vonatkozo tanacsadas nyujtasa érdekében. A gydgyszerek és
orvostechnikai eszkdzok tényleges vagy potencialis hidnyaira vonatkoz6 nyomon kovetés
és jelentéstétel megkdnnyitése érdekében az Ugyndkség szamara lehetévé kell tenni, hogy
a kijelolt egyediili kapcsolattarté pontokon keresztiil informacidkat és adatokat kérjen és
szerezzen be az érintett forgalombahozataliengedély-jogosultaktol, a gyartoktol és a
tagallamoktol, elkeriilve ugyanakkor a kért és benyujtott adatok megkettézését. Ez nem
¢érintheti a forgalombahozatali engedélyek jogosultjainak a 2001/83/EK eurdpai parlamenti
és tanacsi iranyelv! 23a. cikke szerinti azon kotelezettségét, hogy értesitsenek egy
tagallamot, amikor a termék forgalomba hozatala megsziinik az emlitett tagallam piacan,
sem a forgalombahozatali engedélyek jogosultjainak és a nagykereskedelmi
forgalmazdknak az emlitett irdnyelv 81. cikke szerinti azon kotelezettségét, hogy
biztositsak az emlitett gyogyszerrel valo megfeleld és folyamatos ellatast a
gyogyszerellatasra engedéllyel rendelkezd vagy arra jogosult személyek és jogalanyok
szdmara, azért, hogy a szoban forgd tagallamban a betegek sziikségletei kielégitést

nyerjenek.

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2001/83/EK iranyelve (2001. november 6.) az emberi
felhasznalasra szant gyogyszerek kozosségi kodexérdl (HL L 311.,2001.11.28., 67. 0.).
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(20)

A gybgyszerhidanyok megeldzésének, nyomon kdvetésének és az arrdl vald jelentéstételnek
az eldsegitése érdekében az Ugyndkségnek létre kell hoznia egy — a gyogyszerhianyt
nyomonkovetd eurdpai platform néven ismertté valo — informacidtechnolédgiai (IT)
platformot (a tovabbiakban: ESM-platform), amely képes feldolgozni a kritikus fontossagu
gyogyszerek kinalatara és keresletére vonatkozo informacidkat a népegészségiigyi
sziikséghelyzetek vagy jelentds események idején és az emlitett szitudciokon kiviil, azért,
hogy lehetdvé tegye az olyan gyogyszerhidnyokkal kapcsolatos jelentéstételt, amelyek
valdszintileg népegészségiigyi sziikséghelyzetekhez vagy jelentds eseményekhez vezetnek.
Az ESM-platform kifejlesztésének eldsegitése érdekében lehetdség szerint igénybe kell
venni ¢s fel kell hasznalni a meglévé informaciotechnologiai rendszereket. Az ESM-
platformnak lehet6vé kell tennie az illetékes nemzeti hatosagok szamadra, hogy a
gyogyszerhianyok elérejelzése érdekében benyujtsak és nyomon kovessék a kielégitetlen
keresletre vonatkozo6 informacidkat, beleértve a forgalombahozatali engedélyek
jogosultjaitol, a nagykereskedelmi forgalmazoktol és a lakossagi gyogyszerellatasara
engedéllyel rendelkezd vagy arra jogosult egyéb személyektdl vagy jogalanyoktol kapott
informaciokat is. Az ESM-platform feldolgozhatna a forgalombahozatali engedélyek
jogosultjaitol, a nagykereskedelmi forgalmazoktol, valamint a lakossagi gyogyszerellatasra
engedéllyel rendelkezd vagy arra jogosult egyéb személyektdl vagy jogalanyoktdl kapott
tovabbi informaciokat is egy népegészségiigyi sziikséghelyzet vagy egy jelentds esemény
elharitasa érdekében. Az ESM-platformnak, amint teljesen megvaldsult, kizarolagos
portalként kell miikodnie a forgalombahozatali engedélyek jogosultjai szadmara, hogy
biztositsa a népegészségiigyi sziikséghelyzetek és jelentds események idején sziikséges
tajékoztatast abbdl a célbol, hogy noveljék a népegészségiigyi sziikséghelyzetek és jelentds
események idején a hatékonysagot és a kiszamithatosagot, valamint, hogy felgyorsitsak a
dontéshozatali folyamatot, elkeriilve ugyanakkor az eréfeszitések megkettdzését és az
érdekelt felekre haruld indokolatlan terheket. Az Ugynokség koordinacios szerepének
megkonnyitése érdekében elengedhetetlen az adatok interoperabilitdsa a hidnyok
nyomonkovetését szolgald tagallami IT platformokkal és adott esetben mas rendszerekkel,
hogy lehetdvé véljon a relevans informaciok megosztasa az ESM-platformmal, amelyet az

Ugynokségnek kell kezelnie.
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(23)

Abban az esetben, ha a tényleges jovobeli kereslet egy adott népegészségiigyi
sziikséghelyzet vagy jelentds esemény kovetkeztében nem ismert, fontos a rendelkezésre
allo legjobb informéciok alapjan pragmatikus eldrejelzéseket késziteni bizonyos
gyogyszerek iranti keresletet illetéen. Ezzel 6sszefiiggésben a tagallamoknak ¢és az
Ugynokségnek dssze kell gytijteniiik a rendelkezésre all6 készletekrdl és a tervezett
minimalis készletekrdl sz616 informaciokat és adatokat, és azokat — amennyire csak
lehetséges — figyelembe kell venni a kereslet azonositasakor. Az emlitett informéciok és
adatok elengedhetetlenek a korrekt kiigazitasok megtételéhez a gyogyszergyartas soran a
gyogyszerhidnyok hatasanak elkeriilése vagy legalabb mérséklése érdekében. Amennyiben
azonban a készletekre vonatkoz6 adatok nem allnak rendelkezésre, vagy azokat
nemzetbiztonsagi érdekek miatt nem lehet rendelkezésre bocsétani, a tagallamoknak a

kereslet volumenére vonatkozé becsiilt adatokat kell szolgaltatniuk az Ugyndkség részére.

A gyogyszerek tekintetében az Ugyndkségen beliil {igyvezetd iranyitocsoportot kell
létrehozni a jelentds eseményekre vald hatarozott reagalas biztositasa és a
gyogyszerellatassal kapcsolatos kérdések kezelésével kapcsolatos siirgds unids
intézkedések koordinalasa érdekében (a tovabbiakban: a gyogyszerhiannyal foglalkozo
iranyitocsoport). A gyodgyszerhiannyal foglalkoz6 iranyitocsoportnak dssze kell allitania a
kritikus fontossagl gyogyszerek jegyzékeit az emlitett termékek nyomon kovetésének
biztositasa érdekében, és képesnek kell lennie arra, hogy tanacsot €s ajanlasokat nyujtson a
gyogyszerek mindségének, biztonsdgossaganak €s hatasossdganak megdrzéséhez, a
gyogyszerekkel valo ellatas megdérzéséhez, valamint az emberi egészség magas szintll

védelmének garantaldsdhoz sziikséges intézkedésrol.

Az egyrészrdl a betegek €s a fogyasztok, és masrészrol a gydgyszerhiannyal foglalkozo
iranyitocsoport kozotti megfelelé6 kommunikacié megkonnyitése érdekében a tagallamok
adatokat gylijthetnének a gydgyszerhidnyoknak a betegekre és a fogyasztokra gyakorolt
hatasarol, €s megoszthatnak a relevans informaciokat a gydgyszerhiannyal foglalkozo
iranyitocsoporttal annak érdekében, hogy informaciokkal segitsék a gyogyszerhianyok

kezelésére vonatkoz6 megkozelitéseket.
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(25)

(26)

A gybgyszerhidnnyal foglalkozo irdnyitocsoport munkdja inkluzivitdsanak és
atlathatdsaganak biztositasa érdekében megfeleld egylittmiikddésre van sziikség a
gyogyszerhidnnyal foglalkozo iranyitocsoport €s a relevans harmadik felek kozott,
beleértve a gyogyszerek teriiletén miikodo érdekcsoportok képviseldit, a
forgalombahozatali engedélyek jogosultjait, a nagykereskedelmi forgalmazokat, a
gyogyszerellatasi lanc barmely egyéb megfeleld szerepldit, valamint az egészségligyi

szakemberek, a betegek és a fogyasztok képviseldit.

A gyobgyszerhiannyal foglalkozo irdnyitécsoportnak hasznositania kell az Ugynokség
széles korli tudomanyos szakértelmét a gyogyszerek értékelése és feliigyelete tekintetében,
és tovabb kell fejlesztenie az Ugynokségnek a Covid19-vilagjarvany idején bekovetkezett
gyogyszerhidnyokra valo reagalas koordinaldsaban és timogatdsaban betoltott vezetd

szerepet.

Annak biztositasa érdekében, hogy népegészségiigyi sziikséghelyzetek esetén a lehetd
leghamarabb a népegészségiigyi sziikséghelyzet eredményes kezelésére potenciallal
rendelkezd, j6 mindségl, biztonsagos és hatékony gyogyszereket lehessen kifejleszteni és
rendelkezésre bocsatani az Unidban, sziikséghelyzeti munkacsoportot kell 1étrehozni az
Ugynokségen beliil az ilyen gyogyszerekkel kapcsolatos tanacsadas céljabol (a
tovabbiakban: a sziikséghelyzeti munkacsoport). A sziikséghelyzeti munkacsoportnak
dijmentes tanacsadast kell nyjtania a kezelések és oltdbanyagok kifejlesztésével
kapcsolatos tudomanyos kérdésekre és a klinikai vizsgalati tervekre vonatkozoan a
kifejlesztésiikben részt vevo szervezetek, igy példaul a forgalombahozatali engedélyek
jogosultjai, a klinikai vizsgalatok megbizodi, a kdzegészségiigyi szervek €s a tudomanyos
korok szamara, fliggetlentil az ilyen gyogyszerek kifejlesztésében betoltott szerepiiktol. A
klinikai vizsgalat engedélyezése iranti kérelmekre vonatkozd dontéseknek — az

536/2014/EU rendelettel 6sszhangban — a tagallamok feleldsségi korében kell maradniuk.
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(27) A sziikséghelyzeti munkacsoport munkajat el kell kiiloniteni az Ugynokség tudomanyos
bizottsdgainak munkajatol, és azt e bizottsagok tudomanyos értékeléseinek sérelme nélkiil
kell végezni. A sziikséghelyzeti munkacsoportnak tanacsot €s ajanlasokat kell nytjtania a
gyogyszereknek a népegészségiigyi sziikséghelyzetek lekiizdését célzé kiizdelemben valo
felhaszndlasara vonatkozoan. A 726/2004/EK rendelet 5. cikkével 1étrehozott emberi
felhaszndlasra szant gyogyszerek bizottsdga (a tovabbiakban: CHMP) szdmara lehetévé
kell tenni, hogy az emlitett ajanlasokat felhasznalhassa, amikor tudomanyos véleményeket
készit egy gyogyszer engedélyezés elotti vagy a forgalombahozatali engedély megadésat
megel6z0, egyéb korai alkalmazasarol. A kritikus fontossagl gyogyszerek jegyzékeinek
kidolgozésakor a gydgyszerhidnnyal foglalkoz6 iranyitocsoport a sziikséghelyzeti

munkacsoport munkdjara is timaszkodhat.

(28) Az EFT létrehozasanak az Ugyndkség altal a Covid19-vilagjarvany idején nyujtott
tamogatasra kell épiilnie, kiilondsen a klinikai vizsgalatok tervezésére és a
termékfejlesztésre vonatkozo tudoményos szaktanacsadas, valamint a népegészségiigyi
szlikséghelyzetekben a gyogyszerek, koztiik az oltdbanyagok hatékonyabb értékelését
lehetéve tevd 1j bizonyitékok ,,gordiild” — értsd folyamatos alapon torténd —
feliilvizsgalata tekintetében, az emberi egészség magas szintli védelmének biztositasa

mellett.

(29) A gyogyszerek belsd piaca jobb mitkddésének biztositdsa és az emberi egészség magas
szintli védelméhez valo hozzéjarulas érdekében helyénvalo a sziikséghelyzeti
munkacsoport szdmara, hogy koordinéciot és tandcsadast végezzen az olyan gyogyszerek
kutatasaban és fejlesztésében kozremiikodo fejlesztok korében, amelyek potenciallal
rendelkeznek a népegészségiigyi sziikséghelyzetet okozo betegségek kezelésére,

megeldzésére vagy diagnosztizalasara.
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(31

(32)

A sziikséghelyzeti munkacsoportnak tandcsot kell nyujtania a klinikai vizsgalati tervekre
vonatkozoan, valamint az Unioban végzett klinikai vizsgélatok fejleszt6i szamara,
iranymutatast adva az oltéanyagok és kezelések klinikailag relevans végpontjairdl és
céljairol annak érdekében, hogy eldsegitse a hatékony kozegészségiigyi beavatkozasok

kritériumait teljesitd klinikai vizsgalatok tervezését.

A Covid19-vilagjarvany alatt végzett klinikai vizsgalatok soran szerzett tapasztalatok az
ugyanazon beavatkozasokkal kapcsolatos vizsgalatok hatalmas mennyiségti megkettdzését,
nagyszamu kisebb vizsgalatot, fontos — nem, életkor, etnikai hovatartozas vagy
komorbiditas alapjan képzett — népességi részcsoportok alulreprezentaltsagat és
egyiittmikodéshianyt tartak fel, ami annak kockazatat hordozza, hogy a kutatéas karba fog
veszni. A nemzetkdzi szabalyozd szervek ramutattak a klinikai kutatisi menetrend
javitasanak sziikségességére annak érdekében, hogy meggy6z6 bizonyitékokat allitsanak
eld a gyogyszerek mindségére, biztonsagossagara és hatasossagara vonatkozdan. A
megbizhatd bizonyitékok megszerzésének f6 modja koordinalt, jol megtervezett és
eszkozokkel megfelelden ellatott, nagy 1éptékii randomizalt kontrollalt vizsgalatokon
keresztiil torténik. A relevans forgalombahozatali engedély megadésat kdvetden eldallitott
klinikai vizsgalati eredményeket és klinikai adatokat kellé idoben nyilvanossagra kell
hozni. A vizsgalati tervnek a klinikai vizsgalat kezdetén torténd kozzététele lehetdévé tenné

a nyilvanossag altali ellendrzést.

Valahanyszor sziikséges, tekintettel arra, hogy az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek
hatéassal lehetnek az allategészségligyi dgazatra, szoros kapcsolatot kell eldiranyozni az

allatgyogyaszati készitményekért felelds illetékes nemzeti hatosagokkal.
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Bér egyéni kutatast végzo szervezetek megallapodhatnak egymadssal vagy egy masik féllel
abban, hogy megbizoként jarnak el annak érdekében, hogy egy egységes harmonizalt, az
egész Uniora kiterjedd klinikai vizsgalati tervet készitsenek, a Covid19-vildgjarvany soran
szerzett tapasztalatok azonban azt mutatjak, hogy a nagy nemzetko6zi vizsgalatok
elinditasara iranyuld kezdeményezések kiiszkddnek azzal, hogy megvaldsuljanak, mivel
egyetlen olyan szervezet sincs, amely az Union beliil képes a megbiz6 valamennyi
feladatat és tevékenységét felvallalni, valamint tobb tagallammal is egylittmiikodni. Az
emlitett probléma kezelése érdekében — a 2021. februar 17-1, ,,HERA-inkubator: k6zos
felkésziilés a Covid19 variansainak fenyegetésére” cimii bizottsagi kozleményt kovetden —
elinditottak egy uj, az egész Unidra kiterjedd €s az Unio altal finanszirozott,
VACCELERATE elnevezésii oltdanyag-vizsgélati halozatot. Az Ugyndkségnek
azonositania kell és el6 kell segitenie az ilyen kezdeményezéseket azaltal, hogy tanacsot ad
a megbizoként valo fellépésre, vagy adott esetben a tarsmegbizok feleldsségi koreinek az
536/2014/EU rendelet 72. cikkének megfeleld kiosztasara vonatkoz6 lehetdségekkel
kapcsolatban, tovabba koordindlnia kell a klinikai vizsgalati tervek kidolgozésat. Egy ilyen
megkozelités megerdsitené az Unidban a kutatasi kdrnyezetet, eldomozditand a
harmonizéciot, és elkeriilhetdvé tenné a késobbi késedelmeket a kutatasi eredményeknek
forgalombahozataliengedély-aktak céljara torténd rendelkezésre allasa terén. A vizsgalat
fejlesztésének, alkalmazasanak, benyljtasanak és lefolytatdsdnak megkonnyitése
érdekében egy unids megbizo igénybe vehetné a népegészségiigyi sziikséghelyzet idején
rendelkezésre all6 unids kutatési finanszirozast, valamint a meglévd klinikai vizsgélati
halozatokat. Ez kiilondsen értékes lehet az unios vagy nemzetk6zi népegészségiligyi vagy

kutatasi szervezetek altal 1étrehozott vizsgalatok szamara.
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Az Ugynokség a 726/2004/EK rendelettel 5sszhangban engedélyezett gydgyszerekre
vonatkozoan eurdpai nyilvanos értékeld jelentéseket (a tovabbiakban: EPAR-ok) tesz
kozzé, amelyek informaciokkal szolgalnak az emlitett gyogyszerek értékelésérol azaltal,
hogy leirjak az értékelt adatokat €s az arra vonatkozo ajanlas indokait, hogy egy
gyogyszert engedélyezni kell-e. Az EPAR részletes informacidkat tartalmaz valamennyi
relevéns, az emlitett rendelet szerinti benyujtas elotti tevékenység vonatkozasaban,
beleértve az érintett koordinatorok és szakértok nevét, €s amennyiben egy
gyogyszerfejleszto a benyujtast megeldzo szakaszban tudomanyos szaktanacsot kért, az

emlitett szaktanacs fényében attekintést nyujt a megvitatott tudomanyos témakrol.

Az orvostechnikai eszkdzok tekintetében 1étre kell hozni egy orvostechnikai eszkdzok
hidnyaval foglalkozo iigyvezetd iranyitocsoportot, hogy az Union beliil koordinalja az
orvostechnikai eszkdzok keresleti és kinalati kérdéseinek kezelésével kapcsolatos siirgds
intézkedéseket, €s hogy népegészségiigyi sziikséghelyzet esetén 0sszeallitsa a kritikus
fontossagu orvostechnikai eszk6zok jegyzékét (a tovabbiakban: az orvostechnikai
eszk6zok hianyaval foglalkoz6 irdnyitocsoport). Az ilyen koordinacid biztositasa
érdekében az orvostechnikai eszkdzok hianyaval foglalkoz6 irdnyitocsoportnak adott
esetben kapcsolatot kell tartania az (EU) 2017/745 eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet!
103. cikkével 1étrehozott orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozé koordinacids csoporttal (a
tovabbiakban: az orvostechnikai eszk6zokkel foglalkozo koordinacios csoport) is. E
tekintetben a tagallamok kinevezhetik ugyanazt a képvisel6t mind az orvostechnikai
eszkozok hianyaval foglalkozo irdnyitocsoportba, mind az orvostechnikai eszkdzokkel

foglalkoz6 koordinacids csoportba.

Az Eurdpai Parlament és a Tanéacs (EU) 2017/745 rendelete (2017. aprilis 5.) az
orvostechnikai eszkdzokrdl, a 2001/83/EK iranyelv, a 178/2002/EK rendelet és az
1223/2009/EK rendelet modositasarol, valamint a 90/385/EGK és a 93/42/EGK tanacsi
iranyelv hatalyon kiviil helyezésérél (HL L 117.,2017.5.5., 1. 0.).
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(36)

(37)

A gybgyszerhiannyal foglalkozo iranyitocsoport, az orvostechnikai eszkdzok hianyaval
foglalkoz6 iranyitdcsoport €s a sziikséghelyzeti munkacsoport munkéjanak operativ
szakaszat egy népegészségligyi sziikséghelyzetnek az 1082/2013/EU eurdpai parlamenti és
tanacsi hatarozattal' sszhangban t6rténd elismerése, és a gyogyszerhiannyal foglalkozo
iranyitocsoport tekintetében egy jelentds esemény elismerése is kell, hogy aktivalja.
Biztositani kell az olyan jelentds eseményekbdl — tobbek kozott gyartasi problémakbol,
természeti katasztr6fakbol és bioterrorizmusbol — eredd népegészségiigyi kockazatok
folyamatos nyomon kdvetését is, amelyek potenciallal rendelkeznek a gyogyszerek
mindségének, biztonsagossadganak, hatasossdganak vagy a veliik valo ellatdsnak a
befolyasolasara. Emellett az ilyen nyomon kovetés soran az ,,egy egészség” megkozelitést

kell kovetni.

Tudvalévd, hogy az e rendeletben eldirt valamennyi ajanlés, tanacs, irdnymutatas €s
vélemény természeténél fogva nem kotelezo erejii. Az emlitett eszk6zok mindegyike arra
szolgal, hogy lehetdvé tegye a Bizottsag, az Ugynokség, a gyogyszerhiannyal foglalkozo
iranyitocsoport, az orvostechnikai eszk6zok hidnyéval foglalkozé iranyitocsoport €s a
szlikséghelyzeti munkacsoport szamara, hogy kifejtsék allaspontjukat, és cselekvési
iranyvonalat javasoljanak, anélkiil, hogy jogi kotelezettséget rondnak az emlitett eszk6zok

cimzettjeire.

Az Europai Parlament és a Tanacs 1082/2013/EU hatarozata (2013. oktober 22.) a hatarokon
atterjedo sulyos egészségiigyi veszélyekrdl és a 2119/98/EK hatéarozat hatalyon kiviil
helyezésérdl (HL L 293.,2013.11.5., 1. 0.).
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(39)

Elengedhetetleniil fontos szilard atlathatosagi intézkedések €s eldirasok bevezetése az
Ugynokségnek az e rendelet hatélya ala tartozé gyogyszerekkel és orvostechnikai
eszkozokkel kapcsolatos szabalyozasi tevékenységei tekintetében. Az emlitett
intézkedéseknek magukban kell foglalniuk a jévahagyott gyogyszerekre és orvostechnikai
eszkozokre vonatkozd valamennyi relevans informécio és a klinikai adatok idében torténd
kozzétételét, beleértve a klinikai vizsgalati terveket is. Az Ugyndkségnek nagy foku
atlathatosagot kell biztositania a gydgyszerhiannyal foglalkozo iranyitocsoport, az
orvostechnikai eszk6zok hidnyaval foglalkoz6 irdnyitocsoport €s a sziikséghelyzeti
munkacsoport tagsaga, ajanlasai, véleményei €s hatarozatai tekintetében. A
gyogyszerhiannyal foglalkozé iranyitdcsoport, az orvostechnikai eszk6zok hianyaval
foglalkozo6 iranyitocsoport és a sziikséghelyzeti munkacsoport tagjai nem rendelkezhetnek
olyan pénziigyi vagy egyéb érdekeltségekkel a gydgyszer- vagy az orvostechnikaieszkoz-

agazatban, amelyek befolyasolhatnak partatlansagukat.

A kritikus fontossagu orvostechnikaieszkdz-kategoriak jegyzékének dsszeallitasa és a
hianyok nyomonkd&vetése folyamatanak megkonnyitése érdekében az emlitett gydgyszerek
gyartdinak vagy meghatalmazott képviseldiknek, valamint — sziikség esetén — a relevans
bejelentett szervezeteknek rendelkezésre kell bocsataniuk az Ugyndkség altal kért
informaciokat. Egyedi helyzetekben, nevezetesen amikor egy tagallam azt mérlegeli, hogy
sziikség van-e az (EU) 2017/745 rendelet 59. cikkének (1) bekezdése vagy az (EU)
2017/746 eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet! 54. cikkének (1) bekezdése szerinti
ideiglenes mentességek megadésara a tényleges vagy potencialis orvostechnikaieszkdz-
hianyok mérséklése céljabol, az importdrnek €s a forgalmazonak is szerepet kell jatszania a
kért informécidk biztositdsaban, ha a nem unids gyartdé nem jelolt ki meghatalmazott

képviselot.

Az Eur6pai Parlament és a Tanacs (EU) 2017/746 rendelete (2017. aprilis 5.) az in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrdl, valamint a 98/79/EK iranyelv és a 2010/227/EU
bizottsagi hatarozat hatalyon kiviil helyezésérél (HL L 117.,2017.5.5., 176. o.).
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(40)

(41)

Ennek a rendeletnek szerepet kell biztositania az Ugyndkségnek abban is, hogy timogassa
az (EU) 2017/745 rendelet 106. cikkének (1) bekezdésével dsszhangban kijelolt,
orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozo szakértdi bizottsagokat (a tovabbiakban: a szakértoi
bizottsagok) abban, hogy fliggetlen tudomanyos €s technikai segitséget nyujtsanak a
tagallamoknak, a Bizottsdgnak, az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozé koordinacids
csoportnak, a bejelentett szervezeteknek és a gyartoknak, mikdzben maximalis
atlathatosagot tart fenn az unios szabalyozasi rendszerbe vetett bizalom eldmozditdsanak

egyik feltételeként.

Az egyes magas kockazatu orvostechnikai eszkozok tekintetében végzett klinikaiértékelés-
ellendrzésben és teljesitOképesség-értékelésben az (EU) 2017/745 rendelettel, illetve az
(EU) 2017/746 rendelettel 6sszhangban betoltott szerepiik, valamint a gyartok és a
bejelentett szervezetek altali megkeresésre valaszul adott vélemények nytjtasaban betoltott
szereplik mellett a szakért6i bizottsdgoknak tudomanyos, muszaki €s klinikai segitséget
kell nytijtaniuk a tagéllamok, a Bizottsag és az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo
koordinacios csoport szamara. Igy kiilonosen a szakértéi bizottsagoknak hozza kell
jéarulniuk irdnymutatés kidolgozasédhoz tobb pontra vonatkozdan, beleértve a konkrét
orvostechnikai eszkozokre, orvostechnikaieszkoz-kategdridkra vagy -csoportokra
vonatkozo6 klinikai ¢€s teljesitoképesség-szempontokat vagy egy adott
orvostechnikaieszkdz-kategdridhoz vagy -csoporthoz kapcsolodo konkrét veszélyeket, a
technika allasaval 6sszhangban iranymutatast kell kidolgozniuk a klinikai értékelés és
teljesitOképesség-ertékelés tekintetében, valamint hozz4 kell jarulniuk a biztonsadgossaggal
¢s teljesitoképességgel kapcsolatos aggalyok és tjonnan felmeriilé kérdések
azonositasdhoz. Ezzel sszefiiggésben a szakértoi bizottsagok — az (EU) 2017/745 és az
(EU) 2017/746 rendelet szerinti feladatok és kotelezettségek sérelme nélkiil — relevans
szerepet jatszhatnanak az olyan népegészségligyi sziikséghelyzetekre valo felkésziiltség és
azok kezelése terén, amelyek az orvostechnikai eszk6zokhoz, kiilondsen a magas
kockézatu orvostechnikai eszk6z6khoz kapcsolodnak, azon orvostechnikai eszkozoket is
beleértve, amelyek potenciallal rendelkeznek a népegészségiigyi szlikséghelyzetek

kezelésére.
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(42)

Az Ugynokségnek a gyogyszerek terén szerzett hosszi miltra visszatekinté és bizonyitott
szakértelmére tekintettel, valamint figyelembe véve az Ugyndkség szamos szakértéi
csoporttal valé egyiittmiikddése soran szerzett tapasztalatait, helyénvald az Ugynokségen
beliil megfeleld struktarakat 1étrehozni a népegészségiigyi sziikséghelyzettel
Osszefiiggésben fellépd potencialis orvostechnikaieszk6z-hidnyok nyomon kdvetésére, és
eldirni, hogy az Ugyndkség biztositsa a titkarsdgot a szakértdi bizottsigok szaméra. Ez
biztositana, hogy a szakértdi bizottsagok hosszu tdvon mitkkddjenek, és egyértelmi
szinergiakat biztositana a kapcsolddo, a gyogyszerek teriiletén folytatott, valsaghelyzeti
felkésziiltségre iranyuld munkaval. Az emlitett strukturdk semmilyen médon nem
valtoztatnak meg az orvostechnikai eszkdzok teriiletén az Unidban mar meglévo
szabalyozasi rendszert vagy dontéshozatali eljardsokat, amelyeknek tovabbra is
egyértelmiien el kell kiiloniilnitik a gydgyszerek esetében alkalmazottaktol. Az
Ugynokséghez torténéd zokkendmentes 4tallas biztositasa érdekében a Bizottsagnak a

szakértOi bizottsagok szamara 2022. marcius 1-jéig tdmogatast kell nyujtania.
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(44)

Az e rendelet szerinti munka és informacidcsere megkonnyitése érdekében rendelkezni kell
az informacidtechnologiai infrastrukturak 1étrehozasardl €s kezelésérdl, valamint az egyéb
meglévo informaciotechnologiai rendszerekkel és a fejlesztés alatt allo
informaciotechnolédgiai rendszerekkel — tobbek kozott az (EU) 2017/745 rendelet 33.
cikkében eldirt orvostechnikai eszk6zok eurdpai adatbazisaval (Eudamed) — valo
szinergidk, és emellett az adatinfrastruktara fokozott védelme ¢és a lehetséges
kibertamadasokkal szembeni elrettentés megteremtésérdl. Az Eudameden beliil az (EU)
2017/745 rendelet 26. cikkében ¢és az (EU) 2017/746 rendelet 23. cikkében eldirt
orvostechnikai eszkzok eurdpai nomenklatarajat arra kell felhasznélni, hogy segitse az
orvostechnikai eszk6zok kategorizalasara vonatkoz6 relevans informaciok gytijtését. Az
emlitett munkat adott esetben az olyan, kialakuloban 1év6 digitalis technologidkkal is eld
lehet segiteni, mint példaul a klinikai vizsgalatokhoz hasznalt szdmitasi modellek és
szimulaciok, valamint az (EU) 2021/696 eurdpai parlamenti és tanacsi rendelettel!
létrehozott unids tGrprogrambol szarmazo6 adatokkal, igy példaul a Galileo foldrajzi
helymeghatarozasi szolgaltatasokbodl szarmazé adatokkal és a Kopernikusz Fold-

megfigyelési program adataival.

Az Ugyndkség altal megszerzett informaciok és adatok teljességének biztositasa
érdekében, valamint figyelembe véve az orvostechnikai eszk6zok agazatanak sajatos
jellemzoit, amig az Eudamed teljesen mitkodoképessé nem valik, lehetéve kell tenni az
egyediili kapcsolattartd pontok jegyzékének Osszeallitasat a népegészségiigyi
sziikséghelyzet kritikus fontossagli eszkdzeinek jegyzékére felvett orvostechnikai eszkdzok
hidnyainak nyomon kovetése c€ljabol, informacioforrasként felhasznalva a relevans
adatbazisokat vagy az orvostechnikai eszk6zok teriiletén miikodod unids vagy nemzeti

szintll szOvetségeket.

Az Eurépai Parlament és a Tanacs (EU) 2021/696 rendelete (2021. aprilis 28.) az unids
{irprogram és az Eurépai Unié Urprogramiigynokségének a létrehozasarol, valamint a
912/2010/EU, az 1285/2013/EU és a 377/2014/EU rendelet és az 541/2014/EU hatarozat
hatalyon kiviil helyezésérdl (HL L 170., 2021.5.12., 69. o.).
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(45) A népegészségiigyi sziikséghelyzetek és jelentds események hatékony kezelésének
biztositdsdhoz elengedhetetlen az egészségiigyi adatokhoz — koztiik a valds kdrnyezetbol
szarmaz06, azaz a klinikai tanulmanyokon kiviil eléallitott egészségligyi adatokhoz — valo
gyors hozzaférés és azok gyors cseréje. E rendeletnek lehetévé kell tennie az Ugynokség
szamara az ilyen informacidcserék igénybevételét €s megkdnnyitését, valamint azt, hogy
az Ugynokség részt vegyen az eurdpai egészségiigyi adattér interoperébilis
infrastruktirajanak létrehozasaban és mikodtetésében, kihasznalva a szuper-
szamitastechnikaban, a mesterséges intelligencidban és a nagy adathalmazok
tudomanyaban az eldrejelzési modellek kidolgozésa, valamint a jobb, illetve iddszeriibb és
hatékonyabb dontések meghozatala tekintetében rejlé valamennyi lehetdséget, a maganélet

tiszteletben tartasdhoz val6 jog veszélyeztetése nélkiil.

(46) A gyogyszerekkel kapcesolatos megbizhato informacidcsere robusztus és kovetkezetes
moédon torténd megkdnnyitése érdekében a gyogyszerek azonositdsanak a Nemzetkozi
Szabvanyliigyi Szervezet altal az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek azonositasara

kialakitott szabvanyokon kell alapulnia.
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(47) A potencialis népegészségiigyi sziikséghelyzetek kezelése szempontjabol kulcsfontossagu
érzékeny adatok kezelése a kibertdmadasokkal szembeni magas szintli védelmet kdvetel
meg. A Covid19-vilagjarvany kozepette az egészségiigyi szervezeteket fokozott
kiberbiztonsagi fenyegetések is érték. Maga az Ugynokség is kibertdmadas célpontja volt,
aminek eredményeként néhany a Covid19 elleni gyogyszerekkel és oltéanyagokkal
kapcsolatos, harmadik felek tulajdonaba tartozé dokumentumhoz illegalisan hozzafértek,
¢s az emlitett dokumentumok koziil tobbet azutan kiszivarogtattak az interneten. Ezért
sziikséges az Ugynokség szamara, hogy magas szintii biztonsagi ellenérzésekkel és
folyamatokkal rendelkezzen a kibertamadasokkal szemben annak biztositadsara, hogy az
Ugynokség mindenkor rendesen miikddjon, és kiilondsen népegészségiigyi
sziikséghelyzetek és jelentds események idején. Ennek érdekében az Ugynokségnek ki kell
dolgoznia egy tervet a kibertimadasok megeldzésére, felderitésére, mérséklésére és a rajuk
valo reagéldsra azért, hogy a miiveletei mindenkor biztositottak legyenek, megelézve
ugyanakkor az Ugyndkség birtokaban 1évé dokumentumokhoz valé barmely jogellenes

hozzaférést.
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(48) Az egészségiigyi adatok érzékeny jellege miatt az Ugyndkségnek adatkezelési miiveleteit
garantalnia kell, és biztositania kell, hogy hogy azok tiszteletben tartsdk a jogszeriiség, a
méltanyossag ¢s az atlathatosag, a célhoz kotottség, az adattakarékossag, a pontossag, a
tarolasi korlatozas, az integritas és a titoktartds adatvédelmi elveit. Amennyiben e rendelet
alkalmazasaban személyes adatok kezelésére van sziikség, az ilyen adatkezelést a
személyes adatok védelmére vonatkoz6 unios jognak megfelelden kell végezni. A
személyes adatok e rendelet alapjan torténd kezelésére az (EU) 2016/6791 és az (EU)

2018/1725?% eurdpai parlamenti és tanacsi rendelettel 6sszhangban kell, hogy sor keriiljon.

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2016/679 rendelete (2016. &prilis 27.) a természetes
személyeknek a személyes adatok kezelése tekintetében torténd védelmérdl és az ilyen
adatok szabad aramlasardl, valamint a 95/46/EK iranyelv hatalyon kiviil helyezésérdl
(altalanos adatvédelmi rendelet) (HL L 119., 2016.5.4., 1. 0.).

2 Az Eur6pai Parlament és a Tanacs (EU) 2018/1725 rendelete (2018. oktober 23.) a
természetes személyeknek a személyes adatok unids intézmények, szervek, hivatalok és
tigynokségek altali kezelése tekintetében vald védelmérdl és az ilyen adatok szabad
aramlasarol, valamint a 45/2001/EK rendelet és az 1247/2002/EK hatarozat hatalyon kiviil
helyezésérdl (HL L 295., 2018.11.21., 39. 0.).
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(49) Az Ugynokség hitelessége és a kozvélemény részérdl a hatarozatai iranti bizalom a nagy
foku atlathatésadgon alapul. Ezért a nagykozonséggel valo proaktiv kozremiikodést szolgald
megfelel6 kommunikécids eszkdzok alkalmazasardl kell rendelkezni. Emellett a
kdzvélemény bizalmanak megnyeréséhez és fenntartasahoz rendkiviil fontos az Ugyndkség
munkaszerveire, valamint a gyogyszerek és orvostechnikai eszk6zok értékelése és
feliigyelete céljabol vizsgalt klinikai adatokra vonatkozo atlathatdsagi eldirdsok €s
intézkedések gyors megerdsitése. E rendeletnek keretet kell 1étrehoznia az emlitett
megerdsitett atlathatosagi eldirasok és intézkedések szamara az Ugynokség 4ltal a

Covid19-vilagjarvany soran elfogadott atlathatdsagi eldirdsok és intézkedések alapjan.

(50) Népegészségiigyi sziikséghelyzetek vagy jelentds események idején az Ugyndkségnek
biztositania kell az egyiittmiikodést a 851/2004/EK eurdpai parlamenti €s tanacsi
rendelettel! 1étrehozott Eurdpai Betegségmegeldzési és Jarvanyvédelmi Kozponttal
(ECDC) és adott esetben mas unids tigynokségekkel. Az ilyen egyiittmiikodésnek magaban
kell foglalnia az adatok megosztasat — beleértve a jarvanyligyi elérejelzésekre vonatkozo
adatokat is —, a rendszeres vezet6i szintli kommunikaciot, valamint az ECDC és adott
esetben mas unids ligynokségek képviseldinek meghivasat a sziikséghelyzeti
munkacsoport, a gyogyszerhiannyal foglalkoz6 irdnyitocsoport és az orvostechnikai
eszk6zok hianyaval foglalkoz6 irdnyitocsoport iilésein valo részvételre. Az ilyen
egylittmiikodésnek magaban kell foglalnia az Unid azon relevans szervezeteivel folytatott
stratégial megbeszéléseket is, amelyeknek modjukban all tamogatni a megfeleld
megoldasokra és technologidkra vonatkoz6 kutatést €s fejlesztést a népegészsegligyi
sziikséghelyzet vagy a jelentds esemény hatdsainak mérséklése, illetve a jovObeli hasonlo

népegészségiigyi sziikséghelyzetek vagy jelentds események megeldzése érdekében.

1 Az Eur6pai Parlament és a Tanacs 851/2004/EK rendelete (2004. aprilis 21.) az Eurdpai
Betegségmegeldzési és Jarvanyveédelmi Kozpont 1étrehozasarol (HL L 142., 2004.4.30., 1.
0.).
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(52)

(53)

Lehet6vé kell tenni az Ugyndkség szamara, hogy népegészségiigyi sziikséghelyzetek
esetében vagy jelentds eseményekkel kapcsolatban rendszeres informacidcseréket
folytathasson a tagallamokkal, a forgalombahozatali engedélyek jogosultjaival, a
gyogyszerellatasi lanc relevans szerepldivel, valamint az egészségiigyi szakemberek, a
betegek és a fogyasztok képviseldivel, korai megbeszéléseket biztositson a potencialis
piaci gyogyszerhianyokrol €s ellatasi kényszerekrdl azért, hogy jobb koordinaciot és
szinergiakat tegyen lehetové a népegészségiigyi sziikséghelyzet vagy jelentds esemény

mérséklése és az arra vald reagalas érdekében.

Tekintve, hogy a Covid19-vilagjarvany még nem ért véget, €s hogy a népegészségiigyi
sziikséghelyzetek — igy példaul a vilagjarvanyok — idotartama és lefolyasa bizonytalan,
rendelkezni kell az e rendelettel sszhangban 1étrehozott strukturak és mechanizmusok
miikddési hatékonysaganak feliilvizsgalatarol. Az emlitett feliilvizsgélat fényében — adott

esetben — ki kell igazitani az emlitett struktarakat és mechanizmusokat.

Mivel e rendelet céljait a tagallamok egyediil nem tudjak kielégitéen megvaldsitani a
népegészségiigyi sziikséghelyzetek és a jelentds események hatdrokon atnyuld jellege
miatt, az Uni6 szintjén azonban az intézkedés terjedelme vagy hatdsai okéan e célok jobban
megvalosithatok, az Unid intézkedéseket hozhat az Eurdpai Uniordl szolo szerzodés

5. cikkében foglalt szubszidiaritas elvének megfeleléen. Az emlitett cikkben foglalt
aranyossag elvének megfelelden ez a rendelet nem 1épi tal az e célok eléréséhez sziikséges

meértéket.
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(54) Annak biztositasa érdekében, hogy az e rendeletben eldirt feladatok elvégzéséhez elegendd
eréforrasok alljanak rendelkezésre — beleértve a megfeleld személyzetet és szakértelmet is
—, az Ugynokség kiadasait az Ugyndkség bevételéhez vald unids hozzajarulasbol kell
finanszirozni. Az emlitett kiadasoknak magukban kell foglalniuk a sziikséghelyzeti
munkacsoporttal kapcsolatban tudomanyos szolgaltatasok nyujtasara kinevezett eldadok
javadalmazasat, valamint — a szokasos gyakorlatnak megfelelden — a gyogyszerhiannyal
foglalkozé iranyitdcsoport, az orvostechnikai eszkdzok hianyaval foglalkozo
iranyitocsoport, a sziikkséghelyzeti munkacsoport és a munkacsoportjaik iiléseihez

kapcsolodo utazasi, szallas- és tartdzkodasi koltségek megtéritését.

(55) Az (EU) 2021/522 rendelettel 1étrehozott ,,az EU az egészségért” program vagy az (EU)
2021/241 eurdpai parlamenti és tanacsi rendelettel! 1étrehozott Helyreallitasi és
Rezilienciaépitési Eszkoz olyan eszkdzok, amelyek révén tovabbi tAmogatas biztosithato
az illetékes nemzeti hatésagok részére a gyogyszerhianyokkal kapcsolatban, tobbek kozott
a gyogyszerhianyok mérséklését és az ellatas biztonsaganak javitasat célzo intézkedések
végrehajtasa révén. Lehetd kell tenni, hogy a tagallamok pénziigyi tamogatast kérjenek az

Uniotol, kiilondsen az e rendeletben meghatarozott kotelezettségeik végrehajtasa céljabol.

(56) Az eurdpai adatvédelmi biztossal az (EU) 2018/1725 rendelet 42. cikkének (1)
bekezdésével dsszhangban konzultaciora kertilt sor, és a biztos 2021. marcius 4-én

formalis észrevételeket tett.

(57) A EUMSZ 168. cikkének (7) bekezdésével 6sszhangban ez a rendelet teljes mértékben
tiszteletben tartja a tagallamoknak az egészségiigyi politikdjuk meghatarozasara, valamint
az egészségligyi szolgaltatasok €s az orvosi ellatas megszervezésére és biztositasara
vonatkozé hataskorét, tovabba a Charta altal elismert alapvetd jogokat és elveket, beleértve

a személyes adatok védelmét.

1 Az Eurdpai Parlament és a Tanéacs (EU) 2021/241 rendelete (2021. februar 12.) a
Helyreallitasi és Rezilienciaépitési Eszkoz 1étrehozasarol (HL L 57.,2021.2.18., 17. o0.).
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(58) E rendelet egyik célja, hogy megerdsitett keretet biztositson a gyogyszerhianyokra
vonatkoz6 nyomon kovetéshez és jelentéstételhez népegészségiigyi sziikséghelyzetek és
jelentds események idején. A Bizottsag 2020. november 25-i, ,,Europai
gyogyszerstratégia” cimii kozleményében bejelentetteknek megfelelden a Bizottsag
javasolni fogja a gydgyszerészeti jogszabalyok feliilvizsgélatat annak érdekében, hogy
egyedi intézkedések révén fokozni lehessen az ellatas biztonsagat, és kezelni lehessen a
gyogyszerhidnyokat. Az emlitett jogszabalyok kiterjedhetnének egy tovabbi koordinécios
szerepre is az Ugyndkség szamara a gyogyszerhidnyok nyomon kdvetése és kezelése terén.
Ha az emlitett feliilvizsgalat eredményeként a gyogyszerek kinélatara és keresletére
vonatkoz6 unids szintli jelentéstétel €s nyomon kovetés tekintetében megerdsitett
intézkedésekre van sziikség, az ESM-platformot alkalmas rendszernek kell tekinteni a
gyogyszerhidnyok nyomon kovetésével és az azokra vonatkozo jelentéstétellel kapcsolatos
uj rendelkezések eldsegitéséhez. Az e rendeletre vonatkozo jelentéstétel részeként a
Bizottsagnak mérlegelnie kell, hogy sziikséges-e kiterjeszteni e rendelet hatalyat az
allatgyogyaszati készitményekre és az egyéni véddeszkdzokre, mddositani a
fogalommeghatarozasokat, és bevezetni unios vagy nemzeti szintli intézkedéseket az e
rendeletben meghatarozott kotelezettségeknek vald megfelelés megerdsitése érdekében. Az
emlitett feliilvizsgalatnak ki kell terjednie az ESM-platform hataskorének és miikddésének
vizsgalatara is. Sziikség esetén mérlegelni kell az ESM-platform miikodésének
kiterjesztését és a hianyokat nyomonkovetd nemzeti rendszerek sziikségességét. A
népegészségiigyi sziikséghelyzetek és jelentds események idején fellépd
gyogyszerhidnyokra valo felkésziilés €s az ilyen hidnyok nyomon kovetésének tamogatasa
érdekében fontolora kell venni az unids finanszirozasi mechanizmusok altal tdimogatott

kapacitasépitést a tagallamok kozotti egylittmiikodés fokozasa érdekében.

PE-CONS 76/1/21 REV 1 34



Ez magaban foglalhatja a legjobb gyakorlatok feltarasat, tovabba a tagallamokban fellépd
gyogyszerhianyok nyomonkovetését és kezelését, valamint az ESM-platformhoz valo
kapcsolddast szolgald informaciotechnolodgiai eszkdzok kidolgozasanak koordinalasat.
Annak biztositasa érdekében, hogy az ESM-platformot teljes potencialja erejéig
felhasznaljak, valamint adott esetben a gydgyszerek kinalataval és keresletével kapcsolatos
problémak azonositasa és eldrejelzése érdekében az ESM-platformnak el6 kell segitenie a

nagy adathalmazokkal kapcsolatos technikék €s a mesterséges intelligencia hasznalatat.

(59) Az e rendeletben meghatarozott intézkedések mieldbbi alkalmazasanak lehetové tétele
érdekében e rendeletnek az Europai Unio Hivatalos Lapjdaban valé kihirdetését kovetd

napon hatalyba kell 1épnie,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:
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I. FEJEZET
ALTALANOS RENDELKEZESEK

1. cikk
Targy

Ez a rendelet az Eurdpai Gyogyszeriigyndkségen (a tovabbiakban: az Ugynokség) beliil keretet és

eszkozoket biztosit a kovetkez6khoz:

a) a népegészségligyi sziikséghelyzeteknek a gyogyszerekre és az orvostechnikai eszkozokre
gyakorolt hatasara, valamint a jelentds eseményeknek a gyogyszerekre és az
orvostechnikai eszkdzokre gyakorolt hatasara valo felkésziilés, e hatds megeldzése,
koordinaléasa és kezelése uniods szinten;

b) a gyogyszerhianyok és az orvostechnikaieszkdz-hianyok nyomon kovetése, megelozése és
az arr6l val6 jelentéstétel;

C) unids szintll interoperabilis informacidtechnolédgiai (IT) platform létrehozésa a
gyogyszerek hidnyanak nyomon kovetése €s az arrol valo jelentéstétel céljabol;

d) olyan gyogyszerekre vonatkozo tanacsadas, amelyek a népegészségiigyi sziikséghelyzetek
kezelésére potenciallal rendelkeznek;

e) tamogatasnyujtas az (EU) 2017/745 rendelet 106. cikkének (1) bekezdésében eldirt
szakeértdi bizottsagok részére.
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2. cikk

Fogalommeghatarozasok
E rendelet alkalmazéasaban:

a) ,»népegészségiigyi szlikséghelyzet™: a Bizottsag altal az 1082/2013/EU hatarozat 12.

cikkének (1) bekezdésével 6sszhangban elismert népegészségiigyi sziikséghelyzet;

b) ,jelentds esemény”: olyan esemény, amely egynél tobb tagallamban a gydgyszerekkel
kapcsolatban valoszintileg komoly kockazatot jelent a népegészségiigyre nézve, amely
olyan bioldgiai, vegyi, kérnyezeti vagy més eredetli, haldlos fenyegetést vagy egyébirant
sulyos egészségiigyi fenyegetést vagy egy olyan sulyos eseményt érint, amely hatdssal
lehet a gyogyszerek kinalatara vagy keresletére, vagy a gydgyszerek mindségére,
biztonsagossagara vagy hatdsossadgara, amely egynél tobb tagallamban a gydgyszerek
hianyahoz vezethet, és siirgds uniods szintili koordinaciot tesz sziikségessé az emberi

egészség magas szintli védelmének biztositasa érdekében;
C) ,»gyogyszer”: a 2001/83/EK iranyelv 1. cikkének 2. pontjadban meghatarozott gyogyszer;

d) Hallatgydgyaszati készitmény”: az (EU) 2019/6 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet! 4.

cikkének 1. pontjadban meghatarozott allatgyogyaszati készitmény;

1 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2019/6 rendelete (2018. december 11.) az
allatgyodgyaszati készitményekrol és a 2001/82/EK irdnyelv hatalyon kiviil helyezésérél (HL
L4.2019.1.7.,43. 0.).
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g)

h)

,orvostechnikai eszk6z”: az (EU) 2017/745 rendelet 2. cikkének 1. pontjaban
meghatarozott orvostechnikai eszkdz, illetve az (EU) 2017/746 rendelet 2. cikkének 2.
pontjaban meghatarozott in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkoz, és idetartoznak az
ilyen eszk6zoknek az (EU) 2017/745 rendelet 2. cikkének 2. pontja, illetve az (EU)
2017/746 rendelet 2. cikkének 4. pontja értelmében vett tartozékai is;

,kindlat”: egy forgalombahozatali engedély jogosultja vagy egy gyarto altal forgalomba

hozott adott gyogyszer vagy orvostechnikai eszkdz készletének teljes mennyisége;

,kereslet”: egészségiligyi szakember vagy beteg igénye egy gyogyszerre vagy
orvostechnikai eszkozre egészségligyi szlikséglet kielégitése céljabol; a kereslet kielégitden
teljesiil, amennyiben a gydgyszert vagy orvostechnikai eszkdzt megfeleld idoben és
elegendd mennyiségben szerzik be ahhoz, hogy lehetévé tegye a betegek legjobb

ellatasanak folyamatossagat;

,hiany”: olyan helyzet, amelyben egy tagallamban engedélyezett és forgalomba hozott
gyogyszer vagy egy CE-jeloléssel ellatott orvostechnikai eszkoz tekintetében a kinalat nem
elégiti ki az emlitett gyogyszer vagy orvostechnikai eszkoz irdnti keresletet nemzeti

szinten, annak okatol fiiggetleniil;

»fejlesztd”: minden olyan jogi vagy természetes személy, amely vagy aki egy gyogyszer
mindségére, biztonsagossagara és hatdsossagara vonatkozo tudomanyos adatokat kivan

eldallitani az emlitett terméek kifejlesztésének részekeént.
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II. FEJEZET
A KRITIKUS FONTOSSAGU GYOGYSZEREK
HIANYAINAK NYOMON KOVETESE ES MERSEKLESE,
VALAMINT A JELENTOS ESEMENYEK KEZELESE

3. cikk

A gyogyszerhiannyal és gyogyszerbiztonsaggal foglalkozo iigyvezetd iranyitocsoport

(1) E rendelettel az Ugynokségen beliil 1étrejon a gyogyszerhiannyal és gyogyszerbiztonsaggal
foglalkozo6 ligyvezetd iranyitdcsoport (a tovabbiakban: a gydgyszerhiannyal foglalkozo

iranyitécsoport).

A gydgyszerhiannyal foglalkoz6 iranyitdcsoport felelds a 4. cikk (3) és (4) bekezdésében,

valamint az 5-8. cikkben emlitett feladatok elvégzéséért.

A gyogyszerhidnnyal foglalkoz6 irdnyitocsoport rendszeresen — és emellett valahdnyszor a
helyzet megkdveteli — személyes jelenléttel vagy tavértekezlet forméjaban iilésezik egy
népegészségiigyi sziikséghelyzetre vald felkésziilés céljabol vagy ilyen helyzet idején,
vagy amikor aggodalomra okot ad6 kérdést vetettek fel a gyogyszerhiannyal foglalkozo
iranyitocsoportnak, vagy amikor a Bizottsag a 4. cikk (3) bekezdésével 6sszhangban

elismert egy jelentds eseményt.

A gyodgyszerhiannyal foglalkozé irdnyitocsoport titkarsagat az Ugyndkség biztositja.
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)

G)

A gyogyszerhidnnyal foglalkoz6 irdnyitocsoport tagjai az Ugynékség egy képviseldje, a

Bizottsag egy képviseldje €s az egyes tagallamok altal kinevezett egy-egy képviseld.

A gyogyszerhiannyal foglalkozo iranyitocsoport tagjait elkisérhetik meghatarozott
tudomanyos vagy technikai szakteriileteken jartas szakértok a gyogyszerhiannyal

foglalkoz6 iranyitdcsoport iiléseire.

A gydgyszerhiannyal foglalkoz6 iranyitocsoport tagjainak jegyzékét kozz¢é kell tenni az

Ugyndkség webportaljan.

Az Ugyndkség betegek és fogyasztok érdekvédelmi munkacsoportjanak egy képviseldje,
valamint az Ugynokség egészségiigyi dolgozok érdekvédelmi munkacsoportjanak egy
képviseldje megfigyeloként részt vehet a gyogyszerhiannyal foglalkoz6 iranyitocsoport

ulésein.

A gybgyszerhiannyal foglalkozo iranyitocsoport tarselndki tisztét az Ugyndkség
képviseldje és a tagallamok egy képviseldje latja el, akit a gyogyszerhiannyal foglalkozo

iranyitocsoportbeli tagallamok képviseldi maguk koziil valasztanak ki.

A gyogyszerhidnnyal foglalkoz6 iranyitocsoport tarselndkei — sajat kezdeményezésiikre
vagy a gyogyszerhiannyal foglalkoz6 iranyitocsoport egy vagy tobb tagjanak kérésére —
meghivhatjak az allatgyogyaszati készitményekért felelds illetékes nemzeti hatosagok
képviseldit, mas relevans illetékes hatosagok képviseldit €s egyéb harmadik feleket,
beleértve a gydgyszerek teriiletén mitkodd érdekcsoportok képviseldit, a
forgalombahozatali engedélyek jogosultjait, a nagykereskedelmi forgalmazokat, a
gyogyszerellatasi lanc barmely egyéb megfeleld szerepldjét, valamint az egészségiigyi
szakemberek, a betegek ¢és a fogyasztok képviseldit, hogy sziikség esetén vegyenek részt

annak tilésein megfigyeloként és szakértdi tanacsadas céljabol.
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)

(6)

A gybgyszerhidnnyal foglalkozo irdnyitocsoportnak — a gydgyszerekért felelds illetékes
nemzeti hatdésagokkal koordindlva — el6 kell segitenie a megfelel6 kommunikaciot a
forgalombahozatali engedélyek jogosultjaival vagy azok képviseldivel, a gyartokkal, a
gyogyszerellatasi lanc egyéb relevans szerepldivel, valamint az egészségligyi szakemberek,
a betegek ¢s a fogyasztok képviseldivel abbdl a célbdl, hogy egy népegészségiigyi
sziikséghelyzet vagy egy jelentds esemény idején a 6. cikkben foglaltak szerint kritikus
fontossagunak tekintett gyogyszerek tényleges vagy potencialis hidnyaira vonatkozé

relevans informacidkhoz jusson.

A gydgyszerhiannyal foglalkozo iranyitdcsoport megallapitja az eljarasi szabalyzatat,
beleértve az e cikk (6) bekezdésében emlitett munkacsoporttal kapcsolatos eljarasokat,
valamint a kritikus fontossagu gyogyszerek jegyzéke, az informacidkészletek és a 8. cikk

(3) és (4) bekezdésében emlitett ajanldsok elfogadasara vonatkoz6 eljarasokat.

Az els6 albekezdésben emlitett eljarasi szabalyzat hatalyba 1€p, amint a gyogyszerhiannyal
foglalkozé iranyitocsoport kézhezvette a Bizottsag és az Ugyndkség igazgatdtanacsanak

kedvezd véleményét.

A gyo6gyszerhidnnyal foglalkozé iranyitocsoportot munkdjaban egy, a 9. cikk (1)

bekezdésének d) pontjaval 6sszhangban 1étrehozott munkacsoport segiti.

Az els6 albekezdésben emlitett munkacsoport a gydgyszerekért felelds illetékes nemzeti
hatosagok képviseldibdl all, akik a gyogyszerhianyokkal kapcsolatban az egyediili
kapcsolattartd pontok.
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(7

(1

)

A gybgyszerhidnnyal foglalkozo irdnyitocsoport konzultalhat a 726/2004/EK rendelet 56.
cikke (1) bekezdésének b) pontjaval 1étrehozott, az allatgyogyaszati felhasznalésra szant
gyogyszerek bizottsdgaval (a tovabbiakban: CVMP), valahanyszor a gyogyszerhiannyal
foglalkozé iranyitdcsoport azt sziikségesnek itéli, igy kiilondsen annak érdekében, hogy a
zoonoézisokkal vagy olyan betegségekkel kapcsolatos népegészségiigyi
sziikséghelyzetekkel vagy jelentds eseményekkel foglalkozzon, amelyek csak allatokat
érintenek, és amelyek jelentds hatdssal vannak vagy lehetnek az emberi egészségre, vagy
amennyiben az allatgydgyaszati készitményekhez hasznalt hatbanyagok felhasznélasa

hasznos lehet a népegészségiigyi sziikséghelyzet vagy a jelentds esemény kezelése soran.

4. cikk
Az események nyomon kovetése, valamint a népegészségiigyi sziikséghelyzetekre

és a jelentos eseményekre valo felkésziiltség

Az Ugynokség a tagallamokkal egyiittmiikodve folyamatosan nyomon kovet minden olyan
eseményt, amely valdsziniileg népegészségiigyi sziikséghelyzethez vagy jelentds
eseményhez vezet. Sziikség esetén az Ugyndkség egyiittmiikodik az Eurdpai
Betegségmegeldzési €s Jarvanyvédelmi Kozponttal (a tovabbiakban: ECDC) és relevans

esetben mas unios iigynokségekkel is.

Az (1) bekezdésben emlitett nyomonkovetés eldsegitése érdekében a gyogyszerekért
felelds illetékes nemzeti hatosagoknak — a 3. cikk (6) bekezdésében emlitett egyediili
kapcsolattart6 pontokon vagy a 13. cikkben emlitett platformon (a tovabbiakban: az ESM-
platform) keresztiil eljarva, amint az teljesen miikoddképessé valik — kelld iddben jelentést
kell tenniiik az Ugyndkség szaméra barmely olyan eseményrdl, amely valdsziniileg
népegészségiigyi sziikséghelyzethez vagy jelentds eseményhez vezet, beleértve valamely
gyogyszer tényleges vagy potencialis hianyat is egy adott tagallamban. Az ilyen
jelentéstételnek a 9. cikk (1) bekezdésének b) pontja szerinti jelentéstételi modszereken €s

kritériumokon kell alapulnia.
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4

Amennyiben egy gyogyszerekért felelds illetékes nemzeti hatdsag az elsé albekezdésben
emlitett gyogyszerhidnyrol tdjékoztatja az Ugyndkséget, biztositania kell az Ugyndkség
szdmara minden olyan informéciot, amelyet a forgalombahozatali engedély jogosultjatol a
2001/83/EK iranyelv 23a. cikke értelmében kapott, ha az emlitett informéacidok nem allnak

rendelkezésre az ESM-platformon.

Amennyiben az Ugyndkség egy eseményrdl szol6 jelentést kap egy gyogyszerekért felelds
illetékes nemzeti hatosagtol, az Ugyndkség a 3. cikk (6) bekezdésében emlitett
munkacsoporton keresztiil tajékoztatast kérhet az illetékes nemzeti hatdésagoktol, hogy

értékelje az esemény hatasat mas tagallamokban.

Amennyiben az Ugyndkség ugy itéli meg, hogy egy tényleges vagy kiiszobon 4116 jelentds
eseményt kezelni sziikséges, felveti az aggodalomra okot ad6 kérdést a gyogyszerhiannyal

foglalkoz6 iranyitocsoportnak.

A gydgyszerhiannyal foglalkoz6 iranyitdcsoport kedvezd véleményét kovetden a Bizottsag

elismerheti a jelentds eseményt.

A Bizottsag vagy legalabb egy tagallam — sajat kezdeményezésére — felvetheti a

gyogyszerhidnnyal foglalkoz6 iranyitocsoportnak az aggodalomra okot ado kérdeést.

A gyogyszerhidnnyal foglalkoz6 iranyitocsoport tajékoztatja a Bizottsagot és az
Ugynokség iigyvezetd igazgatojat, amint a gydgyszerhidnnyal foglalkozé iranyitocsoport
ugy itéli meg, hogy a jelentds eseményt kielégitden kezelték, és ugy itéli meg, hogy a

tovabbiakban nincs sziikség a segitségére.
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Az els6 albekezdésben emlitett informacid alapjan vagy sajat kezdeményezésére a
Bizottsag vagy az ligyvezetd igazgatd megerdsitheti, hogy a jelentds eseményt kielégitéen
kezelték, és ezért a tovabbiakban nincs sziikség a gydgyszerhiannyal foglalkozé

iranyitocsoport segitségére.

(5) Egy népegészségiigyi sziikséghelyzet elismerését vagy egy jelentds eseménynek az e cikk
(3) bekezdésével 6sszhangban torténd elismerését kovetden az 5—12. cikket kell alkalmazni

a kovetkezOk szerint:

a) amennyiben a népegészségiigyi sziikséghelyzet vagy a jelentds esemény
befolyasolhatja a gydgyszerek mindségét, biztonsagossagat vagy hatasossagat, az 5.

cikk alkalmazando;

b) amennyiben a népegészségiigyi sziikséghelyzet vagy a jelentds esemény egynél tobb

tagallamban gyogyszerhianyokhoz vezethet, a 6—12. cikk alkalmazandé.

5. cikk
Informdaciok értékelése és intezkedésre vonatkozo ajanlasok nyujtasa
a népegeszsegiigyi sziikséghelyzetekhez és a jelentds eseményekhez kapcsolodo

gvogyszerek mindségével, biztonsagossagaval és hatdasossagaval kapcsolatban

(1) Egy népegészségiigyi sziikséghelyzet elismerését vagy egy jelentds eseménynek a 4. cikk
(3) bekezdésével 6sszhangban torténd elismerését kovetden, a gyogyszerhiannyal
foglalkozé iranyitdcsoport értékeli a népegészségiigyi sziikséghelyzettel vagy a jelentds
eseménnyel kapcsolatos informéciokat, és megfontolja, hogy sziikség van-e az érintett
gyogyszerek mindsége, biztonsdgossaga és hatasossaga tekintetében siirgds €s koordinalt

intézkedésre.
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)

3)

(1

A gybgyszerhiannyal foglalkozo irdnyitocsoport ajanlasokat nydjt a Bizottsagnak és a
tagallamoknak barmely olyan megfeleld intézkedésre vonatkozoan, amelyet megitélése
szerint az érintett gyogyszerekre vonatkozoan a 2001/83/EK iranyelvvel vagy a

726/2004/EK rendelettel 6sszhangban uniods szinten sziikséges megtenni.

A gydgyszerhiannyal foglalkoz6 iranyitocsoport konzultalhat a CVMP-vel, valahanyszor a
gyogyszerhidnnyal foglalkozé iranyitécsoport azt sziikségesnek itéli, igy kiilonosen annak
érdekében, hogy a zoondzisokkal vagy olyan betegségekkel kapcsolatos népegészségiigyi
sziikséghelyzetekkel és jelentds eseményekkel foglalkozzon, amelyek csak allatokat
érintenek, és amelyek jelentds hatdssal vannak vagy lehetnek az emberi egészségre, vagy
amennyiben az allatgyogyaszati készitményekhez hasznalt hatdéanyagok felhasznalasa

hasznos lehet a népegészségiigyi sziikséghelyzet vagy a jelentds esemény kezelése sordn.

6. cikk

A kritikus fontossagu gyogyszerek jegyzékei és a megadando informaciok

A (2) bekezdés sérelme nélkiil, a gydgyszerhiannyal foglalkoz6 iranyitocsoport a kritikus
fontossagu gyogyszereknek a (2) és (3) bekezdésben emlitett, a népegészségligyi
sziikséghelyzetekre vagy jelentds eseményekre valo reagalashoz hasznaland6 jegyzékeinek
elkészités€éhez nyujtott tamogatas érdekében dsszedllitja azon gyogyszerek fobb terapids
csoportjainak a jegyzekét, amelyek a siirgdsseégi ellatashoz, mitéthez és intenziv ellatashoz
sziikségesek. A jegyzéket legkésobb ... [hat hdnappal e rendelet hatadlybalépésének
iddpontjat kovetden]-ig kell dsszedllitani, tovabba évente — és valahanyszor sziikséges —

frissiteni kell.
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(2) Haladéktalanul egy jelentds eseménynek e rendelet 4. cikkének (3) bekezdésével
Osszhangban torténd elismerését kovetden a gydgyszerhidnnyal foglalkozo irdnyitocsoport
konzultél az e rendelet 3. cikkének (6) bekezdésében emlitett munkacsoporttal.
Haladéktalanul az emlitett konzultaciot kovetden a gyogyszerhidnnyal foglalkozo
iranyitocsoport elfogadja a 2001/83/EK iranyelvvel vagy a 726/2004/EK rendelettel
Osszhangban engedélyezett azon gyogyszerek jegyzékét, amelyeket a jelentds esemény
soran kritikus fontossagunak tekint (a tovabbiakban: a jelentds esemény kritikus

fontossagu gyogyszereinek jegyzéke).

A gydgyszerhiannyal foglalkoz6 iranyitdcsoport frissiti a jelentds esemény kritikus
fontossagu gyogyszereinek jegyzékét valahanyszor sziikséges, mindaddig, amig a jelentds
eseményt kielégitden nem kezelik, és — e rendelet 4. cikkének (4) bekezdése értelmében —
megerdsitést nem nyer, hogy a tovabbiakban nincs sziikség a gydgyszerhiannyal

foglalkoz6 iranyitocsoport segitségére.

3) Haladéktalanul a népegészségiigyi sziikséghelyzet elismerését kovetden a
gyogyszerhidnnyal foglalkozé iranyitdcsoport konzultdl az e rendelet 3. cikkének (6)
bekezdésében emlitett munkacsoporttal. Haladéktalanul az emlitett konzultaciot kdvetden a
gyogyszerhiannyal foglalkozé iranyitécsoport elfogadja a 2001/83/EK iranyelvvel vagy a
726/2004/EK rendelettel 6sszhangban engedélyezett azon gydgyszerek jegyzékeét,
amelyeket a népegészségiigyi sziikséghelyzet soran kritikus fontossaglinak tekint (a
tovabbiakban: a népegészségiigyi sziikséghelyzet kritikus fontossagu gyogyszereinek
jegyzéke). A gyogyszerhiannyal foglalkoz6 iranyitdcsoport frissiti a népegészségiigyi
sziikséghelyzet kritikus fontossagl gyogyszereinek jegyzekét, valahanyszor sziikséges, a
népegészségiigyi sziikséghelyzet elismerésének megsziinéséig. A népegészségiigyi
szlikséghelyzet kritikus fontossagl gyogyszereinek jegyzékét adott esetben frissiteni lehet
az e rendelet 18. cikke szerinti feliilvizsgalati folyamat eredményeinek figyelembe vétele
céljabol. Ilyen esetekben a gyogyszerhidnnyal foglalkoz6 iranyitocsoport kapcsolatot tart
az e rendelet 15. cikkében emlitett sziikséghelyzeti munkacsoporttal (a tovabbiakban:

sziikséghelyzeti munkacsoport).
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4) A 9. cikk (2) bekezdésének alkalmazéasaban a gyogyszerhiannyal foglalkozé
iranyitocsoport elfogadja és nyilvdnosan hozzaférhetové teszi az e cikk (2) és (3)
bekezdésében emlitett jegyzékekbe (a tovabbiakban: a kritikus fontossag gyogyszerek
jegyzékei) felvett gyogyszerek kinéalatanak ¢€s keresletének nyomon kovetéséhez
sziikséges, a 9. cikk (2) bekezdésének c) €s d) pontjaban emlitett informacidkészletet, és
tajékoztatja a 3. cikk (6) bekezdésében emlitett munkacsoportot az emlitett

informacidkészletrol.

(%) A kritikus fontossagu gyogyszerek jegyzékeinek a (2) és (3) bekezdéssel 6sszhangban
torténd elfogadasat kovetden az Ugyndkség a 726/2004/EK rendelet 26. cikkében emlitett
webportaljan haladéktalanul kozzéteszi az emlitett jegyzékeket és az emlitett jegyzékek

barmely frissitését.

(6) Az Ugyndkség a webportaljan beliil 1étrehoz egy nyilvdnosan hozzaférhetd
weboldalt, amely informacidkat nyujt a kritikus fontossagu gydgyszerek jegyzékeire felvett
gyogyszerek tényleges hidnyairol olyan esetekben, amelyekben az Ugyndkség felmérte a
hianyt, valamint ajanlasokat nyujtott az egészségiigyi szakemberek ¢és a betegek szamara.

A weboldalnak legalabb a kovetkez6 informdaciokat kell nyujtania:

a)  akritikus fontossagl gyogyszerek jegyzékein szerepld gyogyszer neve €s kozonséges

neve;
b)  akritikus fontossagu gyogyszerek jegyzekein szerepld gydgyszer terapias javallatai;
c)  akritikus fontossagl gyogyszerek jegyzékein szerepld gyogyszer hidnyanak oka;

d)  akritikus fontossagl gyogyszerek jegyzékein szerepld gyogyszer hidnyanak kezdo és

zar6 datuma;

PE-CONS 76/1/21 REV 1 47



e) akritikus fontossagl gyogyszerek jegyzékein szerepld gydgyszer hianya altal érintett

tagallamok;

f)  egyéb relevans tajékoztatas az egészségiigyi szakemberek és a betegek szamara,

beleértve azon tajékoztatast is, hogy alternativ gyogyszerek elérhetdek-e.

Az elsO albekezdésben emlitett weboldalnak hivatkozasokat kell szolgaltatnia a

gybgyszerhianyokra vonatkoz6 nemzeti nyilvantartasokra is.

7. cikk

A kritikus fontossdgu gyogyszerek jegyzékein szerepld gyogyszerek hidanyainak nyomon kévetése

Egy népegészségiigyi sziikséghelyzet elismerését vagy egy jelentds eseménynek a 4. cikk (3)
bekezdésével 6sszhangban torténd elismerését kovetden, a gyogyszerhiannyal foglalkozo
iranyitécsoport nyomon kdveti a kritikus gyogyszerek jegyzékeire felvett gyogyszerek kinalatat és
keresletét abbol a célbol, hogy azonositsa az emlitett gydgyszerek barmely tényleges vagy
potencialis hianyat. A gyogyszerhiannyal foglalkoz6 iranyitdcsoport a kritikus fontossaga
gyogyszerek jegyzékeinek, valamint a 10. és 11. cikkel 6sszhangban nyujtott és az ESM-platformon
keresztiil — amint az teljesen miikodOképessé valik — rendelkezésre all6 informacidknak és

adatoknak a felhasznalasaval végzi az ilyen nyomon kdvetést.

Az e cikk elsd bekezdésében emlitett nyomon kovetés céljabol a gydgyszerhidnnyal foglalkozo
iranyitocsoport relevans esetben kapcsolatot tart az 1082/2013/EU hatérozat 17. cikkével 1étrehozott
Egészségiigyi Biztonsagi Bizottsaggal (a tovabbiakban: EUBB), tovabba — népegészségiigyi
sziikséghelyzet esetén — a népegészseégiligyi sziikséghelyzetekkel foglalkozd, az unids jog alapjan

létrehozott barmely egyéb relevans tanacsado bizottsaggal és az ECDC-vel.

PE-CONS 76/1/21 REV 1 48



8. cikk

Jelenteéstétel és ajanlasok az orvostechnikai eszkozok hianyara vonatkozoan

(1) Egy népegészségiigyi sziikséghelyzet idétartamara vagy a 4. cikk (3) bekezdésében
emlitett jelentds esemény elismerését kovetden, amig meg nem erdsitették, hogy a jelentds
eseményt a 4. cikk (4) bekezdése értelmében kielégitden kezelték, a gyogyszerhiannyal
foglalkoz6 iranyitdcsoport rendszeresen jelentést tesz a Bizottsagnak és a 3. cikk (6)
bekezdésében emlitett egyediili kapcsolattartd pontoknak a 7. cikkben emlitett nyomon
kovetés eredményeirdl, és igy kiilondsen jelzi a kritikus fontossagu gyogyszerek
jegyzékeire felvett gyogyszerek tényleges vagy potencialis hianyait, valamint barmely

olyan koriilményt, amely valdsziniileg jelentés eseményhez vezet.

Az elsd albekezdésben emlitett jelentések adott esetben — a versenyjoggal 6sszhangban — a

gyogyszerellatasi lanc egyéb szerepldinek is a rendelkezésére bocsathatok.

(2) Amennyiben a Bizottsag vagy egy vagy tobb, a 3. cikk (6) bekezdésében emlitett egyediili
kapcsolattartd pont kéri, a gyogyszerhiannyal foglalkozd irdnyitocsoport dsszesitett
adatokat és keresleti elorejelzéseket szolgaltat megallapitasainak és kovetkeztetéseinek

alatdmasztasara. E tekintetben a gydgyszerhiannyal foglalkozo irdnyitocsoport:
a) felhasznalja a ESM-platformrol szarmazo adatokat, amint az teljesen mitkodoképessé
valik;

b)  kapcsolatot tart az ECDC-vel, hogy jarvanyligyi adatokat, modelleket és fejlesztési
forgatokonyveket szerezzen be a gyogyszerek iranti igények elérejelzésének

elésegitése érdekében; és
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3)

c)  kapcsolatot tart a 21. cikkben emlitett orvostechnikai eszkdzok hidnyaval foglalkoz6
ligyvezeto iranyitdcsoporttal (a tovabbiakban: az orvostechnikai eszkdzok hianyaval
foglalkozé iranyitdcsoport), amennyiben a kritikus fontossagl gydgyszerek

jegyzékeire felvett gyogyszereket orvostechnikai eszkozzel egyiitt alkalmazzak.

Az els6 albekezdésben emlitett Osszesitett adatokat és keresleti elérejelzéseket adott
esetben — a versenyjoggal 6sszhangban — a gydgyszerellatasi lanc egyéb szerepldi szdmara
is hozzaférhetové lehet tenni a tényleges vagy potencialis gyogyszerhianyok jobb

megeldzése vagy mérséklése érdekében.

Az (1) és (2) bekezdésben emlitett jelentéstétel részeként a gydgyszerhidnnyal foglalkozd
iranyitécsoport ajanlasokat fogalmazhat meg olyan intézkedésekre vonatkozoan, amelyeket
a Bizottsag, a tagallamok, a forgalombahozatali engedélyek jogosultjai és egyéb
szervezetek — koztiik az egészségiigyi szakemberek ¢€s a betegek képviseldi — hozhatnak a

tényleges vagy potencialis gyogyszerhidnyok megeldzése vagy mérséklése érdekében.

A tagallamok felkérhetik a gydgyszerhiannyal foglalkozo iranyitécsoportot, hogy nyujtson

ajanlasokat az els6 albekezdésben emlitett intézkedésekre vonatkozdan.

A masodik albekezdés alkalmazasdban a gydgyszerhidnnyal foglalkozo iranyitdcsoport
relevans esetben kapcsolatot tart az EUBB-vel, valamint — népegészségiigyi
sziikséghelyzet esetén — a népegészségligyi sziikséghelyzetekkel foglalkozd, az unids jog

alapjan létrehozott barmely egyéb relevans tanacsado bizottsaggal.
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4) A gybgyszerhiannyal foglalkozo irdnyitocsoport sajat kezdeményezésére vagy a Bizottsag
vagy egy tagallam kérésére ajanlasokat nytjthat olyan intézkedésekre vonatkozoan,
amelyeket a Bizottsag, a tagallamok, a forgalombahozatali engedélyek jogosultjai, az
egészségligyl szakemberek képviseldi és egyéb szervezetek hozhatnak annak érdekében,
hogy biztositsdk a népegészségiigyi sziikséghelyzetek vagy a jelentds események altal

okozott tényleges vagy potencidlis gyogyszerhidnyok kezelésére valo felkésziiltséget.

(%) Amennyiben a Bizottsag kéri, a gyogyszerhiannyal foglalkozo iranyitocsoport
koordinalhatja az illetékes nemzeti hatdsagok, a forgalombahozatali engedélyek jogosultjai
¢s egyeb szervezetek — tobbek kozott relevans esetben az egészségiigyi szakemberek €s a
betegek képviseldi — altal hozott azon intézkedéseket, amelyek egy népegészségiigyi
sziikséghelyzettel vagy egy jelentds eseménnyel dsszefiiggésben fellépd tényleges vagy

potencialis gyogyszerhianyok megel6zését vagy mérséklését célozzak.
9. cikk
Munkamodszerek és a gyogyszerekre vonatkozo tajékoztatasnyujtas
(1) A 4-8. cikkben emlitett feladatok teljesitésére valo felkésziilés érdekében az Ugyndkség:

a)  meghatarozza a kritikus fontossagu gyogyszerek jegyzékeinek Gsszedllitdsara és

feliilvizsgalatara vonatkoz6 eljarasokat és kritériumokat;

b)  meghatirozza a 4., 7. és 8. cikkben eldirt nyomon kdvetésre, adatgytijtésre és
jelentéstételre vonatkozé modszereket €s kritériumokat, egy minimalis

alapadatallomannyal;
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c) atagallamok korében harmonizalt adatmezdk alapjan — a relevans illetékes nemzeti
hatésagokkal koordindlva — észszerti informacidtechnologiai nyomonkovetési és
jelentéstételi rendszereket fejleszt ki, amelyek eldsegitik az egyéb meglévo
informaciotechnologiai rendszerekkel és a fejlesztés alatt 4ll6 informacidtechnologiai
rendszerekkel vald interoperabilitast mindaddig, amig az ESM-platform teljesen

mukodoképessé nem valik;

d) létrehozza a 3. cikk (6) bekezdésében emlitett munkacsoportot, €s biztositja, hogy

minden egyes tagallam képviselve legyen az emlitett munkacsoportban;

e) a726/2004/EK rendelet 57. cikke (1) bekezdésének 1) pontjaban el6irt adatbazison
keresztiil létrehozza és fenntartja az Unidban engedélyezett valamennyi gydgyszer
tekintetében a forgalombahozatali engedélyek jogosultjai szamara az egyediili

kapcsolattartd pontok jegyzékét;

f)  meghatarozza az 5. cikk (2) bekezdésében, valamint a 8. cikk (3) és (4)
bekezdésében emlitett ajanldsok nyujtasara, tovabba a 8. cikk (5) bekezdésében

emlitett intézkedések koordinalasara vonatkoz6 modszereket;

g)  webportaljanak egy erre a célra kialakitott weboldalan kézzéteszi az a), b) €s f) pont

hatalya ala tartozo6 informéciokat.

Az els albekezdés a) pontjanak alkalmazasdban sziikség esetén konzultalni lehet a
tagallamokkal, a forgalombahozatali engedélyek jogosultjaival, a gyogyszerellatasi lanc
egyéb relevans szerepldivel, valamint az egészségligyi szakemberek, a betegek ¢€s a

fogyasztok képviseldivel.
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(2) A népegészségiigyi sziikséghelyzet elismerését vagy egy jelentds eseménynek a 4. cikk (3)
bekezdésével dsszhangban torténd elismerését kovetden az Ugyndkség:

a) létrehozza a kritikus fontossagu gyogyszerek jegyzékeire felvett gyogyszerek
tekintetében a forgalombahozatali engedélyek jogosultjai szamara az egyediili
kapcsolattarté pontok jegyzékét;

b) fenntartja az egyediili kapcsolattartd pontoknak az a) pontban emlitett jegyzekét a
népegészségiigyi sziikséghelyzet vagy a jelentds esemény idétartamara;

c) relevans informaciokat kér a kritikus fontossagu gyogyszerek jegyzékeire felvett
gyogyszerekrdl az a) pontban emlitett egyediili kapcsolattartd pontoktodl, és hataridot
allapit meg az emlitett informaciok benyujtasara, ha az emlitett informéciok nem
allnak rendelkezésre az ESM-platformon;

d) a6. cikk (4) bekezdésében emlitett informacidkészlet alapjan informaciokat kér a
kritikus fontossagu gyogyszerek jegyzékeire felvett gyogyszerekrdl a 3. cikk (6)
bekezdésében emlitett egyediili kapcsolattartd pontoktdl, és hataridét allapit meg az
emlitett informaciok benyljtasara, ha az emlitett informéciok nem allnak
rendelkezésre az ESM-platformon.

3) A (2) bekezdés ¢) pontjaban emlitett informacioknak legalabb a kovetkezdket kell
magukban foglalniuk:

a) agyogyszer forgalombahozataliengedély-jogosultjdnak neve;

b) agyogyszer neve;

c) akésztermékekre és a gydgyszer hatdanyagaira vonatkoz6 aktiv gyartasi helyek
azonositasa;
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d) azon tagillam, amelyben a forgalombahozatali engedély érvényes és a gyogyszer
forgalombahozatali statusza az egyes tagallamokban;

e) agyogyszer tényleges vagy potencialis hianyara vonatkozo részletes adatok, mint
példaul a tényleges vagy becsiilt kezdo és zard datumok, valamint a feltételezett vagy
ismert ok;

f)  agyogyszer értékesitési €s a piaci részesedési adatai;

g) agyodgyszer rendelkezésre allo készletei;

h) a gyogyszerre vonatkoz6 kinélati eldrejelzés, beleértve az ellatasi lanc potencialis
sebezhetdségeire, a mar leszallitott mennyiségekre és a tervezett szallitasokra
vonatkozo6 informaciokat;

1)  agyogyszerre vonatkozo6 keresleti eldrejelzések;

j)  arendelkezésre allo alternativ gyogyszerekre vonatkozo részletes adatok;

k)  hidnymegel6zési és -mérséklési tervek, amelyek magukban foglaljak minimum a
termelési és ellatasi kapacitasra, a kész gydgyszer €és a hatdéanyagok jovahagyott
gyartasi helyeire, a potencialis alternativ gyartasi helyekre és a gydgyszer minimalis
készletszintjeire vonatkozo6 informacidkat.
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4

(1)

)

A (3) bekezdés k) pontjaban emlitett kritikus fontossagu gydgyszerekre vonatkozo
hianymegelézési és -mérséklési tervek kiegészitése érdekében az Ugynokség és a
gyogyszerekért felelds illetékes nemzeti hatosagok informacidkat kérhetnek a
nagykereskedelmi forgalmazoktol és egyéb relevans szereploktdl a nagykereskedelmi

ellatasi lancban felmeriilt barmely logisztikai kihivas tekintetében.

10. cikk

A forgalombahozatali engedélyek jogosultjainak kotelezettségei

Az Unioban engedélyezett gyogyszerek forgalombahozatali engedélyeinek jogosultjai e
rendelet 9. cikke (1) bekezdésének e) pontja alkalmazasaban biztositjak az informacidkat
... [e rendelet alkalmazasanak kezd6napjatdl szamitott hat honapon]-ig a 726/2004/EK
rendelet 57. cikke (1) bekezdésének 1) pontjaban emlitett adatbazisba torténd elektronikus
benyujtas formdjadban. Az emlitett forgalombahozataliengedély-jogosultak sziikség esetén

biztositjak a frissitéseket.

A 7. cikkben emlitett nyomon kdvetés eldsegitése érdekében az Ugyndkség kérheti a
kritikus fontossagu gyogyszerek jegyzékeire felvett gyogyszerek forgalombahozatali
engedélyeinek jogosultjaitol, hogy nytjtsak be az Ugynokség ltal kitiizott hataridéig a 9.

cikk (2) bekezdésének c) pontjaban emlitett informaciokat.

Az e bekezdés elso albekezdésében emlitett forgalombahozataliengedély-jogosultak a kért
informaciokat a 9. cikk (2) bekezdésének b) pontjaban emlitett egyediili kapcsolattarto
pontokon keresztiil, a 9. cikk (1) bekezdésének b), illetve c¢) pontja értelmében
megallapitott nyomonkdvetési €s jelentéstételi modszerek, illetve rendszerek hasznalataval
nytjtjak be az Ugynokség altal meghatarozott hataridén beliil. Az emlitett

forgalombahozataliengedély-jogosultak sziikség esetén biztositjak a frissitéseket.
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3) Az (1) és a (2) bekezdésben emlitett forgalombahozataliengedély-jogosultak
megindokoljak barmely kért informacié nyujtasdnak elmulasztasat és a kért

informéacioknak az Ugyndkség altal meghatarozott hataridén tali késedelmes benyujtasat.

(4) Amennyiben a (2) bekezdésben emlitett forgalombahozataliengedély-jogosultak jelzik,
hogy az Ugyndkség vagy a gyogyszerekért felelds illetékes nemzeti hatosagok kérésére
altaluk benyujtott informacidk bizalmas iizleti jellegli informaciot tartalmaznak,
azonositaniuk kell az emlitett, ilyen jellegli informacid relevans részeit, és meg kell

magyarazniuk, hogy az emlitett informacié miért bizalmas tizleti jellegt.

Az Ugynokség érdemben értékeli az egyes informaciojelzések bizalmas iizleti jellegét, és
megvédi az ilyen bizalmas tizleti informaciokat az indokolatlan nyilvanossagra hozatallal

szemben.

(5) Amennyiben a (2) bekezdésben emlitett forgalombahozataliengedély-jogosultak vagy a
gyogyszerellatasi lanc egyéb relevans szerepldi az (2) bekezdés masodik albekezdésében
eldirtakon tal barmely olyan informaciéval rendelkeznek, amely tényleges vagy potencialis

gyogyszerhidnyt bizonyit, haladéktalanul megadjik az Ugynokségnek az ilyen informaciot.
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(6) A 7. cikkben emlitett nyomon kdvetés eredményeirdl szol6 jelentéstételt €s a 8. cikk (3) és
(4) bekezdésével 6sszhangban nyujtott, megeldz6 vagy mérsékld intézkedésekre vonatkozo

ajanlasokat kovetden a (2) bekezdésben emlitett forgalombahozataliengedély-jogosultak:
a)  megkiildik az Ugyndkségnek esetleges észrevételeiket;

b) figyelembe veszik a 8. cikk (3) és (4) bekezdésében emlitett ajanlasokat, valamint a

12. cikk ¢) pontjaban emlitett irianymutatasokat;

c) megfelelnek a 11. és 12. cikk értelmében unids vagy tagallami szinten hozott

barmely intézkedéseknek;

d) t4jékoztatjak a gyodgyszerhiannyal foglalkoz6 iranyitocsoportot a meghozott
intézkedésekrol, és jelentést tesznek az emlitett intézkedések nyomon kovetésérol és
eredményeirdl, tobbek kozott informaciot nyljtva a tényleges vagy potencidlis

gyogyszerhidny megoldédsarol is.
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11. cikk

A tagallamok szerepe a gyogyszerhiany nyomon kévetésében és mérséklésében

(1) A 7. cikkben emlitett nyomon kovetés eldsegitése érdekében, — hacsak az érintett
informaci6é nem 4ll rendelkezésre az ESM-platformon —, az Ugynokség eldirhatja egy

tagallamnak, hogy:

a)  a3.cikk (6) bekezdésében emlitett egyediili kapcsolattarté ponton keresztiil és a 9.
cikk (1) bekezdésének b), illetve c) pontja értelmében megallapitott jelentéstételi
modszerek, illetve rendszerek hasznalataval nytjtsa be a 6. cikk (4) bekezdésében
emlitett informacidkészletet, beleértve a keresleti volumenre és a keresleti

elérejelzésekre vonatkozo rendelkezésre allo €s becsiilt adatokat;

b) al0. cikk (4) bekezdésével Gsszhangban jelezze barmely bizalmas iizleti informaciok
meglétét, €s magyardzza meg, hogy az emlitett informaciok miért bizalmas iizleti

jellegtiek;

c) jelezze a kért informacié megadasanak barmely elmulasztasat, és hogy fennall-e
barmely késedelem az emlitett informéacioknak az Ugyndkség altal a 10. cikk (3)

bekezdésével 6sszhangban meghatarozott hataridon beliili benyujtasa terén.

A tagallamok az Ugynokség altal meghatarozott hatariddig teljesitik az Ugynokség kérését.
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(2) Az (1) bekezdés alkalmazéasaban a nagykereskedelmi forgalmazok, valamint a kritikus
fontossagu gyogyszerek jegyzékeire felvett gydgyszerekkel lakossagi ellatasra engedéllyel
rendelkez0 vagy arra jogosult egyéb személyek vagy jogalanyok — a tagallam kérésére —
relevans informaciokat és adatokat, tobbek kozott az emlitett gyogyszerek készletszintjeire

vonatkoz6 informaciokat és adatokat szolgaltatnak az emlitett tagallam szdmara.

3) Amennyiben a tagallamok — az e cikk (1) és (2) bekezdésével 6sszhangban nytjtando
informaciokon feliil — barmely olyan informaciéval rendelkeznek a gydgyszerekre
vonatkoz6 értékesitési mennyiségekrdl €s orvosi rendelvények mennyiségérol, amely a
kritikus gyogyszerek jegyzékeire felvett gydgyszer tényleges vagy potencialis hianyat
bizonyitja, beleértve a 2001/83/EK iranyelv 23a.cikkének harmadik bekezdésében emlitett
adatokat, az e rendelet 3. cikkének (6) bekezdésében emlitett sajat egyediili kapcsolattartd
pontjaikon keresztiil haladéktalanul megadjak a gydgyszerhidnnyal foglalkozé

iranyitécsoportnak az ilyen informaciot.

4) A 7. cikkben emlitett nyomon kovetés eredményeirdl sz616 jelentéstételt és a 8. cikk (3) és
(4) bekezdésével 6sszhangban nyujtott, megeldzé vagy mérsékld intézkedésekre vonatkozd

ajanlasokat kovetden a tagallamok:

a) figyelembe veszik a 12. cikk c) pontjaban emlitett ajanlasokat és iranymutatasokat,
valamint koordinaljak a 12. cikk a) pontja értelmében uniods szinten tett

intézkedésekkel kapcsolatos intézkedéseiket;

b)  tdjékoztatjak a gyodgyszerhiannyal foglalkozé iranyitocsoportot a meghozott
intézkedésekrdl, és jelentést tesznek az a) pontban emlitett intézkedések
eredményeirdl, beleértve a tényleges vagy potencialis gydgyszerhiany megoldasara

vonatkoz¢ informacionyujtast is.
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Az els6 albekezdés a) és b) pontjanak alkalmazasaban, azon tagallamok, amelyek nemzeti
szinten alternativ intézkedést hoznak, kelld id6ben megosztjak a gydgyszerhidnnyal

foglalkozé iranyitdcsoporttal annak okait, hogy igy jarnak el.

Az els6 albekezdés a) pontjaban emlitett ajanlasokat, iranymutatasokat és intézkedéseket,
valamint a levont tanulsagokrol sz616 6sszefoglald jelentést a 14. cikkben emlitett

webportal utjan nyilvanosan hozzaférhetové kell tenni.

12. cikk

A Bizottsag szerepe a gyogyszerhianyok nyomon kovetése és mérséklése tekintetében

A Bizottsag figyelembe veszi a gyogyszerhidnnyal foglalkozé iranyitocsoporttol kapott, a 8. cikk
(1) és (2) bekezdésében, illetve a 8. cikk (3) és (4) bekezdésében emlitett informacidkat, illetve

annak ajanlasait, és:

a) a Bizottsagra ruhazott hataskorok korlatain beliil megtesz minden sziikséges intézkedést a
kritikus fontossagu gyogyszerek jegyzékeire felvett gydgyszerek tényleges vagy

potencialis hianyainak mérséklése céljabol;
b) sziikség esetén eldsegiti a forgalombahozatali engedélyek jogosultjai és mas relevans

szervezetek kozotti koordinacidt a hirtelen keresletnovekedések kezelése érdekében;

C) mérlegeli a tagallamoknak, a forgalombahozatali engedélyek jogosultjainak €s mas
szervezeteknek, tobbek kozott — relevans esetben — a gydgyszerellatasi lanc relevans

szervezeteinek cimzendd iranymutatasok €s ajanlasok sziikségességét;
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d)

g)

(D

tajékoztatja a gydgyszerhiannyal foglalkoz6 iranyitdcsoportot a Bizottsag altal megtett

barmely intézkedésrol, és jelentést tesz az emlitett intézkedések eredményeirdl;

felkéri a gyogyszerhiannyal foglalkozo iranyitocsoportot, hogy a 8. cikk (3), (4) és (5)

bekezdésében eldirtak szerint nydjtson ajanlasokat vagy koordinalja az intézkedéseket;

az 1082/2013/EU hatérozattal és mas alkalmazando6 unids jogi aktusokkal 6sszhangban

mérlegeli az egészségligyi ellenintézkedések sziikségességét;

adott esetben kapcsolatot tart harmadik orszagokkal és relevans nemzetkdzi szervezetekkel
a kritikus fontossagu gyogyszerek jegyzékeire felvett gyogyszerek vagy azok hatdanyagai
tényleges vagy potencialis hianyainak mérséklése érdekében, amennyiben az emlitett
gyogyszereket vagy hatdanyagokat az Unidba importaljak, és amennyiben az ilyen
tényleges vagy potencialis hianyok nemzetkozi kovetkezeményekkel jarnak, tovabba
relevans esetben minden kapcsolodo intézkedésrol, valamint az emlitett intézkedések

eredményeirdl jelentést tesz a gydgyszerhiannyal foglalkoz6 irdnyitocsoportnak.

13. cikk

A gyogyszerhianyt nyomonkoveto eurdpai platform

Az Ugyndkség létrehozza, fenntartja és kezeli a gyogyszerhidnyt nyomonkovetd eurdpai
platform néven ismertté valo IT platformot (a tovabbiakban: az ESM-platform), amely a
726/2004/EK rendelet 57. cikke (1) bekezdésének 1) pontjdban emlitett adatbazishoz
kapcsolodik.
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Az ESM-platformot a gyogyszerhidnyokra, -kinalatra és -keresletre vonatkozo6 informaciok

Osszegyljtésének eldsegitésére kell felhasznalni, beleértve az arra vonatkozé informaciot

is, hogy a gyodgyszert valamely tagallamban forgalomba hozzak-e vagy kivonjak-e a

forgalombol.

(2) Az ESM-platformon keresztiil gyiijtott informaciokat a kdvetkezok nyomon kovetésére,
megeldzésére ¢€s kezelésére kell felhasznalni:

a)  akritikus fontossagu gyogyszerek jegyzékein szerepld gyogyszerek tényleges vagy
potencialis hidnyai népegészségiigyi sziikséghelyzetek ¢€s jelentds események idején;
és

b) agyogyszerek olyan, tényleges vagy potencialis hidnyai, amelyek valdszintileg
népegészségiigyi sziikséghelyzethez vagy jelentds eseményhez vezetnek a 4. cikk (2)
bekezdésével dsszhangban.

3) A (2) bekezdés alkalmazasdban a népegészségiigyi szlikséghelyzetek és jelentds
események soran:

a)  aforgalombahozatali engedélyek jogosultjai az ESM-platformot hasznaljak arra,
hogy —a 9. és 10. cikkel dsszhangban — bejelentsék az Ugynokségnek a 9. cikk (2)
bekezdésének a) pontjaban emlitett egyediili kapcsolattartd pontokon keresztiil a
kritikus fontossagu gyogyszerek jegyzekein szerepld gyogyszerekkel kapcsolatos
informaciokat;

b) atagallamok az ESM-platformot hasznaljak arra, hogy —a 9. és 11. cikkel
dsszhangban — bejelentsék az Ugyndkségnek a 9. cikk (1) bekezdésének d) pontjaban
emlitett egyediili kapcsolattartd pontokon keresztiil a kritikus fontossag
gyogyszerek jegyzékein szerepld gyodgyszerekkel kapcsolatos informacidkat.
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Az els6 albekezdés b) pontjaban emlitett jelentéstételnek az azon pontban emlitetteken tul
tartalmaznia kell a forgalombahozatali engedélyek jogosultjaitol és a nagykereskedelmi
forgalmazoktol, illetve relevans esetben a kritikus fontossagu gyodgyszerek jegyzékeire
felvett gyogyszerekkel lakossagi ellatasra engedéllyel rendelkezd vagy arra jogosult egyéb

személyektdl vagy jogalanyoktol kapott informaciokat is.

4) A (2) bekezdés alkalmazéasaban, valamint a népegészségiigyi sziikséghelyzetekre és a

jelentds eseményekre valo felkésziiltség biztositasa tekintetében:

a)  aforgalombahozatali engedélyek jogosultjai az ESM-platformot hasznaljak arra,

hogy bejelentsék az Ugyndkségnek a kovetkezoket:

1. a 726/2004/EK rendelet 13. cikkének (4) bekezdésében emlitett informaciok az

emlitett rendelettel 6sszhangban megadott engedélyek vonatkozéasaban;

ii.  adott esetben a 9. cikk (3) bekezdésében meghatarozott kategdridkon alapulo,
olyan informacidk, amelyek olyan tényleges vagy potencialis
gyogyszerhidnyokhoz kapcsolodnak, amelyek adott esetben valoszintileg

népegészségiigyi sziikséghelyzethez vagy jelentds eseményhez vezetnek;

b) atagallamok az ESM-platformot hasznaljak arra, hogy a 9. cikk (1) bekezdésének e)
pontjaban emlitett egyediili kapcsolattartd pontokon keresztiil bejelentsék az
Ugynokségnek az olyan gydgyszerhidnyokat, amelyek valdsziniileg népegészségiigyi
sziikséghelyzethez vagy jelentds eseményhez vezetnek a 4. cikk (2) bekezdésével

Osszhangban.
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)

(6)

A (4) bekezdés b) pontjaban emlitett bejelentés:

a)

b)

magaban foglalja a 2001/83/EK iranyelv 23a. cikkében emlitett informéaciokat,
amelyeket a gyogyszerekért felelds illetékes nemzeti hatosagoknak jelentettek be az

emlitett iranyelvvel 6sszhangban megadott engedélyek vonatkozasaban;

magaban foglalhat a forgalombahozatali engedélyek jogosultjaitol, a
nagykereskedelmi forgalmazoktol, valamint lakossagi gydgyszerellatasra engedéllyel
rendelkezd vagy arra jogosult egyéb személyektdl vagy jogalanyoktol kapott

kiegészité informaciokat.

Az Ugyndkség az ESM-platform optimalis hasznalatanak biztositasa érdekében:

a)

b)

a gyogyszerhiannyal foglalkozo iranyitocsoporttal egyiittmiikodésben kidolgozza az
ESM-platformra vonatkoz6 miiszaki és funkcionalis eldirasokat, beleértve a meglévo
nemzeti rendszerekkel valo adatcserére szolgald adatcsere-mechanizmust és az

elektronikus benyujtasok formatumat;

el6irja, hogy az ESM-platformon keresztiil benyujtott adatok feleljenek meg a
Nemzetkozi Szabvanyligyi Szervezet altal a gyogyszerek azonositasara kidolgozott
szabvanyoknak, valamint hogy azok a gyodgyszeripari szabalyozasi folyamatokban
hasznalt torzsadatok teriiletein alapuljanak, nevezetesen az anyag, a készitmény, a

szervezet és relevans esetben a referenciaadatok teriiletén;

a gyogyszerhidnnyal foglalkoz6 irdnyitocsoporttal egyiittmiikodésben kidolgozza a

crer

jogosultjainak és a tagallamoknak az ESM-platformon tett bejelentésekhez

hasznalniuk kell;
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d)

g)

h)

a gyogyszerhiannyal foglalkoz6 iranyitocsoporttal egyiittmiikodésben relevans
iranymutatast allapit meg az ESM-platformon keresztiil torténd jelentéstételre

vonatkozodan,;

a jelentéstétel megkettézése nélkiil biztositja, hogy az adatok az ESM-platform, a
tagallami informacidtechnologiai rendszerek, valamint az egyéb relevans

informaciotechnoldgiai rendszerek és adatbazisok kozott interoperabilisak legyenek;

biztositja, hogy a Bizottsag, az Ugyndkség, az illetékes nemzeti hatosagok és a
gyogyszerhidnnyal foglalkozo iranyitocsoport megfeleld szintii hozzaféréssel

rendelkezzenek az ESM-platformon talalhat6 informacidokhoz;

biztositja, hogy a rendszerbe benytjtott bizalmas iizleti informacidkat megvédjék az

indokolatlan nyilvanossagra hozatallal szemben,;

biztositja, hogy az ESM-platform teljesen mitkdddképessé valjon ... [36 honappal e
rendelet hatalybalépésének idopontjat kovetden]-ig, és tervet dolgoz ki az ESM-

platform megvaldsitdsara vonatkozdan.

14. cikk

A gyogyszerhiannyal foglalkozo irdanyitocsoportra vonatkozo tajékoztatds

(1) Az Ugyndkség — a webportéljanak egy kiilon erre a célra kialakitott weboldaldn és mas

megfeleld eszkdzokon keresztiil, az illetékes nemzeti hatosagokkal egytittmiikodve — kelld

iddben tajékoztatast nyujt a nyilvanossagnak és az érdekcsoportoknak a gyogyszerhiannyal

foglalkoz6 iranyitdcsoport munkdjara vonatkozoan, és adott esetben reagal a

gyogyszerhidnnyal foglalkoz6 iranyitocsoport munkajat célba vevé dezinformaciora.
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(2) A gybgyszerhidnnyal foglalkozo irdnyitocsoport eljarasainak atlathatoknak kell lenniiik.

A gydgyszerhiannyal foglalkoz6 iranyitocsoport tiléseinek napirendjérdl és
jegyzokonyveirdl késziilt 6sszefoglalokat, valamint a 3. cikk (5) bekezdésében emlitett
eljarasi szabalyzatot, tovabba a 8. cikk (3) és (4) bekezdésében emlitett ajanlasokat
dokumentalni kell, és az Ugynokség webportaljanak egy kiilon erre a célra kialakitott

weboldalan nyilvanosan hozzaférhetdvé kell tenni.

Amennyiben a 3. cikk (5) bekezdésében emlitett eljarasi szabalyzat lehetdveé teszi a
gyogyszerhidnnyal foglalkozo iranyitocsoport tagjai szamara, hogy eltéré véleményeik
rogzitését kérjék, a gyogyszerhiannyal foglalkoz6 iranyitocsoportnak a gyogyszerekért
felelos illetékes nemzeti hatosagok kérésére azok rendelkezésére kell bocsatania az ilyen

eltéré véleményeket és az azok alapjaul szolgdlo indokokat.

III. FEJEZET
NEPEGESZSEGUGYI SZUKSEGHELYZETEK KEZELESERE
POTENCIALLAL RENDELKEZO GYOGYSZEREK

15. cikk

A sziikséghelyzeti munkacsoport
(1) E rendelettel az Ugynokségen beliil 1étrejon a sziikséghelyzeti munkacsoport.

A sziikséghelyzeti munkacsoportot a népegészségiigyi sziikséghelyzetekre vald felkésziilés
sorén, illetve azok idején kell 6sszehivni, személyes jelenléttel jaro iilés vagy tavértekezlet

formajaban.
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)

A sziikséghelyzeti munkacsoport titkarsagat az Ugyndkség biztositja.

Népegészségiigyi sziikséghelyzetek idején a sziikséghelyzeti munkacsoport a kovetkezo

feladatokat latja el:

a)

b)

d)

az Ugyndkség tudomanyos bizottsagaival, munkacsoportjaival és tudoméanyos
tanacsadd csoportjaival kapcsolatot tartva, tudomanyos szaktanacsadas biztositasa és
az olyan gyogyszerekre vonatkozd, rendelkezésre all6 tudoményos adatok
attekintése, amelyek népegészségiigyi szlikséghelyzet kezelésére potenciallal
rendelkeznek, beleértve a fejlesztok rendelkezésére allo adatok bekérését és a veliik

torténd eldzetes egyeztetések lefolytatasat;

a klinikai vizsgalati tervek f6 szempontjaival kapcsolatos tanacsadas, valamint a
népegészségiigyi sziikséghelyzetet el6idézd betegség kezelésére, megeldzésére vagy
diagnosztizalasara szant gydgyszerek klinikai vizsgalataival kapcsolatos tanacsadas a
fejlesztdk részére, e rendelet 16. cikkével dsszhangban, a tagallamoknak a klinikai
vizsgalat engedélyezése irant benyujtott kérelmeknek a sajat teriiletiikon, az
536/2014/EU rendelettel 6sszhangban végzendo értékelése tekintetében fennallo

feladatainak sérelme nélkiil;

tudomanyos tdmogatas nyujtasa a népegészségiigyi sziikséghelyzetet el61déz6
betegség kezelésére, megeldzésére vagy diagnosztizalasara szant gyogyszerek

klinikai vizsgalatainak eldsegitéséhez;

hozzajarulas az Ugyndkség tudoményos bizottsdgainak, munkacsoportjainak és

tudomanyos tanacsadd csoportjainak a munkdjahoz;
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e) az Ugyndkség tudomanyos bizottsagaival, munkacsoportjaival és tudomanyos
tanacsadd csoportjaival kapcsolatot tartva, a 18. cikkel 6sszhangban tudoményos
ajanlasok nyujtasa barmely olyan gyogyszer hasznalata tekintetében, amely

potenciallal rendelkezik népegészségiigyi sziikséghelyzetek kezelésére;

f)  azilletékes nemzeti hatosagokkal, az unids szervekkel és ligynokségekkel, az
Egészségiigyi Vilagszervezettel, harmadik orszagokkal és nemzetk6zi tudomanyos
szervezetekkel valo szilikség szerinti egyiittmiikddés olyan tudomanyos és technikai
kérdésekrol, amelyek a népegészségiigyi sziikséghelyzettel és a népegészségiigyi

sziikséghelyzetek kezelésére potenciallal rendelkezd gyodgyszerekkel kapcsolatosak.

Az els albekezdés c) pontjaban emlitett timogatas magaban foglal a hasonl6 vagy
kapcsolodo tervezett klinikai vizsgalatok megbizoi szamara nydjtandd, kozos klinikai
vizsgalatok létrehozéasara vonatkozé tandcsadast, és magéaban foglalhat az 536/2014/EU
rendelet 2. cikke (2) bekezdésének 14. pontjaval és 72. cikkével dsszhangban, megbizdként
vagy kozos megbizoként valo fellépés céljabol 1étrehozandd megallapodasokra vonatkozo

tanacsadast.
3) A sziikséghelyzeti munkacsoport a kovetkezokbdl all:

a)  az Ugynokség tudomanyos bizottsdgainak és munkacsoportjainak elndkei vagy

alelndkei, vagy mindkettd, valamint az emlitett bizottsagok egyéb képviseldi;

b) az Ugyndkség munkacsoportjainak képviseldi, beleértve a betegek és fogyasztok
érdekvédelmi munkacsoportjanak képviseldit, valamint az egészségiigyi dolgozok

érdekvédelmi munkacsoportjanak képviseldit;
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¢) az Ugynokség személyi alloméanyéanak tagjai;

d) a2001/83/EK iranyelv 27. cikkével 6sszhangban 1étrehozott koordinacids csoport
képviseloi,
e) az 536/2014/EU rendelet 85. cikkével d6sszhangban 1étrehozott, a klinikai

vizsgalatokkal foglalkoz6 koordinacids €s tandcsadd csoport képviseldi; €s

f)  egyéb klinikai vizsgélati szakértok, akik a gyogyszerekért felelds illetékes nemzeti

hatosagokat képviselik.

A sziikséghelyzeti munkacsoport tagjait azon szervezetek jelolik, amelyeket képviselnek.

Sziikség szerint, eseti alapon kiils6 szakértket lehet kinevezni a sziikséghelyzeti

munkacsoportba, kiillondsen az 5. cikk (3) bekezdésében emlitett esetekben.

Egyéb uniods szervek és ligynokségek képviseldit sziikség szerint, eseti alapon kell
meghivni, hogy vegyenek részt a sziikséghelyzeti munkacsoport munkéjaban, kiilondsen

5. cikk (3) bekezdésében emlitett esetekben.

A sziikséghelyzeti munkacsoport elndki tisztét az Ugynodkség képviseldje 1atja el, a

tarselnoki tisztét pedig a CHMP elndke vagy alelnoke.

az
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4

)

(6)

A sziikséghelyzeti munkacsoport sszetételét az Ugynokség igazgatotanacsanak kell
jovahagynia, figyelembe véve a népegészségiigyi sziikséghelyzetre adando terapids valasz

szempontjabol relevans konkrét szakértelmet.

Az Ugyndkség ligyvezetd igazgatodja vagy az iigyvezetd igazgatd képviseldje, valamint a
Bizottsag és az Ugynokség igazgatotanacsanak képviseldi a sziikséghelyzeti munkacsoport

valamennyi tilésén jogosultak részt venni.

A sziikséghelyzeti munkacsoport tagsagi 0sszetételét nyilvanosan hozzaférhetévé kell

tenni.

A sziikséghelyzeti munkacsoport tarselnokei az tiléseken valo részvétel céljabol
meghivhatjak a tagallamok egyéb képviseldit, az Ugynokség tudomanyos bizottsagainak és
munkacsoportjainak tagjait, tovabba harmadik feleket, beleértve a gyogyszerek teriiletén
miikodo érdekcsoportok képviseldit, a forgalombahozatali engedélyek jogosultjait,
fejlesztdket, a klinikai vizsgalatok megbizoit, a klinikai vizsgélati halozatok képviseldit,
fiiggetlen klinikai vizsgalati szakértket és kutatokat, valamint az egészségiigyi

szakemberek és a betegek képviseldit.

A sziikséghelyzeti munkacsoport megallapitja az eljarasi szabalyzatat, beleértve az

ajanlasok elfogadasara vonatkozo szabalyokat is.

Az els6 albekezdésben emlitett eljarasi szabalyzat akkor 1€p hatalyba, amint kézhezvette a
sziikséghelyzeti munkacsoport a Bizottsagtol és az Ugynokség igazgatotanacsatol kapott

kedvezd véleményt.
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(7

(8)

©)

Az érintett gyogyszerek engedélyezése, felligyelete és farmakovigilanciaja, valamint a
kapcsolodo, az emlitett gydgyszerek mindségének, biztonsagossaganak és hatasossaganak
biztositasat szolgalo szabalyozasi intézkedések tekintetében a sziikséghelyzeti
munkacsoport tanadcsado €és timogato szervként latja el a feladatait, amelyek elkiiloniilnek

az Ugynokség tudomanyos bizottsagainak feladataitol, és nem sértik azokat.

A CHMP és az Ugynokség egyéb relevans tudomanyos bizottsagai a véleményeik

elfogadasa soran figyelembe veszik a sziikséghelyzeti munkacsoport ajanlésait.

A sziikséghelyzeti munkacsoport figyelembe veszi az e bekezdés masodik albekezdésében
emlitett bizottsagok altal a 726/2004/EK rendelettel és a 2001/83/EK iranyelvvel

Osszhangban kiadott barmely tudomanyos véleményt.

A 726/2004/EK rendelet 63. cikke alkalmazand¢ a sziikséghelyzeti munkacsoportra az

atlathatosag és a tagjainak fiiggetlensége tekintetében.

Az Ugyndkség a webportaljan kozzéteszi azon gydgyszerekre vonatkozo informaciokat és
barmely frissitéseket, amelyek a sziikséghelyzeti munkacsoport megitélése szerint
potenciallal rendelkeznek népegészségiigyi sziikséghelyzetek eredményes kezelésére. Az
Ugynokség indokolatlan késedelem nélkiil és minden esetben az ilyen kozzétételt

megeldzden tajékoztatja a tagallamokat és adott esetben az EUBB-t is.
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(1)

)

3)

4

16. cikk

A klinikai vizsgalatokra vonatkozo tandcsadds

Népegészségiigyi sziikséghelyzet idején a sziikséghelyzeti munkacsoport a gyorsitott
tudomanyos szaktandcsadasi eljaras részeként tanacsot nyujt a klinikai vizsgalatok és a
fejlesztdk altal a klinikai vizsgélat engedélyezése iranti kérelemben benytjtott vagy
benyujtani kivant klinikai vizsgalati tervek f6 szempontjaira vonatkozoan, az érintett
tagallamnak vagy tagallamoknak a 536/2014/EU rendelet szerinti felelossége sérelme

nélkiil.

Amennyiben egy fejlesztd gyorsitott tudomanyos szaktanacsadasi eljarasban vesz részt, a
szlikséghelyzeti munkacsoport téritésmentesen, legkésobb 20 nappal azt kdvetden
biztositja az (1) bekezdésben emlitett szaktanacsadést, hogy a fejlesztd benyljtotta az
Ugynokségnek a kért informécié és adatok teljes készletét. A szaktanacsot a CHMP-nek
jova kell hagynia.

A sziikséghelyzeti munkacsoport megallapitja az el6irt informacio- és adatkészlet
benyujtasara vonatkoz6 eljarasokat és irdnymutatast, beleértve az azon tagallamra vagy
tagallamokra vonatkozé informdaciokat is, ahol klinikai vizsgalat engedélyezése iranti

kérelmet nytjtanak be vagy terveznek benyujtani.

A sziikséghelyzeti munkacsoport a tudoméanyos szaktanacs kidolgozasaba bevonja a
tagallamok klinikai vizsgélati szakértelemmel rendelkezd képviseldit, kiilonosen olyan
esetekben, amikor klinikai vizsgalat engedélyezése iranti kérelmet nyujtanak be vagy

terveznek benyujtani.
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)

(6)

(7

(1)

Olyan klinikai vizsgélati kérelem engedélyezésekor, amelyre vonatkozdan a munkacsoport

tudomanyos szaktanacsot adott, a tagallamok figyelembe veszik az emlitett szaktanécsot.

sziikséghelyzeti munkacsoport altal nyuajtott tudomanyos szaktanacsadas nem sértheti az

536/2014/EU rendeletben eldirt etikai feliilvizsgalatot.

Amennyiben egy fejlesztd az e cikk (5) bekezdésében emlitett tudomanyos
szaktanacsadasban részesiil, az emlitett fejlesztonek a késdbbiekben be kell nytjtania az
Ugyndkségnek a klinikai vizsgalatokbol szarmazo adatokat, ha az Ugynokség a 18. cikk

értelmében az emlitett adatokra iranyulo kérést terjeszt elo.

E cikk (1)—(6) bekezdésének sérelme nélkiil, az e cikk (5) bekezdésében emlitett
tudomanyos szaktanacsot egyébirant a 726/2004/EK rendelet 57. cikke értelmében

megallapitott eljardsokkal 6sszhangban kell biztositani.

17. cikk
A klinikai vizsgalatokra és a forgalombahozatali engedélyekkel

kapcsolatos hatarozatokra vonatkozo nyilvanos informaciok

A népegészségiigyi sziikséghelyzet idétartamara az Unidban végzett klinikai vizsgalatok
megbizoi kotelesek kiilondsen a kdvetkezd informaciokat nyilvanosan hozzaférhetdvé
tenni az 536/2014/EU rendelet 80., illetve 81. cikkével 1étrehozott unids portalon, illetve

unios adatbazison keresztul:

A

a)  aklinikai vizsgalati terv, az 536/2014/EU rendelet alapjan engedélyezett valamennyi

vizsgalat vonatkozasaban minden egyes olyan vizsgalat kezdetén, amely a
népegészségiigyi sziikséghelyzet kezelésére potenciallal rendelkezd gyogyszereket

vizsgal,
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b)  azeredmények dsszefoglaldja, az Ugyndkség altal meghatarozott, az 536/2014/EU

rendelet 37. cikkében megallapitott iddvonalnal révidebb idévonalon beliil.

(2) Amennyiben egy, a népegészségiigyi sziikséghelyzet szempontjabdl relevanciaval bird

gyogyszer forgalombahozatali engedélyt kap, az Ugynokség kozzéteszi kiilondsen:

a)  aterméktdjékoztatot a forgalombahozatali engedély megadéasanak idépontjaban

érvényes felhasznalasi feltételek részletes ismertetésével;

b)  az eurdpai nyilvanos értékelo jelentéseket a lehetd leghamarabb, és lehetdség szerint

a forgalombahozatali engedélyt kovetd hét napon beliil;

c) akérelem alatdmasztasara az Ugynokséghez benyujtott klinikai adatokat, lehetéleg a

Bizottsag altali forgalombahozatali engedélyezéstdl szamitott két honapon beliil;

d) a2001/83/EK iranyelv 1. cikkének 28c. pontjadban emlitett kockazatkezelési terv

teljes szovegét €s annak barmely frissitett valtozatat.

Az elsd albekezdés c) pontjanak alkalmazisdban az Ugyndkség anonimizal valamennyi

személyes adatot, és kitakarja a bizalmas {izleti informacidkat.
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18. cikk

A gyogyszerek feliilvizsgalata és a felhasznalasukra vonatkozo ajanlasok

(1) A sziikséghelyzeti munkacsoport a népegészségiigyi sziikséghelyzet elismerését kovetden
elvégzi az olyan gyodgyszerekrol rendelkezésre allo tudomanyos adatok feliilvizsgalatat,
amelyek a népegészségiigyi sziikséghelyzetek eredményes kezelésére potenciallal
rendelkeznek. Az emlitett feliilvizsgalatot a népegészségligyi sziikséghelyzet alatt
valahanyszor sziikséges frissiteni kell, tobbek k6zott, amennyiben a sziikséghelyzeti
munkacsoport és a CHMP megallapodik a forgalombahozatali engedély iranti kérelem

értékelésének elokészitésérol.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett feliilvizsgalat elokészitése soran a sziikséghelyzeti
munkacsoport informaciot és adatokat kérhet be a forgalombahozatali engedélyek
jogosultjaitol és a fejlesztoktol, és eldzetes egyeztetéseket folytathat velik. A
sziikséghelyzeti munkacsoport a klinikai tanulmanyokon kiviil el6allitott egészségiigyi
adatokat is felhasznalhat — amennyiben rendelkezésre allnak —, figyelembe véve az emlitett

adatok megbizhatdsagat.

A sziikséghelyzeti munkacsoport — a tovabbi informéciok ¢és adatcserék tekintetében —

kapcsolatot tarthat harmadik orszagbeli gyogyszeriigynokségekkel.

3) Egy vagy tobb tagallam vagy a Bizottsag kérését kovetden a sziikséghelyzeti
munkacsoport ajanlasokat nytjt a CHMP szamara a (4) bekezdésnek megfeleld vélemény

céljabol, a kovetkezdkre vonatkozdan:

a) a2001/83/EK iranyelv vagy a 726/2004/EK rendelet hatalya alé tartoz6 gydgyszerek

engedélyezés eldtti hasznalata; vagy

b) egy nem engedélyezett gydgyszer hasznalata €s forgalmazasa a 2001/83/EK iranyelv
5. cikkének (2) bekezdésével 6sszhangban.
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4) A (3) bekezdés értelmében nyujtott ajanlas kézhezvételét kovetden a CHMP elfogadja
véleményét az érintett gyogyszer hasznalatara és forgalmazasara vonatkozoan tdmasztando

feltételekrdl és a célzott betegekrdl. Az emlitett véleményt sziikség esetén frissiteni kell.

(%) A tagallamok figyelembe veszik az e cikk (4) bekezdésében emlitett véleményeket. A
2001/83/EK iranyelv 5. cikkének (3) és (4) bekezdése alkalmazandé egy ilyen vélemény

felhasznalasara.

(6) A (3) bekezdés értelmében nyujtott ajanlasainak kidolgozasa soran a sziikséghelyzeti
munkacsoport konzultalhat az érintett tagallammal, és felkérheti, hogy biztositson minden
olyan hozzaférhetd informaciot vagy adatot, amelyet a tagallam felhasznalt azon
hatarozataval kapcsolatban, hogy a gyodgyszert engedélyezés elotti alkalmazasra elérhetové
teszi. Egy ilyen felkérést kovetden a tagallam rendelkezésre bocsatja valamennyi kért

informacioét és adatot.

19. cikk

A sziikséghelyzeti munkacsoportra vonatkozo tajékoztatas

Az Ugyndkség — webportaljanak egy kiilon erre a célra kialakitott weboldaldn és mas megfeleld
eszk6zokon keresztiil, az illetékes nemzeti hatésagokkal egyiittmiikodve — kellé idében
tajékoztatast nydjt a nyilvanossagnak ¢€s a relevans érdekcsoportoknak a sziikséghelyzeti
munkacsoport munkajara vonatkozoan, és adott esetben reagal a sziikséghelyzeti munkacsoport

munkdjat célba vevd dezinformaciora.

Az Ugynokség a webportaljan rendszeresen kdzzéteszi a sziikséghelyzeti munkacsoport tagjainak
jegyzeékét, a 15. cikk (6) bekezdésében emlitett eljarasi szabalyzatot és a feliilvizsgalat targyat
képezd gyogyszerek jegyzékét, valamint a 18. cikk (4) bekezdése értelmében elfogadott

véleményeket.

PE-CONS 76/1/21 REV 1 76



20. cikk

Informadciotechnologiai eszkozok és adatok

A sziikséghelyzeti munkacsoportnak a népegészségiigyi sziikséghelyzetek idején kifejtett munkaja

elékészitésekor és tAmogatasa érdekében az Ugyndkség:

a)

b)

d)

kifejleszti és karbantartja az informaciok és adatok — tobbek kozott a klinikai
tanulmanyokon kiviil eléallitott elektronikus egészségligyi adatok — benytjtasara szolgald
informaciotechnologiai eszkdzoket, tobbek kozott egy interoperabilis IT platformot,
amelyek megkonnyitik az egyéb meglévo informacidtechnologiai eszkozokkel és a
fejlesztés alatt all6 informacidtechnolédgiai eszkdzokkel valod interoperabilitast, valamint

megfeleld tAmogatast nyujtanak az illetékes nemzeti hatésagok szdmara;

koordinalja a népegészségiigyi sziikséghelyzettel kapcsolatos betegségek kezelésére,
megeldzésére vagy diagnosztizalasara szant gydgyszerek felhasznéalasara, hatékonysagara
¢s biztonsagossagara vonatkozo, fliggetlen nyomonkovetési tanulmanyokat a relevans
adatok, tobbek kozott — relevans esetben — a hatdsagok birtokéban 1évé adatok

felhasznalasaval;

szabalyozasi feladatai részeként digitalis infrastruktirakat vagy informéciotechnolégiai
eszkozoket vesz igénybe annak érdekében, hogy eldsegitse a klinikai tanulméanyokon kiviil
eldallitott, rendelkezésre allo elektronikus egészségiigyi adatokhoz vald gyors hozzaférést
vagy azok elemzését, tovabba, hogy eldsegitse az ilyen adatoknak a tagallamok, az

Ugynokség és mas unios szervek kozotti cseréjét;

hozzaférést biztosit a szlikséghelyzeti munkacsoport szdmara olyan elektronikus
egeészseégligyl adatok — tobbek kozott a klinikai tanulményokon kiviil eldallitott
egészségiigyi adatok — kiilsé forrasaihoz, amelyekhez az Ugyndkség hozzaféréssel

rendelkezik.

PE-CONS 76/1/21 REV 1

77



Az elsé bekezdés b) pontjanak alkalmazasaban a vakcindkra vonatkozo6 koordinaciot az
ECDC-vel egyiittmiikddésben kell végezni, kiillondsen egy uj, vakcina-nyomonkovetd IT

platformon keresztiil.

IV. FEJEZET

A KRITIKUS FONTOSSAGU ORVOSTECHNIKAI

ESZKOZOK HIANYAINAK NYOMON KOVETESE
ES MERSEKLESE, VALAMINT A SZAKERTOI
BIZOTTSAGOKNAK NYUJTOTT TAMOGATAS

21. cikk

Az orvostechnikai eszkozok hianyaval foglalkozo tigyvezetd iranyitocsoport

(1) E rendelettel az Ugynokségen beliil 1étrejon az orvostechnikai eszkdzok hianyaval
foglalkozo6 ligyvezetd irdnyitdcsoport (a tovadbbiakban: az orvostechnikai eszk6zok

hianyaval foglalkoz6 irdnyitocsoport).

Az orvostechnikai eszk6zok hianyaval foglalkozo iranyitocsoport felelds a 22., 23. és 24.

cikkben emlitett feladatok teljesitéséért.

Az orvostechnikai eszk6zok hianyaval foglalkozo iranyitocsoport rendszeresen — €s
emellett, valahanyszor a helyzet megkdveteli —, személyes jelenléttel vagy tavértekezlet
formajaban lilésezik egy népegészségiigyi sziikséghelyzetre valo felkésziilés céljabol vagy

ilyen helyzet idején.

Az orvostechnikai eszkdzok hidnyaval foglalkozo irdnyitocsoport titkarsagat az Ugynokség

biztositja.
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(2) Az orvostechnikai eszkdzok hianyaval foglalkozo iranyitocsoport tagjai az Ugynokség egy
képviseldje, a Bizottsag egy képviseldje €s az egyes tagallamok altal kinevezett egy-egy

képviseld.

A tagallamok képviseldi szakértelemmel rendelkeznek az esetnek megfeleléen az
orvostechnikai eszkdzok terén. Az emlitett képviselok adott esetben azonosak lehetnek az
(EU) 2017/745 rendelet 103. cikkével 1étrehozott orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo
koordinécids csoportba (a tovabbiakban: az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozé

koordinacids csoport) kinevezett képviselokkel.

Az orvostechnikai eszkdzok hidnyaval foglalkozo iranyitdcsoport tagjait elkisérhetik
meghatarozott tudomanyos vagy technikai szakteriileten jartas szakértok az orvostechnikai

eszk6zok hianyaval foglalkoz6 irdnyitocsoport iiléseire.

Az orvostechnikai eszkdzok hianyaval foglalkoz6 irdnyitocsoport tagjainak jegyzékét

kozzé kell tenni az Ugynokség webportaljan.

A betegek és fogyasztok érdekvédelmi munkacsoportjanak egy képviseldje és az
egészségligyi dolgozok érdekvédelmi munkacsoportjdnak egy képviseldje megfigyeldkként

részt vehetnek az orvostechnikai eszkdzok hidnyéval foglalkozé iranyitdcsoport tilésein.

3) Az orvostechnikai eszkdzok hianyaval foglalkozo iranyitocsoport tarselnoki tisztét az
Ugynokség képviseldje és a tagallamok egy képviseldje 1atja el, akit az orvostechnikai
eszk6zok hianyaval foglalkoz6 irdnyitocsoportbeli tagallamok képviseldi maguk koziil

valasztanak ki.
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Az orvostechnikai eszk6z0k hianyaval foglalkozo irdnyitocsoport tarselndkei — sajat
kezdeményezésiikre vagy az orvostechnikai eszk6zok hianyéaval foglalkozé iranyitécsoport
egy vagy tobb tagjanak kérésére — meghivhatnak harmadik feleket, beleértve az
orvostechnikai eszk6zok teriiletén miikodo érdekcsoportok képviseldit, igy példaul a
gyartok és a bejelentett szervezetek képviseldit vagy az orvostechnikai eszkdzok ellatasi
lancéanak barmely egyéb relevans szerepldjét, valamint az egészségiigyi szakemberek, a
betegek ¢és a fogyasztok képviseldit, hogy sziikség esetén vegyenek részt annak iilésein

megfigyeloként €s szakértdi tanacsadas céljabol.

4) Az orvostechnikai eszkdzok hidnyaval foglalkozo iranyitocsoport megallapitja az eljarasi
szabalyzatat, beleértve az e cikk (5) bekezdésében emlitett munkacsoporttal kapcsolatos
eljarasokat, valamint a 22. cikkben emlitett jegyzékek, illetve a 24. cikk (3) és (4)
bekezdésében emlitett informacidkészletek és ajanlasok elfogadasara vonatkozo

eljarasokat is.

Az elso albekezdésben emlitett eljarasi szabalyzat hatalyba 1ép, amint kézhezvette az
orvostechnikai eszkdzok hidnyaval foglalkozo irdnyitocsoport a Bizottsagtol és az

Ugynokség igazgatotandcsatol kapott kedvezd véleményt.

(5) Az orvostechnikai eszkdzok hianyaval foglalkozo iranyitdcsoportot munkajaban a 25. cikk

(1) bekezdésével 6sszhangban 1étrehozott munkacsoport segiti.

Az els6 albekezdésben emlitett munkacsoport az orvostechnikai eszk6zok hidnyanak
nyomon kovetéséért és kezeléséért felelds, illetékes nemzeti hatosagok képviseldibdl all,

akik az egyediili kapcsolattartd pontok az orvostechnikaieszkdz-hianyokkal kapcsolatban.
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22. cikk

A kritikus fontossagu orvostechnikai eszk6zok jegyzéke és a megadando informaciok

(1) Haladéktalanul a népegészségiigyi sziikséghelyzet elismerését kovetden az orvostechnikai
eszk6zok hianyaval foglalkozd iranyitocsoport konzultal a 21. cikk (5) bekezdésében
emlitett munkacsoporttal. Haladéktalanul az emlitett konzultaciot kdvetden az
orvostechnikai eszk6zok hianyaval foglalkozo irdnyitocsoport elfogadja azon kritikus
fontossagu orvostechnikai eszk6zok kategoridinak jegyzékét, amelyeket a népegészségiigyi
sziikséghelyzet idején kritikus fontossagunak itél (a tovabbiakban: a népegészségiigyi

szlikséghelyzet kritikus fontossagl eszkozeinek jegyzéke).

Amennyire lehetséges, a kritikus fontossdgu orvostechnikai eszkozokre és a kapcsolodo
gyartokra vonatkozo6 relevans informéciokat az Eudamedbdl kell gylijteni, amint az
teljesen mitkodoképessé valik. Informaciot kell gylijteni adott esetben az importdroktdl és
a forgalmazoktdl is. Amig az Eudamed teljesen miikodoképessé nem valik, a rendelkezésre
allo informacidk nemzeti adatbazisokbol vagy mas, rendelkezésre allo forrasokbol is

gyljthetdk.

Az orvostechnikai eszkdzok hidnyaval foglalkozo irdnyitocsoport frissiti a
népegészségiigyi sziikséghelyzet kritikus fontossagu eszkozeinek jegyzékeét, valahanyszor

sziikséges, a népegeészségligyi sziikkséghelyzet elismerésének megsziinéséig.

(2) A 25. cikk (2) bekezdésének alkalmazasdban az orvostechnikai eszk6zok hianyaval
foglalkoz6 iranyitocsoport elfogadja és nyilvanosan hozzaférhetdvé teszi a
népegészségiigyi sziikséghelyzet kritikus fontossagu eszkdzeinek jegyzékére felvett
orvostechnikai eszkdzok kinalatanak és keresletének nyomon kovetéséhez sziikséges, a 25.
cikk (2) bekezdésének b) és ¢) pontjdban emlitett informacidkészletet, €s tajékoztatja a 21.

cikk (5) bekezdésében emlitett munkacsoportot az emlitett informacidkészletrdl.
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3)

(1

Az Ugyndkség a webportaljanak egy kiilon erre a célra kialakitott weboldalan kozzéteszi:

a)  anépegészségiigyi sziikséghelyzet kritikus fontossagl eszkozeinek jegyzékét,

valamint az emlitett jegyzék barmely frissitését; és

b)  anépegészségiigyi sziikséghelyzet kritikus fontossagu eszkdzeinek listajara felvett
kritikus fontossagu orvostechnikai eszk6zok tényleges hidnyaira vonatkozé

informacidkat.

23. cikk
A népegészségiigyi sziikséghelyzet kritikus fontossagu eszkozeinek jegyzékén szereplo

orvostechnikai eszk6zok hianyainak nyomon kovetése

Népegészségiigyi sziikséghelyzet idején az orvostechnikai eszkdzok hianyaval foglalkozo
iranyitécsoport nyomon koveti a népegészségiigyi sziikséghelyzet kritikus fontossagu
eszkozeinek jegyzékére felvett orvostechnikai eszk6zok kinalatat és keresletét abbol a
célbol, hogy azonositsa az emlitett orvostechnikai eszkdzok barmely tényleges vagy
potencialis hianyait. Az orvostechnikai eszkdzok hidnyaval foglalkoz6 iranyitdcsoport az
ilyen nyomon kdvetést a népegészségligyi sziikséghelyzet kritikus fontossagl eszkdzeinek
jegyzéke, valamint a 26. és 27. cikkel 6sszhangban szolgaltatott informaciok és adatok

felhasznalasaval végzi.

Az e bekezdés elsd albekezdésében emlitett nyomon kdvetés céljabol az orvostechnikai
eszk6zok hianyaval foglalkozé irdnyitocsoport relevans esetben kapcsolatot tart az
orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozé koordinacios csoporttal, az EUBB-vel és a
népegészségiigyi sziikséghelyzetekkel foglalkozo, az unids jog alapjan 1étrehozott barmely

egye€b relevans tanicsado bizottsaggal.
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(2) Az e cikk (1) bekezdésében emlitett nyomon kovetés céljabol az orvostechnikai eszk6zok
hianyéval foglalkozo irdnyitocsoport felhasznalhat eszkdznyilvantartasokbol és
adatbazisokbol szarmazo adatokat, amennyiben az Ugyndkség rendelkezésére allnak ilyen
adatok. Ennek soran az orvostechnikai eszk6zok hianyaval foglalkozé iranyitdcsoport
figyelembe veheti az (EU) 2017/745 rendelet 108. cikke és az (EU) 2017/746 rendelet 101.
cikke alapjan eldallitott adatokat.

24. cikk

Az orvostechnikai eszkéz-hianyokra vonatkozo jelentéstétel és ajanlasok

(1) A népegészségligyi sziikséghelyzet idotartamara az orvostechnikai eszkdzok hidnyaval
foglalkozo6 iranyitocsoport rendszeresen jelentést tesz a Bizottsagnak és a 25. cikk (2)
bekezdésének a) pontjaban emlitett egyediili kapcsolattartd pontoknak a 23. cikkben
emlitett nyomon kovetés eredményeirdl, és igy kiilondsen jelzi a népegészségiigyi
szlikséghelyzet kritikus fontossagl eszkozeinek jegyzékére felvett orvostechnikai eszkdzok

minden tényleges vagy potencialis hianyat.

(2) Amennyiben a Bizottsag, a tagallamok vagy egy vagy tobb, a 25. cikk (2) bekezdésének a)
pontjdban emlitett egyediili kapcsolattartd pont kéri, az orvostechnikai eszkdzok hianyaval
foglalkoz¢ iranyitdcsoport Gsszesitett adatokat és keresleti elorejelzéseket szolgaltat

megallapitasainak és kovetkeztetéseinek alatdmasztisara.

Az els albekezdés alkalmazasaban az orvostechnikai eszk6zok hianyaval foglalkozo
iranyitocsoport kapcsolatot tart az ECDC-vel, hogy jarvanyiigyi adatokat szerezzen az
orvostechnikai eszk6zok iranti igények eldrejelzésének segitése érdekében, valamint a
gyogyszerek hianyaval foglalkozé iranyitdcsoporttal, amennyiben a népegészségiigyi
sziikséghelyzet kritikus fontossagu eszkdzeinek jegyzékére felvett orvostechnikai

eszkozoket valamely gyogyszerrel egyiitt hasznaljak.
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3)

“4)

)

Az orvostechnikai eszk6zok hianyaval foglalkozo iranyitécsoport megallapitasait és
kovetkeztetéseit — adott esetben, a versenyjoggal 0sszhangban — hozzaférhetdvé lehet tenni
az orvostechnikai eszk6zok dgazatdban mikodo egyéb szereplok szamara a tényleges vagy

potencialis hidnyok jobb megeldzése vagy mérséklése céljabol.

Az (1) és (2) bekezdésben emlitett jelentéstétel részeként az orvostechnikai eszkdzok
hidnyaval foglalkozo irdnyitocsoport ajanlasokat nydjthat olyan intézkedésekre
vonatkozdan, amelyeket a Bizottsag, a tagallamok, az orvostechnikai eszk6zok gyartoi,
bejelentett szervezetek €s mas szervezetek hozhatnak a tényleges vagy potencialis

orvostechnikaieszkdz-hianyok megel6zése vagy mérséklése érdekében.

Az els6 albekezdés alkalmazasaban az orvostechnikai eszkdzok hianyaval foglalkozo
iranyitocsoport relevans esetben kapcsolatot tart az orvostechnikai eszk6zokkel foglalkozo
koordin4cios csoporttal, az EUBB-vel és a népegészségiigyi sziikséghelyzetekkel

foglalkozo, az uniods jog alapjan 1étrehozott barmely egyéb relevans tanacsado bizottsaggal.

Az orvostechnikai eszkdzok hianyaval foglalkozo iranyitocsoport sajat kezdeményezésére
vagy a Bizottsag felkérésére ajanlasokat nyujthat olyan intézkedésekre vonatkozdan,
amelyeket a Bizottsag, a tagallamok, az orvostechnikai eszkdzok gyartoi, bejelentett
szervezetek és mas szervezetek hozhatnak, hogy biztositsdk a népegészségiigyi
sziikséghelyzetek altal okozott tényleges vagy potencialis orvostechnikaieszk6z-hidnyok

kezelésére valo felkésziiltséget.

Amennyiben a Bizottsag kéri, az orvostechnikai eszkdzok hianyaval foglalkozo
iranyitocsoport koordinalhatja relevans esetben az orvostechnikai eszkdzokért felelds
illetékes nemzeti hatosagok, az orvostechnikai eszk6zok gyartoi, a bejelentett szervezetek
¢s mas szervezetek altal hozott intézkedéseket, hogy megeldzzek vagy mérsékeljek a
népegészségiigyi sziikséghelyzettel vagy jelentds eseménnyel dsszefiiggésben fellépd

tényleges vagy potencidlis orvostechnikaieszkdz-hidnyokat.
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(1)

25. cikk

Munkamodszerek és az orvostechnikai eszkozékre vonatkozo tajékoztatds

A 22.,23. és 24. cikkben emlitett feladatok teljesitésére valo felkésziilés érdekében az

Ugyndkség:

a)  meghatarozza a népegészségiigyi sziikséghelyzet kritikus fontossagu eszkozei
jegyzékének Osszeallitasara és feliilvizsgalatara vonatkozé eljarasokat és

kritériumokat;

b) arelevans illetékes nemzeti hatosdgokkal koordinalva, észszer(i

informaciotechnologiai nyomonkovetési és jelentéstételi rendszereket fejleszt ki,

amelyek eldsegitik a meglévd informacidtechnologiai eszkozokkel és az Eudameddel

— amint az teljesen miikddOképessé valik — vald interoperabilitast, valamint

biztositjak a megfeleld tdmogatast az illetékes nemzeti hatdsagok szamara a nyomon

kovetéshez és a jelentéstételhez;

c) létrehozza a 21. cikk (5) bekezdésében emlitett munkacsoportot, €s biztositja, hogy

minden egyes tagallam képviselve legyen az emlitett munkacsoportban;

d) meghatarozza a 24. cikk (3) és (4) bekezdésében emlitett ajdnlasok nyujtasara €s a

24. cikkben emlitett intézkedések dsszehangolasara vonatkoz6 modszereket.

Az elsd albekezdés a) pontjanak alkalmazasdban sziikség esetén konzultalni lehet az

orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozo koordinacids csoporttal, a gyartok képviseldivel, az

orvostechnikaieszkoz-adgazat ellatasi lancanak mas relevans szereploivel, valamint az

egészségiigyl szakemberek, a betegek és a fogyasztok képviseldivel.
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)

Egy népegészségiigyi sziikséghelyzet elismerését kovetden az Ugyndkség:

a)

b)

d)

a népegészségligyi szlikséghelyzet kritikus fontossagl eszkozeinek jegyzékére felvett
orvostechnikai eszk6zok tekintetében 1étrehozza az orvostechnikai eszk6zok gyartoi
vagy azok meghatalmazott képviseldi, az importérok €s a bejelentett szervezetek

szamara az egyediili kapcsolattartd pontok jegyzékét;

a népegészségligyi sziikséghelyzet idotartamara fenntartja az egyediili kapcsolattarto

pontok a) pontban emlitett jegyzékét;

relevans informacidkat kér a népegészségiigyi sziikséghelyzet kritikus fontossagu
eszkozeinek jegyzékére felvett orvostechnikai eszkdzokrdl az a) pontban emlitett
egyediili kapcsolattarté pontoktol az orvostechnikai eszk6zok hidnyaval foglalkozo
iranyitocsoport altal elfogadott informacidkészlet alapjan, és hataridot allapit meg az

emlitett informaciok benyujtasara;

relevans informaciokat kér a népegészségligyi sziikséghelyzet kritikus fontossagu
eszkozeinek jegyzékére felvett orvostechnikai eszkdzokrél a 21. cikk (5)
bekezdésének masodik albekezdésében emlitett egyediili kapcsolattartd pontoktdl az
orvostechnikai eszkdzok hidnyaval foglalkozo irdnyitocsoport altal a 22. cikk (2)
bekezdésével osszhangban elfogadott informaciokészlet alapjan, és hataridot allapit

meg az emlitett informacidk benyujtasara.

Az Ugynokség a (3) bekezdésben eldirt informaciok dsszegytijtéséhez felhasznalhat az elsé

albekezdésben emlitettektdl eltérd mas forrasokat, beleértve meglévd adatbazisokat és

fejlesztés alatt 4116 adatbazisokat is.
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Az els6 albekezdés a) pontjanak alkalmazasaban — relevansnak itélt esetben — informacios

forrasokként fel lehet haszndlni nemzeti vagy uniés adatbazisokat, beleértve az Eudamedet

is, amint az teljesen miikodoképessé valik, vagy az orvostechnikai eszk6zok teriiletén

miikodo szovetségeket.

3) A (2) bekezdés ¢) pontjaban emlitett informacioknak magukban kell foglalniuk legalabb a

kovetkezoket:

a)

az orvostechnikai eszkdz gyartdjanak neve és adott esetben a meghatalmazott

képviseldjének neve;

b) az orvostechnikai eszkdzt azonositod informaciok, valamint az orvostechnikai eszk6z
rendeltetése €s sziikség esetén egyedi jellemzoi;

c) adott esetben a bejelentett szervezet neve €s szdma, valamint a relevans tantsitvanyra
vagy tanusitvanyokra vonatkoz6 informaciok;

d) atényleges vagy potencialis orvostechnikaieszk6z-hidnyra vonatkozo részletes
adatok, igy példaul a tényleges vagy becsiilt kezd6 és zaré datumok, valamint a
feltételezett vagy ismert ok;

e) az orvostechnikai eszkoz értékesitési €s piaci részesedési adatai;

f) az orvostechnikai eszk6z rendelkezésre allo készletei;

g) az orvostechnikai eszkdzre vonatkozé kinalati eldrejelzés, beleértve az ellatasi lanc
potencialis sebezhetdségeire vonatkozo informécidkat;
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h)

)

k)

D

az orvostechnikai eszkdz mar leszallitott mennyiségei és tervezett szallitasai;
az orvostechnikai eszkdzre vonatkozo keresleti elérejelzések;

hianymegeldzési €s -mérséklési tervek, amelyek minimalisan tartalmazzak a gyartasi

¢s ellatasi kapacitasra vonatkozé informaciokat;

a relevans bejelentett szervezetektdl kapott informaciok azon kapacitasukra
vonatkozoan, hogy a kérelmeket feldolgozzak, valamint a népegészségiigyi
sziikséghelyzet kritikus fontossagu eszkozeinek jegyzékére felvett orvostechnikai
eszkozokkel kapcsolatos megfeleloségértékeléseket — a sziikséghelyzetet tekintve

megfelel6 idon beliil — lefolytassak és lezarjak;

a népegészségiigyi sziikséghelyzet kritikus fontossagu eszkozeinek jegyzékére felvett
orvostechnikai eszkdzokkel kapcsolatban tajékoztatas a relevans bejelentett
szervezetekhez beérkezett kérelmek szamardl €s a relevans megfeleldségértékelési

eljarasokrol;

folyamatban 1évé megfeleloségértékelések esetén a népegészségiigyi sziikséghelyzet
kritikus fontossagu eszkdzeinek jegyzékére felvett orvostechnikai eszkdzokkel
kapcsolatban a relevans bejelentett szervezetek altal végzett megfeleldségértékelés
statusza, valamint az értékelés végeredményére vonatkozé esetleges kritikus
kérdések, amelyeket figyelembe kell venni a megfeleldségértékelési eljaras

befejezése érdekében.
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Az elsé albekezdés k) pontjanak alkalmazasaban a relevans bejelentett szervezetek kozlik
az értékelés varhatd lezarasanak idépontjat. E tekintetben a bejelentett szervezeteknek
priorizalniuk kell a népegészségiigyi sziikséghelyzet kritikus fontossagl eszkozeinek

jegyzékére felvett orvostechnikai eszk6z0k megfeleloségértékeléseit.

26. cikk
Az orvostechnikai eszk6zok gyartoira, a meghatalmazott képviselokre,

az importorokre, a forgalmazokra és a bejelentett szervezetekre vonatkozo kotelezettségek

(1) A 23. cikkben emlitett nyomon kdvetés elSsegitése érdekében az Ugyndkség kérheti a
népegészségiigyi sziikséghelyzet kritikus fontossagu eszkozeinek jegyzékére felvett
orvostechnikai eszkdzok gyartoitol — vagy az esetnek megfeleléen azok meghatalmazott
képviselditdl —, valamint adott esetben importdreitdl és forgalmazoitol, tovabba sziikség
esetén a relevans bejelentett szervezetektdl, hogy nytjtsak be az Ugynokség altal

meghatarozott hatariddig a kért informaciodkat.

Az els albekezdésben emlitett, az orvostechnikai eszk6zok gyartoi vagy az esetnek
megfelelden meghatalmazott képviseldik, valamint adott esetben az importdrdk és a
forgalmazok a 25. cikk (2) bekezdésének a) pontjaban emlitett egyediili kapcsolattartd
pontokon keresztiil, a 25. cikk (1) bekezdésének b) pontja értelmében megallapitott
nyomonkovetési és jelentéstételi rendszerek hasznalataval ny0;tjak be a kért informaciokat.

Sziikség esetén biztositjak a frissitéseket.
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)

3)

“4)

Az orvostechnikai eszk6z0k gyartoinak vagy az esetnek megfelelden a meghatalmazott
képviseldiknek, a bejelentett szervezeteknek, valamint adott esetben az importéroknek
vagy a forgalmazdknak meg kell indokolniuk a kért informaciok megadasanak barmely
elmulasztasat, valamint barmely késedelmet a kért informdacioknak az Ugynokség altal

meghatarozott hatariddig torténé megadasaban.

Amennyiben az orvostechnikai eszkdzok gyartoéi vagy meghatalmazott képviseldik, a
bejelentett szervezetek vagy adott esetben az importérok és a forgalmazok jelzik, hogy az
altaluk benyujtott informaciok bizalmas iizleti jellegii informaciot tartalmaznak,
azonositaniuk kell az emlitett, ilyen jellegli informaciok relevans részeit, és meg kell

magyarazniuk, hogy az emlitett informacié miért bizalmas iizleti jellegi.

Az Ugyndkség érdemben értékeli az egyes informécidjelzések bizalmas iizleti jellegét, és
megvédi az ilyen bizalmas tlizleti informacidkat az indokolatlan nyilvanossagra hozatallal

szemben.

Amennyiben az orvostechnikai eszkdzok gyartoéi vagy meghatalmazott képviseldik, a
bejelentett szervezetek vagy adott esetben az importérok €s a forgalmazok az (1)
bekezdésben eldirtakon tal, barmely olyan informacidval rendelkeznek, amely az
orvostechnikai eszkdzok tényleges vagy potencialis hidnyat bizonyitja, haladéktalanul

megadjik az Ugynokségnek az ilyen informaciot.

PE-CONS 76/1/21 REV 1

90



)

(6)

A 23. cikkben emlitett nyomon kovetés eredményeire vonatkozo jelentéstételt és a 24.

cikkel 6sszhangban nyujtott, a megeldz6 vagy mérsékld intézkedésekre vonatkozd
ajanlasokat kovetden az (1) bekezdésben emlitett orvostechnikaieszkoz-gyartok vagy

meghatalmazott képviseldik, valamint adott esetben az importorok és forgalmazok:

a) eljuttatjdk az Ugynokséghez barmely észrevételeiket;

b) figyelembe veszik a 24. cikk (3) és (4) bekezdésében emlitett ajanlasokat, valamint a

28. cikk b) pontjaban emlitett iranymutatasokat;

c) megfelelnek a 27. vagy a 28. cikk értelmében unids vagy tagallami szinten hozott

intézkedéseknek;

d) t4jékoztatjak az orvostechnikai eszk6zok hianyéaval foglalkozé iranyitocsoportot

barmely meghozott intézkedésrol, és jelentést tesznek az emlitett intézkedések
eredményeirdl, tobbek kozott informacidt nyljtva az orvostechnikai eszk6zok

tényleges vagy potencialis hianyanak megoldasardl is.

Amennyiben az orvostechnikai eszk6zoknek az (1) bekezdésben emlitett gyartdi az Unidn

kiviil letelepedett gyartok, az e cikkel 6sszhangban kért informéciokat a meghatalmazott

képviseldk vagy adott esetben az importdrok vagy a forgalmazok adjak meg.
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27. cikk

A tagallamok szerepe az orvostechnikaieszkoz-hianyok nyomon kévetésében és mérséklésében

(1) A 23. cikkben emlitett nyomon kdvetés eldsegitése érdekében az Ugynokség a

kovetkezoket kérheti egy tagallamtol:

a) a?25. cikk (2) bekezdésének a) pontjdban emlitett sajat egyediili kapcsolattartd
ponton keresztiil, valamint a 25. cikk (1) bekezdésének b) pontja értelmében
megallapitott nyomonkdvetési és jelentéstételi modszerek és rendszerek
hasznalataval nyujtsa be a 22. cikk (2) bekezdésében emlitett informaciokészletet,
beleértve a népegészségligyi sziikséghelyzet kritikus fontossagl eszkozeinek
jegyzékére felvett orvostechnikai eszkozokkel kapcsolatos igényekre vonatkozo,

rendelkezésre alld informaciokat, valamint az emlitett orvostechnikai eszkozokkel

kapcsolatos keresleti volumenre és keresleti elérejelzésekre vonatkozo, rendelkezésre

allo és becsiilt adatokat;

b) a26. cikk (3) bekezdésével 6sszhangban jelezze barmely bizalmas {izleti informacid

meglétét, €s magyardzza meg, hogy az emlitett informacid miért bizalmas tizleti

jellegti;

c) a?26.cikk (2) bekezdésével 6sszhangban jelezze a kért informaciok megadasanak

barmely elmulasztasat, és azt, hogy fennall-e barmely késedelem az emlitett

informacidknak az Ugynokség 4ltal meghatarozott hatridéig torténd megadaséban.

A tagallamoknak az Ugyndkség altal meghatéarozott hatariddig kell teljesiteniiik az
Ugynokség kérését.
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(2) Az (1) bekezdés alkalmazéasaban a tagallamok informacidkat gytlijtenek — az esetnek
megfeleléen — az orvostechnikai eszkdzok gyartoitdl és meghatalmazott képvisel6iktol, az
egészségligyi szolgaltatoktol, az importéroktdl és a forgalmazoktol, valamint a bejelentett
szervezetektdl a népegészségiigyi szlikséghelyzet kritikus fontossagu eszkozeinek

jegyzékére felvett orvostechnikai eszkozokrol.

3) Amennyiben a tagallamok az e cikk (1) és (2) bekezdésével d6sszhangban nyujtando
informaciokon tal barmely olyan informacioval rendelkeznek, amely egy tényleges vagy
potencialis orvostechnikai eszkdz-hidnyt bizonyit, haladéktalanul megadjak a 25. cikk (2)
bekezdésének a) pontjaban emlitett sajat egyediili kapcsolattartd pontjukon keresztiil az

orvostechnikai eszkdzok hianyaval foglalkozo iranyitocsoportnak az ilyen informéciot.

4) A 23. cikkben emlitett nyomon kovetés eredményeire vonatkozo jelentéstételt és a 24.
cikkel dsszhangban nyujtott, a megeldz6 vagy mérséklo intézkedésekre vonatkozo

ajanlasokat kovetden a tagallamok:

a)  mérlegelik, hogy sziikség van-e tagallami szintli ideiglenes mentességekre az (EU)
2017/745 rendelet 59. cikkének (1) bekezdése vagy az (EU) 2017/746 rendelet 54.
cikkének (1) bekezdése értelmében a népegészségiigyi szlikséghelyzet kritikus
fontossagu eszkdzeinek jegyzékére felvett orvostechnikai eszk6zok tényleges vagy
potencialis hidnyainak mérséklése céljabol, ugyanakkor magas szintli beteg- €s

termékbiztonsagot szavatolva;

b) figyelembe veszik a 24. cikk (3) bekezdésében emlitett ajanlasokat és a 28. cikk b)
pontjaban emlitett iranymutatasokat, valamint 6sszehangoljak a 12. cikk a) pontja

értelmében uniods szinten hozott barmely intézkedéssel kapcsolatos intézkedéseiket;
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c) tajékoztatjak az orvostechnikai eszkdzok hidnyaval foglalkozo iranyitdcsoportot a
meghozott intézkedésekrdl, és jelentést tesznek a b) pontban emlitett intézkedések
eredményeirdl, beleértve az érintett orvostechnikai eszkdzok tényleges vagy

potencialis hidnyanak megoldasara vonatkozo6 informacionyujtast is.

Az elso albekezdés b) €s c¢) pontjanak alkalmazasadban azon tagallamok, amelyek nemzeti
szinten alternativ intézkedést hoznak, kelld id6ben megosztjak az orvostechnikai eszkzok

hianyaval foglalkozé iranyitdcsoporttal annak okait, hogy igy jarnak el.

Az e bekezdés elso albekezdésének b) pontjaban emlitett ajanlasokat, iranymutatasokat és
intézkedéseket, valamint a levont tanulsagokrol szol6 0sszefoglalo jelentést a 29. cikkben

emlitett webportal Gtjan nyilvanosan hozzaférhetové kell tenni.

28. cikk
A Bizottsag szerepe az orvostechnikaieszkoz-hianyok nyomon kovetése

és mersekleése tekintetéeben

A Bizottsag figyelembe veszi az orvostechnikai eszkdzok hidnyaval foglalkozo iranyitdcsoporttol

kapott informacidkat és annak ajanlasait, tovabba:

a)

a Bizottsag a ra ruhazott hataskorok korlatain beliil megtesz minden sziikséges intézkedést
a népegészsegligyi szlikséghelyzet kritikus fontossagl eszkozeinek jegyzékére felvett
orvostechnikai eszk6zok tényleges vagy potencialis hidnyainak mérséklése céljabol,
beleértve sziikség esetén az uniods szintli ideiglenes mentességeknek az (EU) 2017/745
rendelet 59. cikkének (3) bekezdése vagy az (EU) 2017/746 rendelet 54. cikkének (3)
bekezdése értelmében torténd biztositasat, tiszteletben tartva ugyanakkor az emlitett
cikkekben meghatarozott feltételeket, €s torekedve mind a beteg-, mind a termékbiztonsag

szavatolasara;
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b)

d)

(1

mérlegeli, hogy szilikség van-e a tagéllamoknak, az orvostechnikai eszk6zok gyartdinak, a
bejelentett szervezeteknek €s relevans esetben mas szervezeteknek cimzendo

iranymutatasokra ¢és ajanlasokra;

felkéri az orvostechnikai eszkdzok hianyaval foglalkozo iranyitocsoportot, hogy a 24. cikk
(3), (4) és (5) bekezdésében foglaltak szerint nyljtson ajanlasokat, vagy koordinalja az

intézkedéseket;

mérlegeli, hogy sziikség van-e egészségiigyi ellenintézkedésekre az 1082/2013/EU

hatarozattal és mas alkalmazando6 unios jogi aktusokkal 6sszhangban;

kapcsolatot tart harmadik orszagokkal és adott esetben relevans nemzetkozi szervezetekkel
a népegészségiigyi sziikséghelyzet kritikus fontossagu eszkozeinek jegyzékére felvett
orvostechnikai eszkdzok vagy azok alkotdrészei tényleges vagy potencialis hidnyainak
mérséklése érdekében, amennyiben az emlitett eszkdzoket vagy az ilyen eszkdzok
alkotorészeit az Unioba importaljak, és amennyiben az ilyen tényleges vagy potencialis
hianyok nemzetkozi kovetkezményekkel jarnak, tovabba relevans esetben beszamol
barmely kapcsolodod intézkedésrdl, valamint az emlitett intézkedések eredményeirdl az

orvostechnikai eszkdzok hianyaval foglalkoz6 irdnyitocsoportnak.

29. cikk

Az orvostechnikai eszkozok hianyaval foglalkozo iranyitocsoportra vonatkozo tajékoztatas

Az Ugyndkség az illetékes nemzeti hatdsagokkal egyiittmiikddve — webportéljanak egy
kiilon erre a célra kialakitott weboldalan és mas megfeleld eszk6zokon keresztiil — kelld
iddben tajékoztatast nyujt a nyilvanossagnak és a relevans érdekcsoportoknak az
orvostechnikai eszk6zok hidnyaval foglalkoz6 irdnyitocsoport munkéjara vonatkozoan, €s
adott esetben reagal az orvostechnikai eszk6zok hianyaval foglalkozé iranyitécsoport

munkajat célba vevd dezinformaciora.
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(2) Az orvostechnikai eszk6z0k hianyaval foglalkozo irdnyitocsoport eljarasainak atlathatonak

kell lennitik.

Az orvostechnikai eszk6zok hianyaval foglalkozo iranyitocsoport liléseinek napirendjérol
¢s jegyzokonyveirdl késziilt 6sszefoglalokat, valamint a 21. cikk (4) bekezdésében emlitett
eljarasi szabalyzatat, tovabba a 24. cikk (3) és (4) bekezdésében emlitett ajanlasokat
dokumentalni kell, és az Ugynokség webportaljanak egy kiilon erre a célra kialakitott

weboldalan nyilvanosan hozzaférhetoveé kell tenni.

Amennyiben a 21. cikk (4) bekezdésében emlitett eljarasi szabalyzat lehetové teszi az
orvostechnikai eszkdzokkel foglalkoz6 iranyitocsoport tagjai szamara, hogy eltérd
véleménylik rogzitését kérjék, az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo
iranyitécsoportnak az ilyen eltérd véleményeket €s az azok alapjaul szolgald indokokat az

illetékes nemzeti hatosagok kérésére azok rendelkezésére kell bocsatania.

30. cikk

Az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo szakértdi bizottsagoknak nyujtott tamogatds

Az Ugyndkség 2022. mércius 1-jétél — a Bizottsag nevében — biztositja az (EU) 2017/745 rendelet
106. cikkének (1) bekezdésével sszhangban kijeldlt szakértdi bizottsagok (a tovabbiakban: a
szakértoi bizottsdgok) titkarsagat, és biztositja az ahhoz sziikséges tdmogatast, hogy az emlitett
szakértdi bizottsagok hatékonyan el tudjak latni az emlitett rendelet 106. cikkének (9) és (10)

bekezdésében meghatarozott feladatokat.
Az Ugynokség:

a) adminisztrativ és technikai tdmogatast nyujt a szakértdi bizottsdgoknak a tudomanyos

szakvélemények, vélemények és tandcsadas biztositasa céljabol;
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b)

d)

eldsegiti és igazgatja a szakértdi bizottsagok tavértekezleteit és személyes talalkozoit;

biztositja, hogy a szakért6i bizottsagok fliggetlen mddon végezzék a munkajukat
Osszhangban az (EU) 2017/745 rendelet 106. cikke (3) bekezdésének mésodik
albekezdésével és 107. cikkével, valamint a Bizottsag altal az emlitett rendelet értelmében
l1étrehozott rendszerekkel és eljarasokkal, hogy a potencidlis dsszeférhetetlenségeket az
emlitett rendelet 106. cikke (3) bekezdésének harmadik albekezdésével 6sszhangban

aktivan kezelje ¢s megeldzze;

a szakértoi bizottsagok szamara weboldalt tart fenn, és azt rendszeresen frissiti, valamint az
emlitett weboldalon nyilvanosan hozzaférhetdvé tesz minden — az Eudamedben
nyilvanosan nem elérhetd — sziikséges informaciot annak érdekében, hogy biztositsa a
szakeértdi bizottsagok tevékenységeinek atlathatosagat, beleértve a bejelentett szervezetek
indokolasainak megadasat is, amennyiben az emlitett szervezetek nem kovették a szakértdi
bizottsagok altal az (EU) 2017/745 rendelet 106. cikkének (9) bekezdése értelmében

nyujtott tanacsot;

kozzéteszi a szakértdi bizottsagok tudomanyos szakvéleményeit, véleményeit és tanacsait,
biztositva ugyanakkor a titoktartast az (EU) 2017/745 rendelet 106. cikke (12)

bekezdésének masodik albekezdésével és 109. cikkével 6sszhangban;

biztositja, hogy a szakértok dijazasara €s koltségtéritésére a Bizottsag altal az (EU)
2017/745 rendelet 106. cikke (1) bekezdésének alapjan elfogadott végrehajtasi jogi

aktusokkal dsszhangban kertiiljon sor;
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g)

h)

(1)

)

3)

nyomon koveti a szakértdi bizottsagok kdzos eljarasi szabalyzatanak, valamint a szakértoi
bizottsagok miikddése szempontjabdl relevans, rendelkezésre allo iranymutatasoknak és

modszertanoknak valdé megfelelést;

éves jelentéseket nyujt be a Bizottsagnak és az orvostechnikai eszk6zokkel foglalkozo
koordinacids csoportnak a szakértdi bizottsdgok munkajarol, beleértve a szakértoi
bizottsagok altal kibocsatott szakvélemények, illetve szolgaltatott vélemények és tandcsok

szamara vonatkozo6 informaciokat.

V.FEJEZET
ZARO RENDELKEZESEK

31. cikk
Egyiittmitkodés a gyogyszerhiannyal foglalkozo iranyitocsoport,
az orvostechnikai eszkozok hianyaval foglalkozo iranyitocsoport,

a sziikséghelyzeti munkacsoport és a szakértoi bizottsagok kozott

Az Ugyndkség biztositja, hogy a gydgyszerhiannyal foglalkozo iranyitocsoport és az
orvostechnikai eszkdzok hianyaval foglalkozo irdnyitocsoport egyiittmiikodjon a
népegeészségiigyi sziikkséghelyzetek €s a jelentds események kezelését célzo

intézkedésekkel kapcsolatban.

A gyogyszerhidnnyal foglalkozé iranyitocsoport €s az orvostechnikai eszkdzok hianyaval
foglalkoz6 irdnyitocsoport tagjai, valamint a 3. cikk (6) bekezdésében, illetve a 25. cikk (2)
bekezdésének a) pontjaban emlitett munkacsoportok tagjai részt vehetnek egymas tilésein
¢s munkacsoportjaiban, €s adott esetben egyiittmiikodhetnek a nyomonkdvetési

gyakorlatok, a jelentéstétel és a vélemények elkészitése tekintetében.

A vonatkozé elndkdk, illetve tarselnokok egyetértésével a gyogyszerhiannyal foglalkozo
iranyitocsoport és az orvostechnikai eszk6zok hianyaval foglalkozoé iranyitocsoport

egylittes iiléseket tarthat.
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4) Az Ugyndkség relevans esetben biztositja, hogy a sziikséghelyzeti munkacsoport és a
szakértOi bizottsagok egyiittmiikodjenek a népegészségligyi sziikséghelyzetekre valo

felkésziltséggel €s azok kezelésével kapcsolatban.

32. cikk

Atlathatésdg és dsszeférhetetlenség

(1) A gydgyszerhiannyal foglalkoz6 iranyitocsoport €s az orvostechnikai eszkdzok hianyaval

foglalkozé iranyitdcsoport fiiggetlen, partatlan és atlathatdé modon végzi tevékenységeit.

(2) A gyogyszerhidnnyal foglalkozé iranyitdcsoport és az orvostechnikai eszkdzok hidnyéaval
foglalkozo6 iranyitocsoport tagjai, valamint relevans esetben a megfigyelok nem
rendelkezhetnek olyan pénziigyi vagy egyéb érdekeltségekkel a gyogyszeragazatban vagy
az orvostechnikaieszkdz-agazatban, amelyek befolyasolhatnak fiiggetlenségiiket vagy

partatlansagukat.

3) A gyo6gyszerhidnnyal foglalkozé iranyitécsoport és az orvostechnikai eszkozok hianyaval
foglalkoz6 iranyitdcsoport tagjai, valamint relevans esetben a megfigyel6k nyilatkozatot
tesznek a pénziigyi és egyéb érdekeltségeikrdl, tovabba az emlitett érdekeltségi

nyilatkozatokat évente és valahanyszor sziikséges, frissitik.

Az elsé albekezdésben emlitett nyilatkozatokat az Ugyndkség webportéljan nyilvanosan

hozzaftérhetové kell tenni.

4) A gyogyszerhidnnyal foglalkozo iranyitocsoport €s az orvostechnikai eszk6zok hianyéaval
foglalkoz6 iranyitocsoport tagjai, valamint relevans esetben a megfigyeldk nyilvanossagra
hoznak minden olyan egyéb, a tudomasukra jutott tényt, amelyrdl johiszemiien ésszerlien

feltételezhetd, hogy Osszeférhetetlenségnek mindsiil, vagy azt eredményezhet.
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(%) A gyogyszerhidnnyal foglalkoz6 irdnyitocsoport €s az orvostechnikai eszkdzok hianyaval
foglalkozo6 iranyitocsoport tagjai, valamint relevans esetben azon megfigyeldk, akik részt
vesznek a gydgyszerhiannyal foglalkozo iranyitocsoport €s az orvostechnikai eszkdzok
hianyaval foglalkozé iranyitdcsoport iilésein, minden iilés eldtt nyilatkoznak barmely olyan
érdekeltségrol, amely ugy tekinthetd, hogy befolyasolja fiiggetlenségiiket vagy

partatlansagukat a napirendi pontok tekintetében.

(6) Amennyiben az Ugynokség ugy hataroz, hogy egy olyan érdek, amelyrdl az (5)
bekezdéssel 0sszhangban nyilatkoztak dsszeférhetetlenségnek mindsiil, az €rintett tag vagy
megfigyel6 az aggodalomra okot ad6 napirendi pontra vonatkozdéan nem vehet részt

semmilyen megbeszélésben vagy dontéshozatalban, illetve nem szerezhet informéciot.

(7) Az Ugynokségnek az (5), illetve a (6) bekezdésben emlitett nyilatkozatait, illetve

hatarozatait rogziteni kell az {ilés 6sszefoglald jegyzokonyvében.

(8) A gyogyszerhidnnyal foglalkozé iranyitécsoport és az orvostechnikai eszkozok hianyaval
foglalkoz6 iranyitdcsoport tagjaira, valamint relevans esetben a megfigyeldkre szakmai

titoktartéasi kotelezettség vonatkozik, még megbizatasuk lejartat kovetden is.

9) A sziikséghelyzeti munkacsoport tagjai frissitik a 726/2004/EK rendelet 63. cikkében
eldirt, pénziigyi vagy egyéb érdekeltségeikrdl szolo éves nyilatkozatot, valahanyszor

relevans valtozas kovetkezik be a nyilatkozatukban.
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33. cikk

Kibertamadasokkal szembeni védelem

Az Ugyndkség felvértezi magat magas szintli biztonsagi ellendrzésekkel és eljarasokkal a
kibertamadasokkal, kiberkémkedéssel és mas adatvédelmi incidensekkel szemben, hogy mindenkor
— kiilondsen az unids szintli népegészségiigyi sziikséghelyzetek vagy jelentds események idején —

biztositsa az egészségiigyi adatok védelmét és az Ugyndkség rendes mitkodését.

Az els6 bekezdés alkalmazéasaban az Ugyndkség a kibertamadasok megel6zése, észlelése,
mérséklése és elharitasa érdekében aktivan azonositja és végrehajtja az unids intézményeken,

szerveken, hivatalokon ¢és ligyndkségeken beliil elfogadott legjobb kiberbiztonsagi gyakorlatokat.
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34. cikk

Bizalmas kezelés

(1) E rendelet eltérd rendelkezéseinek hianyaban, tovabba az 1049/2001/EK europai
parlamenti és tanicsi rendeletnek! és az (EU) 2019/1937 eurdpai parlamenti és tanacsi
iranyelvnek?, valamint a bizalmas kezelésre vonatkozé meglévé nemzeti rendelkezéseknek
¢s tagallami gyakorlatoknak a sérelme nélkiil az e rendelet alkalmazasaban részt vevo
valamennyi fél tiszteletben tartja a feladatai végzése soran szerzett informaciok és adatok
bizalmas jellegét annak érdekében, hogy védje a természetes vagy jogi személyek bizalmas
tizleti informacioit és tizleti titkait az (EU) 2016/943 eurdpai parlamenti és tanacsi

iranyelvvel® 6sszhangban, beleértve a szellemitulajdon-jogokat is.

(2) Az (1) bekezdésben foglaltak sérelme nélkiil, az e rendelet alkalmazasdban részt vevo
valamennyi fél biztositja, hogy ne osszanak meg bizalmas {izleti informacidkat oly modon,
amely potencidlisan lehetévé teheti vallalkozasok szamara, hogy az EUMSZ 101. cikke

értelmében korlatozzak vagy torzitsak a versenyt.

1 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 1049/2001/EK rendelete (2001. majus 30.) az Europai
Parlament, a Tanécs és a Bizottsdg dokumentumaihoz val6 nyilvanos hozzaférésrél (HL L
145.,2001.5.31., 43. 0.).

2 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2019/1937 iranyelve (2019. oktéber 23.) az unids

jog megseértését bejelentd személyek védelmérdl (HL L 305., 2019.11.26., 17. o0.).

Az Eurépai Parlament és a Tanacs (EU) 2016/943 iranyelve (2016. jinius 8.) a nem

nyilvanos know-how ¢és iizleti informacidk (iizleti titkok) jogosulatlan megszerzésével,

hasznositasaval és felfedésével szembeni védelemrél (HL L 157., 2016.6.15., 1. o.).
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3) Az (1) bekezdésben foglaltak sérelme nélkiil, az illetékes nemzeti hatosdgok kozott,
valamint az illetékes nemzeti hatdsagok és a Bizottsag és az Ugynokség kozott, bizalmi
alapon megosztott informéciok nem tehetok hozzaférhetéveé azon hatosag eldzetes

hozzajarulasa nélkiil, amelytdl az emlitett informaciok szarmaznak.

(4) Az (1), (2) és (3) bekezdés nem érinti a Bizottsagnak, az Ugynokségnek, a tagillamoknak
vagy az e rendeletben azonositott mas szereploknek az informacidcserére és a
figyelmeztetések terjesztésére vonatkozé jogait és kotelezettségeit, €s nem érinti az érintett

személyeknek a bilintetdjog alapjan fennalld informacioszolgaltatasi kotelezettségeit sem.

(5) A Bizottsag, az Ugynokség és a tagallamok megoszthatnak bizalmas iizleti informaciokat
azon harmadik orszagok szabalyozo hatosagaival, amelyekkel a bizalmas kezelésre

vonatkoz6 kétoldali vagy tobboldalu megallapodasokat kotottek.

35. cikk

A személyes adatok védelme

(1) A személyes adatok e rendelet szerinti tovabbitasara az (EU) 2016/679, illetve az
(EU) 2018/1725 rendelet vonatkozik, az esetnek megfelelden.
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)

(1

Személyes adatok harmadik orszagba torténd tovabbitasa tekintetében a Bizottsag, az
Ugynokség és a tagallamok — megfeleldségi hatarozat vagy az (EU) 2016/679 rendelet 46.
cikkében, illetve az (EU) 2018/1725 rendelet 48. cikkében emlitett megfelelé garanciak
hianyaban is — végezhetnek bizonyos személyesadat-tovabbitdsokat harmadik orszagok
olyan szabalyozo hatosagai részére, amelyekkel a bizalmas kezelésre vonatkozo
megallapodasokat kotottek, amennyiben az emlitett adattovabbitasok fontos kozérdekbdl,
igy példaul a kozegészség védelme érdekében sziikségesek. Az ilyen adattovabbitasokat az
(EU) 2016/679 rendelet 49. cikkében ¢és az (EU) 2018/1725 rendelet 50. cikkében

megallapitott feltételeknek megfelelden kell végezni.

36. cikk

Jelentéstétel és feliilvizsgadlat

A Bizottsag 2026. december 31-ig és azt kovetéen négyévente jelentést nytjt be az Eurdpai
Parlamentnek és a Tanacsnak e rendelet alkalmazasarol. Igy kiilonosen az emlitett jelentés

a kovetkezoket vizsgalja feliil:

a) agyogyszerekkel és orvostechnikai eszkozokkel kapcsolatos valsagfelkésziiltségi és

-kezelési keret, beleértve az id6szakos stressztesztek eredményeit is;

b)  azon esetek, amikor a forgalombahozatali engedélyek jogosultjai, az orvostechnikai
eszk0zok gyartdi, a meghatalmazott képviseldk, az importdrok, a forgalmazok és a
bejelentett szervezetek nem felelnek meg a 10. és a 26. cikkben meghatarozott

kotelezettségeknek;

c) az ESM-platform hataskore €s miitkodése.
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(2) Az (1) bekezdésben foglaltak ellenére a Bizottsag valamely népegészségiigyi
sziikséghelyzetet vagy jelentds eseményt kovetden — kelld iddben — jelentést nyujt be az

Europai Parlamentnek és a Tanacsnak az (1) bekezdés b) pontjaban emlitett esetekrol.

3) Az (1) bekezdésben emlitett jelentés alapjan a Bizottsag adott esetben jogalkotési
javaslatot nyujt be e rendelet modositasa érdekében. Igy kiilondsen a Bizottsag mérlegeli a

kovetkezok sziikségességét:

a)  erendelet hatdlyanak az allatgyogyaszati készitményekre és a gyogyaszati

felhaszndlasra szant egyéni véddeszkozokre torténd kiterjesztése;
b)  a2.cikk modositasa;

c) intézkedések bevezetése a 10. és a 26. cikkben megallapitott kotelezettségeknek valo

megfelelés unios vagy nemzeti szintli megerdsitése érdekében; és

d) az ESM-platform hataskorének kiterjesztése, az ESM-platform nemzeti és unios
informaciotechnologiai rendszerekkel valo interoperabilitasanak tovabbi
elémozditasa, gyogyszerhidnyt nyomonkovetd nemzeti platformok, valamint a
strukturalis gyogyszerhianyok kezelése érdekében tovabbi olyan kdvetelmények
teljesitése, amelyeket a 2001/83/EK iranyelv €s a 726/2004/EK rendelet

feliilvizsgalataval 0sszefliggésben lehet bevezetni.
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(1)

37. cikk

Unios finanszirozads

Az Unio biztositja a finanszirozast az Ugyndkségnek a gyogyszerhiannyal foglalkozo
iranyitocsoport és az orvostechnikai eszk6zok hianyaval foglalkozé iranyitdcsoport, a
sziikséghelyzeti munkacsoport, a 3. cikk (6) bekezdésében ¢€s a 25. cikk (1) bekezdésének
¢) pontjaban emlitett munkacsoportok, valamint a szakért6i bizottsdgok munkajat tamogato
tevékenységeihez, amely magaban foglalja a Bizottsaggal és az ECDC-vel valo

egylittmikodését is.

Az e rendelet szerinti tevékenységekhez nyujtott unids pénziigyi tamogatast az (EU,
Euratom) 2018/1046 eurdpai parlamenti és tanacsi rendelettel' sszhangban kell

végrehajtani.

Az Eurdpai Parlament és a Tanéacs (EU, Euratom) 2018/1046 rendelete (2018. jalius 18.) az
Uni¢ altalanos koltségvetésére alkalmazando pénziigyi szabalyokrdl, az 1296/2013/EU, az
1301/2013/EU, az 1303/2013/EU, az 1304/2013/EU, az 1309/2013/EU, az 1316/2013/EU, a
223/2014/EU és a 283/2014/EU rendelet és az 541/2014/EU hatarozat modositasarol,
valamint a 966/2012/EU, Euratom rendelet hatadlyon kiviil helyezésérdl (HL L 193.,
2018.7.30., 1. 0.).
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(2) Az Ugynékség — azon til, hogy megtériti a tagdllamok képviseldi és szakértdi részérdl a
gyogyszerhidnnyal foglalkozé iranyitécsoport, az orvostechnikai eszk6zok hidnyaval
foglalkozé iranyitdcsoportok, a sziikséghelyzeti munkacsoport, valamint a 3. cikk (6)
bekezdésében és a 21. cikk (5) bekezdésében emlitett munkacsoportok tiléseivel
kapcsolatban felmeriilt kiadasokat — az Ugyndkség igazgatotanicsa 4ltal megallapitott
pénziigyi szabalyokkal 6sszhangban dijazast fizet az eléadoknak a sziikséghelyzeti
munkacsoporttal kapcsolatban e rendelet alapjan végzett értékelési tevékenységeik fejében.

Az ilyen dijazast a relevans illetékes nemzeti hatdsagok részére kell kifizetni.

3) A 726/2004/EK rendelet 67. cikkében eldirt unios hozzajarulas fedezi az Ugynokség e
rendeletben el6irt feladatait, valamint fedezi a gyogyszerekért felelds illetékes nemzeti
hatdsagoknak fizetett dijazas teljes 0sszegét is, amennyiben a 297/95/EK tanacsi

rendelettel! 6sszhangban dijfizetési mentességek alkalmazandok.

1 A Tanacs 297/95/EK rendelete (1995. februar 10.) az Europai Gyogyszerértékeld
Ugynokségnek fizetendd dijakrol (HL L 35., 1995.2.15., 1. 0.).
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38. cikk

Hatalybalépés és az alkalmazas kezdonapja

Ez a rendelet az Europai Unio Hivatalos Lapjaban valo kihirdetését kovetd napon 1ép hatalyba.

Ezt a rendeletet 2022. marcius 1-jét6l kell alkalmazni.

A 1V. fejezetet — a 30. cikk kivételével — azonban ... [ 12 hdnappal e rendelet hatalybalépésének

idépontjat kovetden]-tol/-tdl kell alkalmazni.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben,
az Europai Parlament részérol a Tanacs részérol
az elnok az elnok
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