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Targy: Javaslat — AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS RENDELETE az

Eurdpai Gydgyszerigyndkség altal a gyogyszerek és orvostechnikai
eszkozok tekintetében a valsaghelyzetekre valé felkészlltség és a
valsagkezelés terén betdltott szerep megerésitéserdl

— Az Eurdpai Parlament elsé olvasatanak eredménye
(Strasbourg, 2022. januar 17-20.)

I. BEVEZETES

Az EUMSZ 294. cikkének rendelkezéseivel, valamint az egyiittdontési eljaras gyakorlati
vonatkozasairol sz0l6 kozos nyilatkozattal! 6sszhangban a Tanécs, az Eurdpai Parlament és a
Bizottsag tobb alkalommal is nem hivatalosan egyeztetett annak érdekében, hogy e javaslat

targyaban az elso olvasat sordn megallapodas sziilessen.

Ezzel 6sszefiiggésben Nicolas GONZALEZ CASARES el6adé (S&D, ES) a Kornyezetvédelmi,
Kozegészségiigyi és Elelmiszer-biztonsagi Bizottsag nevében megegyezéses modositast (156.
modosités) terjesztett el a fent emlitett rendeletjavaslatra vonatkozoéan. Err6l a modositasrol a fent
emlitett nem hivatalos egyeztetések soran megallapodas sziiletett. Egyéb mddosités eldterjesztésére

nem kertilt sor.

1 HL C 145.,2007.6.30., 5. o.
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II. SZAVAZAS

A 2022. januar 19-1 szavazas alkalmaval a plenaris 1ilés elfogadta a fent emlitett rendeletjavaslatra
vonatkoz6 megegyezéses modositast (156. modositas). Az igy modositott bizottsagi javaslat képezi
a Parlament els6 olvasatban elfogadott allaspontjat, amely az e tajékoztaté mellékletében? talalhato,

2022. januar 20-1 jogalkotasi allasfoglalasban szerepel.

A Parlament allaspontja megfelel az intézmények kozott korabban 1étrejott megallapodas

tartalmanak. A Tandcsnak ezért készen kell allnia a Parlament allaspontjanak jovahagyasara.

A jogalkotasi aktus ezt kovetden a parlamenti alldspontnak megfeleld szovegezéssel keriilne

elfogadasra.

A jogalkotési allasfoglalasban szerepld parlamenti allaspont ezen valtozataban jelolve vannak
a bizottsagi javaslat modositasaibol eredd valtozasok. A bizottsagi javaslatba beillesztett
szovegrészek félkover, dolt betlivel szedve jelennek meg. A , I ” szimbolum a torolt
szovegrészeket jeloli.
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MELLEKLET
(2022. 01. 20.)

Europai Gyogyszeriigynokség***1

Az Eurdpai Parlament 2022. januar 20-i jogalkotasi allasfoglalasa az Eurdpai
Gyogyszeriigynokség altal a gyégyszerek és orvostechnikai eszkozok tekintetében a
valsaghelyzetekre valo felkésziiltség és a valsagkezelés terén betoltott szerep megerositésérol
sz016 europai parlamenti és tanacsi rendeletre iranyulé javaslatrél (COM(2020)0725 — C9-
0365/2020 — 2020/0321(COD))

(Rendes jogalkotasi eljaras: elso olvasat)

Az Eurdpai Parlament,

tekintettel a Bizottsag Parlamenthez és Tandcshoz intézett javaslatara (COM(2020)0725),

tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérdl szolo szerzddés 294. cikkének (2) bekezdésére és
114. cikkére és 168. cikke (4) bekezdésének c) pontjara, amelyek alapjan a Bizottsag
javaslatat benyujtotta a Parlamenthez (C9-0365/2020),

tekintettel az Europai Unid miikddésérdl szolo szerzddés 294. cikkének (3) bekezdésére,
tekintettel a francia szenatus altal a szubszidiaritas és az aranyossag elvének alkalmazasarol
sz016 2. jegyz6konyv alapjan benyujtott indokolt véleményre, amely szerint a jogalkotési
aktus tervezete nem egyeztethetd dssze a szubszidiaritas elvével,

tekintettel az Europai Gazdasagi és Szocialis Bizottsag 2021. aprilis 27-1 véleményére?,

tekintettel a Régiok Bizottsaga 2021. méjus 7-i véleményére?,

tekintettel az illetékes bizottsag altal az eljarasi szabalyzat 74. cikkének (4) bekezdése alapjan
jovahagyott ideiglenes megallapodasra €s a Tanacs képviseldjének 2021. november 10-1
irasbeli kotelezettségvallalasara, amely szerint egyetért a Parlament allaspontjaval, az Eurdpai
Unid miikodésérdl szolo szerzddés 294. cikkének (4) bekezdésével 6sszhangban,

tekintettel eljarasi szabalyzata 59. cikkére,
tekintettel az Ipari, Kutatasi és Energiatigyi Bizottsag véleményére,

tekintettel a Kornyezetvédelmi, Kozegészségiigyi és Elelmiszer-biztonsagi Bizottsag
jelentésére (A9-0216/2021),

elfogadja elsd olvasatban az alabbi allaspontot’;

HL C 286.,2021.7.16., 109. o.

HL C 300.,2021.2.27., 87. o.

Ez az allaspont 1ép a 2021. jalius 8-4an elfogadott modositasok helyébe (Elfogadott szovegek,
P9 TA(2021)0351).
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https://www.europarl.europa.eu/committees/hu/itre

felkéri a Bizottsagot, hogy utalja az tigyet 0jbdl a Parlamenthez, ha javaslatat masik szoveggel
valtja fel, 1ényegesen mddositja vagy 1ényegesen modositani kivanja;

utasitja elnokét, hogy tovabbitsa a Parlament allaspontjat a Tanacsnak és a Bizottsagnak,
valamint a nemzeti parlamenteknek.
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P9 _TC1-COD(2020)0321

Az Eurdpai Parlament allaspontja, amely elsé olvasatban 2022. januar 20-an keriilt
elfogadasra az Europai Gyogyszeriigynokség altal a gyogyszerek és orvostechnikai eszkozok
tekintetében a valsaghelyzetekre valo felkésziiltség és a valsagkezelés terén betoltott szerep
megerositésérol szolo (EU) 2022/... europai parlamenti és tanacsi rendelet elfogadasara

tekintettel

(EGT-vonatkozasu szoveg)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérdl szo1o szerzddésre €s kiillondsen annak 114. cikkére és 168.

cikke (4) bekezdésének c) pontjara,

tekintettel az Eurdpai Bizottsag javaslatara,

a jogalkotasi aktus tervezete nemzeti parlamenteknek valo megkiildését kovetden,
tekintettel az Europai Gazdasagi és Szocidlis Bizottsag véleményére®,

tekintettel a Régiok Bizottsiganak véleményére’,

rendes jogalkotasi eljaras keretében®,

6 HL C 286.,2021.7.16., 109. o.
7 HL C 300.,2021.7.27., 87. o.
Az Eurdpai Parlament 2022. januar 20-1 allaspontja.
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mivel:

(1

)

Az Eurdpai Unié miikddésérdl szolo szerzddés (a tovabbiakban: EUMSZ) 9. és 168. cikke,
valamint az Europai Uni6 Alapjogi Chartdjanak (a tovabbiakban: a Charta) 35. cikke
értelmében az Unidnak valamennyi unios politika és tevékenység meghatarozasa és

végrehajtasa soran biztositania kell az emberi egészség védelmének magas szintjét.

A Covidl9-vilagjarvany ravilagitott az emberek, az dllatok és az okoszisztémak egészsége,
valamint a biodiverzitas csokkenése miatti kockazatok kozotti osszefonoddasra a Foldon.
Amint azt az Egészségiigyi Vilagszervezet elismerte, a mikroorganizmusok koziil sok
dllatokat és embereket egyardnt megfertoz, ezért a csak az emberi egészségre vagy csak
az dallatok egészségére fokuszalo erdfeszitések nem tudjak megeldzni vagy megsziintetni a
betegségterjedés problémadjat. A betegségek dtterjedhetnek emberekrol dallatokra vagy
forditva, ezért azokkal mind az emberekben, mind az dllatokban foglalkozni kell,
kihaszndlva a kutatas és a kezelések terén kialakulo potencialis szinergiakat. Az uj
betegségek hozzavetdlegesen 70 %-a és szinte valamennyi ismert vilagjarvany —
nevezetesen az influenza, a HIV/AIDS és a Covidl9 — zoonozis. Az emlitett betegségek az
elmult 60 évben az egész vilagon egyre nagyobb aranyban jelentek meg. A foldhaszndlat
megviltoztatdsa, az erddirtds, az urbanizdcio, a mezogazdasag terjeszkedése és
intenzivebbé valdasa, a vadon élo dllatok és novények jogellenes kereskedelme, valamint a
fogyasztasi szokdasok olyan tényezok, amelyek hozzdjarultak az emlitett novekedéshez. A
zoonozis-korokozok lehetnek baktériumok, virusok vagy parazitak, és tartozhatnak
kozéjitk nem hagyomadanyos korokozok is, amelyek kozvetlen kapcsolat révén vagy az
élelmiszereken, a vizen vagy a kornyezeten keresztiil képesek dtterjedni az emberekre. A
Covidl9-vilagjarvany egyértelmii példaként mutat ra arra, hogy a népegészségiigy
teljesitményének javitisa érdekében meg kell erésiteni az ,,egy egészség” megkozelités
alkalmazasat az Unioban, mivel — amint azt az (EU) 2021/522 eurdpai parlamenti és
tandcsi rendelet’ megdllapitia — az emberi egészség osszefiigg az dllatok egészségével és a
kornyezettel, és ,,az egészséget fenyegeto veszélyek kezelését célzo fellépéseknek

figyelembe kell venniiik az emlitett harom dimenziot”.

9 Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2021/522 rendelete (2021. marcius 24.) a 2021—
2027-es idoszakra sz0lo unios egészségiigyi cselekvési program (,az EU az egészségért
program?”) létrehozasardl és a 282/2014/EU rendelet hatdlyon kiviil helyezésérol (HL L
107., 2021.3.26., 1. o.).
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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
szitkséghelyzetet. E tekintetben a Covidl9-vilagjarvany nyilvanvalova tette, hogy meg
kell erdsiteni az Unio szerepét annak érdekében, hogy hatékonyabb legyen a gyogyszerek
rendelkezésre allasanak, valamint az orvostechnikai eszk6zok, illetve az in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok és azok tartozékai (a tovabbiakban egyiitt:
orvostechnikai eszk6zok) rendelkezésre allasanak irdnyitasa terén, tovabba a
népegészségiigyet fenyegetd veszélyek korai szakaszban olyan harmonizalt médon
torténd kezelésére iranyulo egészségiigyi ellenintézkedések kidolgozasa terén, ami
egyiittmiikodést és koordindciot biztosit az unids, a nemzeti és a regiondlis illetékes
hatosagok, a gyogyszer- és orvostechnikaieszkoz-agazat, valamint a gyogyszerek és
orvostechnikai eszkozok elldtasi lancainak egyéb szereploi, koztiik az egészségiigyi
szakemberek kozott. Mikozben az Unio nagyobb prioritast kell, hogy szenteljen az
egészségiigynek, azon képességét, hogy biztositsa a magas szinvonalu egészségiigyi
szolgaltatasok folyamatos nyujtdsadt, és fel legyen késziilve a jarvanyok és mds
egészségiigyi fenyegetések kezelésére, sulyosan akadalyozza az, hogy hidnyzik egy
egyértelmiien meghatarozott jogi keret a vilagjarvanyra vald reagaldsa iranyitasdhoz,
tovabba az, hogy az egészségiiggyel foglalkozo iigyniokségei korldatozott megbizatdssal és
erdforrasokkal rendelkeznek, valamint az, hogy az Unié és a tagdllamok korlatozott
mértékben vannak felkésziilve olyan népegészségiigyi sziikséghelyzetekre, amelyek a

tagallamok tobbségét érintik.

A gyogyszer- és orvostechnikaieszkioz-hianyoknak kiilonbozo és osszetett kivalto okai
vannak, amelyeket a kiilonbozo érdekelt felekkel egyiitt kell feltérképezni, megérteni és
elemezni annak érdekében, hogy azokat dtfogoan kezelni lehessen. Az emlitett hianyok
jobb megértésének magdaban kell foglalnia az ellatdsi lanc sebezhetdségeinek
azonositasat. Konkrétan a Covidl9-jarvany esetében a betegségre vonatkozo kezelések
hianyanak kiilonféle okai vannak — a harmadik orszagokbeli gyartdsi nehézségektol
kezdve az Unioban tapasztalt logisztikai vagy gydrtasi nehézségekig —, mig az

oltoanyagok hianydt a nem megfelel6 gyartdsi kapacitds okozta.
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(%) A gyogyszerek €s orvostechnikai eszkdzok gyakran Osszetett ellatasi lancainak zavarai, a
nemzeti exportkorlatozasok és -tilalmak, az ilyen aruk szabad mozgasat akadalyozo
hatarlezarasok, I az ilyen aruk kinalataval és keresletével kapcsolatos bizonytalansag a
Covid19-vilagjarvany 0sszefiiggésében, és az, hogy bizonyos gyogyszereket vagy
hatéanyagokat nem gydrtanak az Unioban, jelentdsen akadalyoztak a belsé piac
zavartalan miikodését, valamint a népegészségligyet fenyegetd sulyos veszélyek kezelését

az Uni6 egészében, és ez sulyos kovetkezményekkel jart az Unid polgarai szamara.

(6) A gyogyszerhianyok kérdésének kezelése régota prioritast jelent a tagallamok és az
Eurdpai Parlament szamara, amint azt az Europai Parlament szdmos jelentése!® — igy
példaul az Eurdpai Parlament 2020. szeptember 17-1, ,,A gydgyszerhianyrdl — hogyan
kezeljiik az egyre ndvekvo problémat?” cimi allasfoglalasa —, valamint az Eurdpai Unio
Tanécsaban folytatott megbeszélések is illusztraljak. Az emlitett kérdés azonban mindmaig

megvalaszolatlan maradt.

10 HLC 385.,2021.9.22., 83. 0.
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(7)

®)

A gyogyszerhidanyok novekvd népegészségiigyi veszélyt jelentenek, suilyos hatast
gyakorolva az egészségiigyi rendszerekre és a betegek megfelelo orvosi ellatashoz valo
jogara. A gyogyszerek iranti megnovekedett globalis kereslet, amelyet a Covidl9-
vilagjarvany sulyosbitott, tovabbi gyogyszerhianyokhoz vezetett, gyengitve a tagallamok
egészségiigyi rendszereit, valamint a betegek egészségét és a betegek ellatasat
veszélyezteto jelentos kockazatokat idézve elo, kiilonosen a betegségek eldrehaladdsa és a
tiinetek sulyosbodasa, az elldatas vagy a kezelés hosszabb késedelme vagy megszakitisa, a
korhazi ellatas idotartamdanak meghosszabboddsa, a hamisitott gyogyszereknek valo
kitettséggel kapcsolatos kockdzat novekedése, a gyogyszerelési hibdak, a nem elérhetd
gyogyszerek alternativ gyogyszerekkel valo helyettesitésébol fakado mellékhatdsok, a
betegeket éro jelentos pszichés teher és az egészségiigyi rendszerek megnovekedett

koltségei tekintetében.

A Covid19-vilagjarvany sulyosbitotta bizonyos, a vilagjarvany kezelése szempontjabol
kritikus fontossadgunak tekintett gyogyszerek hianyanak problémaéjat, és ravilagitott az
Unio kiilso fiiggoségére a gyogyszerek és orvostechnikai estkozok Union beliili
eloallitasa terén, a koordindcié hianydra, valamint arra, hogy az Uniot és a tagdallamokat
strukturalis korlatok gatoljak abban, hogy népegészségiigyi sziikséghelyzetek idején
gyorsan ¢s hatékonyan tudjanak reagalni az ilyen kihivasokra. Mindez ravilagitott annak
sziikségességére is, hogy megfeleld szakpolitikak révén tamogatni kell, és meg kell
erdsiteni az emlitett gyogyszerek és orvostechnikai eszkozok eldallitasdara vonatkozo ipari
kapacitasokat, valamint annak sziikségességére, hogy az unios intézmeények, szervek,
hivatalok és iigynokségek aktivabb és kiterjedtebb szerepet villaljanak az unios polgarok

egészségenek védelme terén.
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©)

(10)

A Covid19-vilagjarvany gyors alakulasa és a virus terjedése bizonyos orvostechnikai
eszkozok, példaul a lélegeztetdgépek, a sebészeti maszkok és a Covid19-tesztkészletek
iranti kereslet erdteljes ndvekedéséhez vezetett, mikdzben a termelés megszakadasa vagy a
termelés gyors novelésére vald korlatozott kapacitas, valamint az orvostechnikai eszkzok
ellatasi lancanak dsszetettsége és globalis jellege az orvostechnikai eszk6zok sulyos
ellatasi nehézségeihez és bizonyos esetekben komoly hianyaihoz vezetett. Ez ahhoz is
vezetett, hogy a tagallamok egymadssal versenyeznek, amikor polgdraik jogos igényeire
reagdlnak, hozzajarulva ezaltal koordindlatlan nemzeti szintii intézkedésekhez, igy
példaul a nemzeti felhalmozdashoz és készletezéshez. Az emlitett kérdések tovabbi
eredményeként Uj szervezetek kapcsolddtak be az ilyen orvostechnikai eszkdzok sietds
eldallitasaba, ami azutan késedelmeket eredményezett a megfeleloségértékelésekben,
valamint olyan orvostechnikai eszk6zok gyakori eléforduldsat eredményezte, amelyek
tuldarazottak, nem megfeleloek, nem biztonsagosak és egyes esetekben hamisitvanyok
voltak. Ezért helyénvalo és siirgetd, hogy a 726/2004/EK europai parlamenti és tanacsi
rendelettel!! 1étrehozott Eurépai Gyogyszeriigynokségen (a tovabbiakban: az Ugynokség)
beliil hosszl tavl struktarakat hozzanak 1étre a kovetkezok biztositasara: olyan
orvostechnikaieszkdz-hianyok szildrdabb és hatékonyabb nyomonkdvetése, amelyek
népegészségiigyi sziikkséghelyzet sordn fordulhatnak eld, és az emlitett hianyok
kezelésének koordinacioja, valamint fokozottabb és korai parbeszéd folytatdisa az
orvostechnikai eszkozok dgazatdaval és az egészségiigyi szakemberekkel az emlitett

hianyok megelozése és mérséklése érdekében.

A Covidl9-vilagjarvany és az azt koveto népegészségiigyi sziikséghelyzet ravilagitott arra,
hogy a valsagkezelés terén koordindltabb unios megkozelitésre van sziikség. Bar a
helyzet sziikséghelyzet jellegének volt koszonheto az, hogy az e rendeletre iranyulo
bizottsagi javaslatot nem kiséri hatasvizsgalat, a személyzet és a finanszirozds
tekintetében biztositani kell a kielégito forrasallokdciot, figyelembe véve a kiilonbozo

tagallamok egészségiigyi agazatanak sajdtossagait.

11

Az Eurépai Parlament és a Tanacs 726/2004/EK rendelete (2004. marcius 31.) az emberi,
illetve allatgydgyaszati felhaszndlasra szant gydgyszerek engedélyezésére és feliigyeletére
vonatkoz6 kozosségi eljarasok meghatarozéasarol és az Europai Gyodgyszeriigynokség
létrehozasarol (HL L 136.,2004.4.30., 1. 0.).
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(11) A Covid19-vilagjarvanyhoz hasonld népegészségligyi sziikséghelyzet sordn a kinalat és a
kereslet bizonytalansaga, valamint a I gyogyszerek €s orvostechnikai eszk6zok hidnyanak
kockézata a tagallamok kozotti exportkorlatozasokat és mas nemzeti védintézkedéseket
vonhat maga utan, amelyek stilyosan befolyasolhatjak a belsé piac miikodését, 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 Uniodban a rendelkezésre allasuk hianya miatt, ami
gyogyszerelési hibakat, a korhazi tartézkodasok megndvekedett idotartamat,
mellékhatasokat és olyan haldlesetek megnovekedett kockazatdat eredményezheti,
amelyeket a nem elérhetd gydgyszerek helyettesitéseként hasznalt, nem megfeleld
gyogyszerek beadasa okoz. Ami az orvostechnikai eszkozoket illeti, a hidny a
diagnosztikai er6forrasok hidnyahoz vezethet, ami negativ kovetkezményekkel jar a
népegészségiigyi intézkedések tekintetében, vagy a betegség romlasasdhoz vagy
kezeletleniil maradasahoz vezethet, és az egészségiigyi szakembereket is akadalyozhatja
feladataik megfeleld ellatasdban vagy abban, hogy a feladataik ellatisa kozben védve
legyenek — amint az a Covidl9-vilagjarvany soran bizonyitottan eldfordult —, ami sulyos
kovetkezményekkel jar az egészségiikre nézve. Az ilyen hianyok — példaul a Covid19-
tesztkészletek elégtelen kindlata — jelentds hatast gyakorolhat egy adott korokozo
terjedésének megfékezésére is. Ezért fontos, hogy megfeleld, unids szintii kerete legyen a
gyogyszer- és orvostechnikaieszkoz-hianyokra valo unios valaszadds koordindlasdnak,
valamint a kritikus fontossagl gyogyszerek €s orvostechnikai eszk6zok nyomon kovetése
megerdsitésének és formalizalasanak a leghatékonyabb modon és oly modon, amivel
elkeriilhetd az érdekelt felek szamdra olyan sziikségtelen terhek teremtése, amelyek

megterhelhetik az erdforrdsokat, és tovabbi késedelmeket okozhatnak.
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(12) A népegészségiigyi sziikséghelyzeteket okozo betegségek kezelésére, megeldzésére vagy
diagnosztizalasara szolgald biztonsagos ¢és hatékony gyodgyszereket az ilyen
sziikséghelyzetek idején a lehetd leghamarabb azonositani kell, ki kell fejleszteni —
mindenekelott a hatosagok, a maganszektor és a tudomdnyos élet egyiittes erdfeszitései
révén — ¢és elérhetoveé kell tenni az unids polgarok szamdra. A Covid19-viladgjarvany
ramutatott annak sziikségességére is, hogy koordindlni kell a multinacionalis klinikai
vizsgalatokra vonatkozo értékeléseket és kovetkeztetéseket — osszhangban azzal, ahogyan
azt a tagallamok klinikai vizsgalatokkal foglalkozo szakértoi az 536/2014/EU europai
parlamenti és tandcsi rendelet'? alkalmazdsinak kezddonapjat megeldzden onkéntes
alapon tették —, tovabba az unios szintli tanacsadas sziikségességére a gyogyszereknek
engedélyezés elotti alkalmazasra vonatkoz6 nemzeti programokban valé felhaszndldséara
vagy a gyogyszereknek az Unioban forgalombahozatali engedéllyel nem rendelkezd
javallatokra valo felhasznalasara vonatkozoan, annak érdekében, hogy elkeriiljék a
késedelmeket a kutatasi eredmények végrehajtasaban, valamint az 0j vagy Gjrapozicionalt

gyogyszerek kifejlesztésében és rendelkezésre allasaban.

(13) A Covid19-vilagjarvany soran olyan ad hoc megoldasokat kellett talalni, mint példaul
egyfeldl a Bizottsag, az Ugynokség, a forgalombahozatali engedélyek jogosultjai, a
gyartok vagy a gyogyszerelldatasi lanc egyéb szereploi, ¢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 €s forgalombahozatali engedélyezését.

12 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 536/2014/EU rendelete (2014. aprilis 16.) az emberi
felhasznalasra szant gyogyszerek klinikai vizsgélatairdl és a 2001/20/EK irdanyelv hatalyon
kiviil helyezésérdl (HL L 158., 2014.5.27., 1. 0.).
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(14)

(15)

A Covid19 kezelését vagy terjedésének megeldzését szolgald biztonsagos és hatékony
gyogyszerek belso piaca jobb miikddésének biztositasa és az emberi egészség magas szintli
védelméhez vald hozzajarulas érdekében helyénvalo ezért kozeliteni és megerdsiteni a
gyogyszerek €s orvostechnikai eszk6zok hianyanak nyomon kdvetésére vonatkozo
szabalyokat, valamint eldsegiteni olyan gyogyszerek kutatasat s fejlesztését, amelyek
potenciallal rendelkeznek a népegészségligyi sziikséghelyzeteket okozd betegségek
kezelésére, megeldzésére vagy diagnosztizalasara, abbol a célbol, hogy stratégiai modon
kiegészitsék a Bizottsag e célbol tett erdfeszitéseit, beleértve a 2021. szeptember 16-i
bizottsdgi hatarozattal® létrehozott Egészségiigyi Sziikséghelyzet-felkésziiltségi és -

reagalasi Hatosdgot (a tovabbiakban: HERA), és az unios iigynokségek erdfeszitéseit.

Az e rendeletben meghatdrozott, a gyogyszerek és orvostechnikai eszkozok hianydval
kapcsolatos valsagfelkeésziiltségi és valsagkezelési keret értékelésének tamogatdsa
érdekében lehetové kell tenni a Bizottsag szamdra, hogy felhaszndlja a Bizottsag, az
Ugynikség, a tagdllamok vagy mds relevdns szerepldk dltal végzett, célzott stressztesztek
eredményeit. Az ilyen stressztesztek egy népegészségiigyi sziikséghelyzet vagy egy jelentos
esemény olyan szimuldcidjaval jarnak, amelyben tesztelik az e rendeletben megdllapitott

folyamatok és eljarasok néhdany vagy valamennyi szegmensét.

3 HL C393.1,2021.9.29., 3. o.
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(16)

(17)

E rendelet arra torekszik, hogy biztositsa az emberi egészség magas szintii védelmét, a
belsd piac zokkendmentes mitkddésének a gyogyszerek €s az orvostechnikai eszk6zok
tekintetében valo biztositasa révén I . E rendelet célja ezenfeliil a népegészségligyi
sziikséghelyzetek kezelésére potenciallal rendelkezd gyogyszerek mindségének,
biztonsagossaganak és hatasossaganak biztositdsa. Parhuzamosan keriil sor mindkét
célkitlizés elérésére, és azok elvalaszthatatlanul 6sszekapcsolddnak, anélkiil, hogy az egyik
masodlagos volna a masikhoz képest. Ami az EUMSZ 114. cikkét illeti, e rendelet keretet
hoz létre a népegészségiigyi sziikséghelyzetek ¢€s jelentds események soran fellépd
gyogyszer- és orvostechnikaieszkdz-hidnyok nyomon kovetéséhez és az arrdl valod
jelentéstételhez. Ami az EUMSZ 168. cikke (4) bekezdésének c) pontjat illeti, e
rendeletnek megerdsitett unids keretet kell nyQjtania a gydgyszerek és orvostechnikai

eszkdzok mindségének és biztonsagossdganak biztositasdhoz.

Ennek a rendeletnek keretet kell létrehoznia a népegészségiigyi sziikséghelyzetek és a
jelentos események sordn fellépo gyogyszer- és orvostechnikaieszkioz-hianyok kérdésének
kezeléséhez. Az emlitett hianyok azonban tartos problémat jelentenek, amely évtizedek
ota novekvo mértékben hat az unios polgarok egészségére és életére. Ezért e rendeletnek
az elsd lépésnek kell lennie az emlitett tartos problémadra valo unios valaszadas
javitasanak irdnydba. A Bizottsagnak ezt kovetden értékelnie kell az emlitett keret
kiterjesztését annak biztositasdara, hogy a gyogyszer- és orvostechnikaieszkoz-hianyok

kérdését kezeljék.
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(18) A gyogyszerek €s orvostechnikai eszkdzok 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 €s kotelezettségeit. Az e rendelettel 1étrehozott keretnek
épitenie kell a Covid19-vilagjarvanyra valé reagalés terén mindezidaig azonositott,
hatékonynak bizonyult ad hoc megoldasokra, valamint épitenie kell harmadik orszagok
tapasztalataira, legjobb gyakorlataira és példdira, ugyanakkor kelloen rugalmasnak kell
maradnia ahhoz, hogy a kiozegészségiigy és a betegek javat szolgalo leghatékonyabb

mdodon kezeljen barmely jovobeli népegészségiigyi sziikséghelyzetet és jelentds eseményt.
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(19)

Létre kell hozni a gyogyszerek €s orvostechnikai eszk6zok hianyai nyomon kovetésének
harmonizalt rendszerét. Ez elésegitené a kritikus fontossagu gyogyszerekhez és
orvostechnikai eszk6zokhoz vald megfeleld hozzaférést a népegészségligyi
sziikséghelyzetekl ¢s az olyan jelentds események idején, amelyek stlyos hatassal
lehetnek a kdzegészségiigyre. Az emlitett rendszert jobb strukturakkal kell kiegésziteni a
népegészségiigyi sziikséghelyzetek és jelentds események megfeleld kezelésének
biztositasa, valamint a népegészségiigyi szlikséghelyzetek vagy jelentds események
mérséklésére potenciallal rendelkezd gyogyszerekkel kapcsolatos kutatas €s fejlesztés
koordinalasa és az arra vonatkozo tandcsadas nyujtasa érdekében. A gydgyszerek és
orvostechnikai eszk6zok tényleges vagy potencidlis hidnyaira vonatkoz6 nyomon kovetés
és jelentéstétel megkdnnyitése érdekében az Ugyndkség szamara lehetdvé kell tenni, hogy
a kijelolt egyediili kapcsolattarté pontokon keresztiil informacidkat ¢és adatokat kérjen és
szerezzen be az érintett forgalombahozataliengedély-jogosultaktdl, a gyartoktol és a
tagallamoktol, elkeriilve ugyanakkor a kért és benyujtott adatok megkettozését. Ez nem
érintheti a forgalombahozatali engedélyek jogosultjainak a 2001/83/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi iranyelv'* 23a. cikke szerinti azon kotelezettségét, hogy értesitsenek
egy tagdllamot, amikor a termék forgalomba hozatala megsziinik az emlitett tagallam
piacdn, sem a forgalombahozatali engedélyek jogosultjainak és a nagykereskedelmi
forgalmazoknak az emlitett iranyelv 81. cikke szerinti azon kotelezettségeét, hogy
biztositsak az emlitett gyogyszerrel valo megfeleld és folyamatos elldtdst a
gyogyszerellatdasra engedéllyel rendelkezo vagy arra jogosult személyek és jogalanyok
szamdra, azért, hogy a szoban forgo tagallamban a betegek sziikségletei kielégitést

nyerjenek.

14

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

5408/22

16

MELLEKLET GIP.INST HU



(20) A gyogyszerhidanyok megeldzésének, nyomon kovetésének és az arrdl valo
jelentéstételnek az elésegitése érdekében az Ugynikségnek létre kell hoznia egy —a
gyogyszerhianyt nyomonkoveto eurdpai platform néven ismertté valo —
informadciotechnologiai (IT) platformot (a tovabbiakban: ESM-platform), amely képes
feldolgozni a kritikus fontossagu gyogyszerek kindlatdra és keresletére vonatkozo
informadciokat a népegészségiigyi sziikséghelyzetek vagy jelentos események idején és az
emlitett szitudciokon kiviil, azért, hogy lehetévé tegye az olyan gyogyszerhianyokkal
kapcsolatos jelentéstételt, amelyek valosziniileg népegészségiigyi sziikséghelyzetekhez
vagy jelentos eseményekhez vezetnek. Az ESM-platform kifejlesztésének eldsegitése
érdekében lehetoség szerint igénybe kell venni és fel kell haszndlni a meglévi
informadciotechnologiai rendszereket. Az ESM-platformnak lehetové kell tennie az
illetékes nemzeti hatosdagok szamdra, hogy a gyogyszerhianyok elorejelzése érdekében
benyujtsak és nyomon kovessék a kielégitetlen keresletre vonatkozo informadciokat,
beleértve a forgalombahozatali engedélyek jogosultjaitol, a nagykereskedelmi
forgalmazoktdl és a lakossagi gyogyszerellatasdara engedéllyel rendelkezo vagy arra
Jjogosult egyéb személyektol vagy jogalanyoktol kapott informdciokat is. Az ESM-
platform feldolgozhatna a forgalombahozatali engedélyek jogosultjaitol, a
nagykereskedelmi forgalmazoktol, valamint a lakossagi gyogyszerelldatasra engedéllyel
rendelkezo vagy arra jogosult egyéb személyektol vagy jogalanyoktdl kapott tovabbi
informadciokat is egy népegészségiigyi sziikséghelyzet vagy egy jelentds esemény
elharitasa érdekében. Az ESM-platformnak, amint teljesen megvalosult, kizarolagos
portalkeént kell miikodnie a forgalombahozatali engedélyek jogosultjai szamadra, hogy
biztositsa a népegészségiigyi sziikséghelyzetek és jelentds események idején sziikséges
tajékoztatast abbol a célbol, hogy noveljék a népegészségiigyi sziikséghelyzetek és
jelentos események idején a hatékonysagot és a kiszamithatosagot, valamint, hogy
felgyorsitsak a dontéshozatali folyamatot, elkeriilve ugyanakkor az erofeszitések
megkettézését és az érdekelt felekre hirulo indokolatlan terheket. Az Ugynokség
koordindcios szerepének megkonnyitése érdekében elengedhetetlen az adatok
interoperabilitisa a hianyok nyomonkovetését szolgalo tagallami IT platformokkal és
adott esetben mas rendszerekkel, hogy lehetové valjon a relevans informdciok

megosztisa az ESM-platformmal, amelyet az Ugynikségnek kell kezelnie.
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Abban az esetben, ha a tényleges jovobeli kereslet egy adott népegészségiigyi
szitkséghelyzet vagy jelentos esemény kovetkeztében nem ismert, fontos a rendelkezésre
allo legjobb informaciok alapjan pragmatikus elorejelzéseket késziteni bizonyos
gyogyszerek iranti keresletet illetoen. Ezzel osszefiiggésben a tagallamoknak és az
Ugynokségnek ossze kell gyiijteniiik a rendelkezésre dllé készletekrdl és a tervezett
minimalis készletekrol sz0lo informdciokat és adatokat, és azokat — amennyire csak
lehetséges — figyelembe kell venni a kereslet azonositasakor. Az emlitett informdciok és
adatok elengedhetetlenek a korrekt kiigazitisok megtételéhez a gyogyszergyartds sordn a
gyogyszerhianyok hatdsanak elkeriilése vagy legalabb mérséklése érdekében.
Amennyiben azonban a készletekre vonatkozo adatok nem dllnak rendelkezésre, vagy
azokat nemzetbiztonsagi érdekek miatt nem lehet rendelkezésre bocsdtani, a
tagallamoknak a kereslet volumenére vonatkozo becsiilt adatokat kell szolgaltatniuk az

Ugyndokség részére.
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(22) A gybgyszerek tekintetében az Ugynokségen beliil ligyvezetd iranyitocsoportot kell
létrehozni a jelentds eseményekre vald hatarozott reagalas biztositasa és a
gyogyszerellatassal kapcsolatos kérdések kezelésével kapcsolatos siirgds unios
intézkedések koordinalasa érdekében (a tovabbiakban: a gyogyszerhiannyal foglalkozé
iranyitocsoport). A gyogyszerhiannyal foglalkoz6 iranyitocsoportnak dssze kell allitania a
kritikus fontossagl gyogyszerek jegyzékeit az emlitett termékek nyomon kovetésének
biztositasa érdekében, €s képesnek kell lennie arra, hogy tanacsot és ajanldsokat nyajtson
a gyogyszerek mindségének, biztonsdgossaganak és hatdsossaganak megorzéséhez, a
gyogyszerekkel valo elldatds megorzéséhez, valamint az emberi egészség magas szintll

védelmének garantalasahoz sziikséges intézkedésrol.
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23)

(24)

(25)

Az egyrészrol a betegek és a fogyasztok, és masrészrol a gyogyszerhiannyal foglalkozo
irdnyitocsoport kozotti megfelelé kommunikdcio megkonnyitése érdekében a tagallamok
adatokat gyiijthetnének a gyogyszerhianyoknak a betegekre és a fogyasztokra gyakorolt
hatasarol, és megoszthatnak a relevans informdciokat a gyogyszerhiannyal foglalkozo
irdnyitocsoporttal annak érdekében, hogy informdciokkal segitsék a gyogyszerhidanyok

kezelésére vonatkozo megkozelitéseket.

A gyogyszerhiannyal foglalkozo iranyitécsoport munkdja inkluzivitasanak és
dtlathatosaganak biztositasa érdekében megfeleld egyiittmiikodésre van sziikség a
gyogyszerhiannyal foglalkozo iranyitocsoport és a relevans harmadik felek kozott,
beleértve a gyogyszerek teriiletén miikodo érdekcsoportok képviseldit, a
forgalombahozatali engedélyek jogosultjait, a nagykereskedelmi forgalmazokat, a
gyogyszerellatasi lanc barmely egyéb megfelelo szereploit, valamint az egészségiigyi

szakemberek, a betegek és a fogyasztok képviseloit.

A gyégyszerhiannyal foglalkozo iranyitocsoportnak hasznositania kell az Ugynokség
sz¢les korli tudomanyos szakértelmét a gyogyszerek értékelése és felligyelete tekintetében,
és tovabb kell fejlesztenie az Ugynokségnek a Covid19-vilagjarvany idején bekovetkezett
gyogyszerhidnyokra valo reagalas koordinalasaban és tamogatasaban betoltott vezetd

szerepét.
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(26)

(27)

Annak biztositasa érdekében, hogy népegészségligyi sziikséghelyzetek esetén a lehetd
leghamarabb a népegészségiigyi sziikséghelyzet eredményes kezelésére potenciallal
rendelkezd, j6 mindségii, biztonsagos ¢és hatékony gyogyszereket lehessen kifejleszteni és
rendelkezésre bocsatani az Unidban, szilikséghelyzeti munkacsoportot kell 1étrehozni az
Ugynokségen beliil az ilyen gyogyszerekkel kapcsolatos tanacsadas céljabol (a
tovabbiakban: a sziikséghelyzeti munkacsoport). A sziikséghelyzeti munkacsoportnak
dijmentes tanacsadast kell nyujtania a kezelések és oltdanyagok kifejlesztésével
kapcsolatos tudomanyos kérdésekre és a klinikai vizsgalati tervekre vonatkozoan a
kifejlesztésiikben részt vevo szervezetek, igy példaul a forgalombahozatali engedélyek
jogosultjai, a klinikai vizsgéalatok megbizoi, a kozegészségiigyi szervek és a tudomanyos
korok szdmara, fiiggetleniil az ilyen gyogyszerek kifejlesztésében betoltott szerepiiktol. 4
klinikai vizsgalat engedélyezése iranti kérelmekre vonatkozo dontéseknek —az
536/2014/EU rendelettel osszhangban — a tagallamok felelosségi korében kell

maradniuk.

A sziikséghelyzeti munkacsoport munkajat el kell kiiléniteni az Ugyndkség tudoményos
bizottsagainak munkajatol, és azt e bizottsdgok tudomanyos értékeléseinek sérelme nélkiil
kell végezni. A sziikséghelyzeti munkacsoportnak tandcsot és ajanlasokat kell nytjtania a
gyogyszereknek a népegészségligyi szlikséghelyzetek lekiizdését célzo kiizdelemben vald
felhasznaldsara vonatkozoan. A 726/2004/EK rendelet 5. cikkével 1étrehozott emberi
felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga (a tovabbiakban: CHMP) szdmara lehetdvé
kell tenni, hogy az emlitett ajanlasokat felhasznalhassa, amikor tudomanyos véleményeket
készit egy gyogyszer engedélyezés eldtti vagy a forgalombahozatali engedély megadasat
megel6z0, egyeéb korai alkalmazasardl. A kritikus fontossdagu gyogyszerek jegyzékeinek
kidolgozdsakor a gydgyszerhiannyal foglalkozo iranyitocsoport a sziikséghelyzeti

munkacsoport munkdjdara is tamaszkodhat.
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(28)

(29)

(30)

(31)

Az EFT létrehozasanak az Ugynokség altal a Covid19-vilagjarvany idején nyujtott
tamogatasra kell épiilnie, kiilondsen a klinikai vizsgalatok tervezésére €s a
termékfejlesztésre vonatkozo tudoményos szaktanacsadds, valamint a népegészségiigyi
sziikséghelyzetekben a gyogyszerek, koztiik az oltdoanyagok hatékonyabb értékelését
lehetévé tevo 1) bizonyitékok ,,gordiilé” — értsd folyamatos alapon térténd —
feliilvizsgalata tekintetében, az emberi egészség magas szintii védelmének biztositisa

mellett.

A gyogyszerek belso piaca jobb miikodésének biztositasa és az emberi egészség magas
szintii védelméhez valo hozzdjarulas érdekében helyénvalo a sziikséghelyzeti
munkacsoport szamdra, hogy koordindciot és tandcsadast végezzen az olyan gyogyszerek
kutatasaban és fejlesztésében kozremiikodo fejlesztok korében, amelyek potencidllal
rendelkeznek a népegészségiigyi sziikséghelyzetet okozo betegségek kezelésére,

megelozésére vagy diagnosztizdaldsdra.

A sziikséghelyzeti munkacsoportnak tandcsot kell nyujtania a klinikai vizsgalati tervekre
vonatkozoéan, valamint az Unioban végzett klinikai vizsgdlatok fejlesztdi szamdra,
iranymutatdst adva az oltéanyagok és kezelések klinikailag relevins végpontjairdl és
céljairdl annak érdekében, hogy eldsegitse a hatékony kozegészségiigyi beavatkozdsok

kritériumait teljesitd klinikai vizsgalatok tervezéset.

A Covidl9-vilagjarvany alatt végzett klinikai vizsgalatok sordn szerzett tapasztalatok az
ugyanazon beavatkozdasokkal kapcsolatos vizsgalatok hatalmas mennyiségii
megkettozését, nagyszamu kisebb vizsgalatot, fontos — nem, életkor, etnikai hovatartozds
vagy komorbiditds alapjan képzett — népességi részcsoportok alulreprezentaltsdagat és
egyiittmiikodéshianyt tartak fel, ami annak kockdzatdt hordozza, hogy a kutatas kdrba
fog veszni. A nemzetkozi szabalyozo szervek ramutattak a klinikai kutatdasi menetrend
Javitasanak sziikségességére annak érdekében, hogy meggyozo bizonyitékokat dllitsanak
eld a gyogyszerek mindségére, biztonsdagossdagara és hatdasossagdra vonatkozoan. A
megbizhato bizonyitékok megszerzésének f6 modja koordinalt, jol megtervezett és
eszkozokkel megfeleloen elldtott, nagy Iéptékii randomizalt kontrollalt vizsgadlatokon
keresztiil torténik. A relevdans forgalombahozatali engedély megaddsat kovetden
eloallitott klinikai vizsgadlati eredményeket és klinikai adatokat kello idoben
nyilvanossdgra kell hozni. A vizsgalati tervnek a klinikai vizsgalat kezdetén torténo

kozzététele lehetové tenné a nyilvanossag dltali ellendrzést.
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(33)

Valahanyszor sziikséges, tekintettel arra, hogy az emberi felhaszndldsra szant
gyogyszerek hatdssal lehetnek az dllategészségiigyi agazatra, szoros kapcsolatot kell

eldiranyozni az allatgyogyadszati készitményekért felelos illetékes nemzeti hatosagokkal.

Bar egyéni kutatast végzo szervezetek megallapodhatnak egymassal vagy egy masik féllel
abban, hogy megbizoként jarnak el annak érdekében, hogy egy egységes harmonizalt, az
egész Uniora kiterjedo klinikai vizsgalati tervet készitsenek, a Covid19-vilagjarvany soran
szerzett tapasztalatok azonban azt mutatjak, hogy a nagy nemzetkozi vizsgalatok
elinditasara iranyul6 kezdeményezések kiiszkddnek azzal, hogy megvaldsuljanak, mivel
egyetlen olyan szervezet sincs, amely az Union beliil képes a megbizé valamennyi
feladatat és tevékenységét felvallalni, valamint tobb tagallammal is egyiittmiikddni. Az
emlitett probléma kezelése érdekében —a 2021. februar 17-i, , HERA-inkubdtor: kozos
felkésziilés a Covidl9 variansainak fenyegetésére” cimii bizottsagi kozleményt kovetoen
—elinditottak egy uj, az egész Uniora kiterjedo és az Unio altal finanszirozott,
VACCELERATE elnevezésii oltéanyag-vizsgdlati hdldzatot. Az Ugynokségnek
azonositania kell és el6 kell segitenie az ilyen kezdeményezéseket azéltal, hogy tanacsot ad
a megbizdoként valo fellépésre, vagy adott esetben a tarsmegbizok feleldsségi koreinek az
536/2014/EU rendelet 72. cikkének megfeleld kiosztasara vonatkozo lehetdségekkel
kapcsolatban, tovdabbda koordindlnia kell a klinikai vizsgalati tervek kidolgozdsdt. Egy
ilyen megkdzelités megerdsitené az Unidban a kutatasi kornyezetet, elémozditana a
harmonizaciot, és elkeriilhetové tenné a késobbi késedelmeket a kutatasi eredményeknek
forgalombahozataliengedély-aktak céljara torténd rendelkezésre allasa terén. A vizsgalat
fejlesztésének, alkalmazasanak, benyujtasanak €s lefolytatdsanak megkonnyitése
érdekében egy unids megbizo igénybe vehetné a népegészségiigyi sziikséghelyzet idején
rendelkezésre alld uniods kutatasi finanszirozast, valamint a meglévd klinikai vizsgalati
halozatokat. Ez kiilonosen értékes lehet az unids vagy nemzetkozi népegészségiigyi vagy

kutatési szervezetek altal létrehozott vizsgalatok szdmara.
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(34) Az Ugynikség a 726/2004/EK rendelettel isszhangban engedélyezett gyogyszerekre
vonatkozoan eurdpai nyilvanos értékeld jelentéseket (a tovabbiakban: EPAR-ok) tesz
kozzé, amelyek informaciokkal szolgalnak az emlitett gyogyszerek értékelésérol azaltal,
hogy leirjak az értékelt adatokat és az arra vonatkozo ajanlads indokait, hogy egy
gyogyszert engedélyezni kell-e. A7 EPAR részletes informdciokat tartalmaz valamennyi
relevans, az emlitett rendelet szerinti benyujtds elotti tevékenység vonatkozdsdaban,
beleértve az érintett koordindtorok és szakértok nevét, és amennyiben egy
gyogyszerfejleszto a benyujtast megelozo szakaszban tudomdnyos szaktandcsot kért, az

emlitett szaktandcs fényében dttekintést nyujt a megvitatott tudomdnyos témdakrol.

(35) Az orvostechnikai eszk6zok tekintetében 1étre kell hozni egy orvostechnikai eszkdzok
hianyaval foglalkozo tligyvezetd iranyitocsoportot, hogy az Union beliil koordinalja az
orvostechnikai eszkdzok keresleti €s kindlati kérdéseinek kezelésével kapcsolatos siirgds
intézkedéseket, €s hogy népegészségiigyi sziikséghelyzet esetén 0sszedllitsa a kritikus
fontossagu orvostechnikai eszk6zok jegyzékét (a tovabbiakban: az orvostechnikai
eszkozok hianyaval foglalkozo irdnyitocsoport). Az ilyen koordindcio biztositisa
érdekében az orvostechnikai eszkozok hianydval foglalkozo iranyitécsoportnak adott
esetben kapcsolatot kell tartania az (EU) 2017/745 eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelet’’ 103. cikkével létrehozott orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo koordindcios
csoporttal (a tovabbiakban: az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo koordindcios
csoport) is. E tekintetben a tagdllamok kinevezhetik ugyanazt a képviselot mind az
orvostechnikai eszkozok hianydval foglalkozo iranyitocsoportba, mind az orvostechnikai

eszkozokkel foglalkozo koordindcios csoportba.

(36) A gyodgyszerhiannyal foglalkozo iranyitocsoport, az orvostechnikai eszkdzok hidnyaval
foglalkoz6 iranyitdcsoport €s a sziikséghelyzeti munkacsoport munkdjanak operativ
szakaszat egy népegészségiigyi sziikséghelyzetnek az 1082/2013/EU eurdpai parlamenti
és tandcsi hatdrozattal'® 5sszhangban torténd elismerése, és a gyogyszerhidannyal

foglalkoz6 irdnyitdcsoport tekintetében egy jelentds esemény elismerése is kell, hogy

15 Az Eurépai Parlament és a Tandcs (EU) 2017/745 rendelete (2017. dprilis 5.) az
orvostechnikai eszkozokrol, 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 tandcsi
iranyelv hatalyon kiviil helyezésérél (HL L 117., 2017.5.5., 1. o.).

16 Az Eurépai Parlament és a Tandcs 1082/2013/EU hatdrozata (2013. oktéber 22.) a
hatdrokon dtterjedo sulyos egészségiigyi veszélyekrol és a 2119/98/EK hatdrozat hatdlyon
kiviil helyezésérol (HL L 293., 2013.11.5., 1. o.).
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(37)

aktivalja. Biztositani kell az olyan jelentds eseményekbdl — tobbek kozott gyartasi
problémakbol, természeti katasztréfakbol és bioterrorizmusbol — eredd népegészségligyi
kockézatok folyamatos nyomon kovetését is, amelyek potenciallal rendelkeznek a
gyogyszerek mindségének, biztonsdgossaganak, hatasossaganak vagy a veliik valo
ellatasnak a befolyasolasara. Emellett az ilyen nyomon kévetés sordn az ,egy egészség”

megkozelitést kell kovetni.

Tudvalévo, hogy az e rendeletben eloirt valamennyi ajanlas, tandcs, iranymutatds és
vélemény természeténél fogva nem kotelezo erejii. Az emlitett eszkozok mindegyike arra
szolgdl, hogy lehetévé tegye a Bizottsdg, az Ugynokség, a gyégyszerhiannyal foglalkozo
irdnyitocsoport, az orvostechnikai eszkézok hianydval foglalkozo irdnyitécsoport és a
szitkséghelyzeti munkacsoport szamadra, hogy kifejtsék dallaspontjukat, és cselekvési
iranyvonalat javasoljanak, anélkiil, hogy jogi kitelezettséget rondanak az emlitett

eszkozok cimzettjeire.
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38)

39)

Elengedhetetleniil fontos szilard atlathatosagi intézkedések és eldirdasok bevezetése az
Ugynokségnek az e rendelet hatdlya ald tartozoé gyogyszerekkel és orvostechnikai
eszkozokkel kapcsolatos szabdlyozasi tevékenységei tekintetében. Az emlitett
intézkedéseknek magukban kell foglalniuk a jovahagyott gyogyszerekre és
orvostechnikai eszkozokre vonatkozo valamennyi relevans informdcio és a klinikai
adatok idéoben torténd kozzétételét, beleértve a klinikai vizsgadlati terveket is. Az
Ugynékségnek nagy foku dtlathatésdagot kell biztositania a gyégyszerhidnnyal foglalkozo
iranyitocsoport, az orvostechnikai eszkozok hianydval foglalkozo iranyitocsoport és a
szitkséghelyzeti munkacsoport tagsdaga, ajanldsai, véleményei és hatdarozatai
tekintetében. A gyogyszerhiannyal foglalkozo iranyitocsoport, az orvostechnikai
eszkozok hianyaval foglalkozo iranyitocsoport és a sziikséghelyzeti munkacsoport tagjai
nem rendelkezhetnek olyan pénziigyi vagy egyéb érdekeltségekkel a gyogyszer- vagy az

orvostechnikaieszkoz-dagazatban, amelyek befolydsolhatnak partatlansdagukat.

A kritikus fontossdagu orvostechnikaieszkoz-kategoriak jegyzékének osszedllitasa és a
hianyok nyomonkdévetése folyamatinak megkonnyitése érdekében az emlitett
gyogyszerek gydrtdinak vagy meghatalmazott képviseldiknek, valamint — sziikség esetén
— a relevins bejelentett szervezeteknek rendelkezésre kell bocsdataniuk az Ugynékség dltal
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 tandcsi rendelet'” 54. cikkének (1) bekezdése szerinti
ideiglenes mentességek megaddsdra a tényleges vagy potencidlis orvostechnikaieszkoz-
hianyok mérséklése céljabol, az importornek és a forgalmazonak is szerepet kell
jatszania a kért informdciok biztositasaban, ha a nem unios gydrto nem jelolt ki

meghatalmazott képviselot.

17

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2017/746 rendelete (2017. aprilis 5.) az in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkozokrol, valamint a 98/79/EK irdnyely és a 2010/227/EU
bizottsagi hatarozat hatalyon kiviil helyezésérol (HL L 117., 2017.5.5., 176. o.).
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(40) Ennek a rendeletnek szerepet kell biztositania az Ugyndkségnek abban is, hogy timogassa
az (EU) 2017/745 rendelet 106. cikkének (1) bekezdésével osszhangban kijelolt,
orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozo szakértdi bizottsagokat (a tovabbiakban: a szakértoi
bizottsagok) abban, hogy fliggetlen tudomanyos ¢€s technikai segitséget nyujtsanak a
tagallamoknak, a Bizottsagnak, az I orvostechnikai eszkozokkel foglalkozé koordinacios
csoportnakl , a bejelentett szervezeteknek és a gyartoknak, mikozben maximalis
dtlathatosagot tart fenn az unios szabdlyozasi rendszerbe vetett bizalom elomozditasanak

egyik feltételeként.
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Az egyes magas kockazata orvostechnikai eszk6zok 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
szerepiik mellett al szakértdi bizottsagoknak tudoményos, miiszaki és klinikai segitséget
kell nytjtaniuk a tagallamok, a Bizottsag és az I orvostechnikai eszkozokkel foglalkoz6
koordinacids csoport széméral . Igy kiilonosen a szakértéi bizottsagoknak hozza kell
jarulniuk iranymutatas kidolgozasahoz tobb pontra vonatkozdan, beleértve a konkrét
orvostechnikai eszkozokre, orvostechnikaieszk6z-kategoriakra vagy -csoportokra
vonatkozo klinikai és teljesitképesség-szempontokat vagy egy adott
orvostechnikaieszkdz-kategoriahoz vagy -csoporthoz kapcsolodo konkrét veszélyeket, a
technika allasaval 6sszhangban iranymutatast kell kidolgozniuk a klinikai értékelés és
teljesitOképesség-értékelés tekintetében, valamint hozza kell jarulniuk a biztonsdgossaggal
¢s teljesitoképességgel kapcsolatos aggalyok és Gjonnan felmeriilé kérdések
azonositasdhoz. Ezzel dsszefiiggésben a szakértdi bizottsagok — az (EU) 2017/745 és az
(EU) 2017/746 rendelet szerinti feladatok és kotelezettségek sérelme nélkiil — relevans
szerepet jatszhatndnak az olyan népegészségiigyi sziikséghelyzetekre valo felkésziiltség és
azok kezelése terén, amelyek az orvostechnikai eszkozokhoz, kiilonosen a magas
kockazatu orvostechnikai eszkozokhoz kapcsolodnak, azon orvostechnikai eszkizoket is
beleértve, amelyek potencidllal rendelkeznek a népegészségiigyi sziikséghelyzetek

kezelésére.
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(43)

Az Ugynokségnek a gyogyszerek terén szerzett hosszi multra visszatekintd 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 népegészségligyi sziikséghelyzettel
Osszefliggésben fellépd potencialis orvostechnikaieszkdz-hidnyok nyomon kdvetésére, és
eldirni, hogy az Ugyndkség biztositsa a titkarsdgot a szakértéi bizottsdgok szdméra. Ez
biztositana, hogy a szakértdi bizottsdgok hosszu tadvon mitkddjenek, és egyértelmi
szinergiakat biztositana a kapcsolddo, a gyogyszerek teriiletén folytatott, valsaghelyzeti
felkésziiltségre iranyuld munkaval. Az emlitett struktirdk semmilyen médon nem
valtoztatndk meg az orvostechnikai eszk6zok teriiletén az Unidban mar meglévd
szabalyozasi rendszert vagy dontéshozatali eljardsokat, amelyeknek tovabbra is
egyértelmiien el kell kiiloniilnilik a gydgyszerek esetében alkalmazottaktol. Az
Ugynékséghez torténd zokkendmentes dtdllds biztositisa érdekében a Bizottsignak a

szakértoi bizottsagok szamdra 2022. madrcius 1-jéig tamogatast kell nyujtania.

Az e rendelet szerinti munka ¢és informacidcsere megkdnnyitése érdekében rendelkezni kell
az informdcidtechnologiai infrastrukturak 1étrehozasarol és kezelésérdl, valamint az egyéb
meglévo informacidtechnoldgiai rendszerekkel és a fejlesztés alatt allo
informéaciotechnologiai rendszerekkel — tobbek kozott az (EU) 2017/745 rendelet 33.
cikkében eldirt orvostechnikai eszkozok europai adatbazisaval (Eudamed) — valo
szinergidak, és emellett az adatinfrastruktura fokozott védelme és a lehetséges
kibertamadasokkal szembeni elrettentés megteremtésérol. Az Eudameden beliil az (EU)
2017/745 rendelet 26. cikkében és az (EU) 2017/746 rendelet 23. cikkében eloirt
orvostechnikai eszkozok eurdpai nomenklaturdjat arra kell felhaszndlni, hogy segitse az
orvostechnikai eszk0zok kategorizdldsdara vonatkozo relevdns informdciok gyiijtését. Az
emlitett munkat adott esetben az olyan, kialakuloban 1évd digitalis technologiakkal is eld
lehet segiteni, mint példaul a klinikai vizsgalatokhoz hasznalt szamitasi modellek és
szimulacidk, valamint az (EU) 2021/696 eurdpai parlamenti és tanacsi rendelettel '8
létrehozott unids tirprogrambol szarmazo adatokkal, igy példaul a Galileo foldrajzi
helymeghatarozasi szolgaltatasokbol szdrmaz6 adatokkal és a Kopernikusz Fold-

megfigyelési program adataival.

18

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2021/696 rendelete (2021. &prilis 28.) az unios
tirprogram és az Eurdpai Uni6é 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 helyezésérél (HL L 170.,2021.5.12., 69. o0.).
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(45)

Az Ugynokség dltal megszerzett informdcick és adatok teljességének biztositdsa
érdekében, valamint figyelembe véve az orvostechnikai eszkozok dgazatanak sajdtos
jellemzoit, amig az Eudamed teljesen mitkodoképessé nem vilik, lehetové kell tenni az
egyediili kapcsolattarto pontok jegyzékének osszedllitasdat a népegészségiigyi
sziikséghelyzet kritikus fontossdagu eszkozeinek jegyzékére felvett orvostechnikai
eszkozok hianyainak nyomon kovetése céljabol, informdcidforrasként felhaszndlva a
relevans adatbazisokat vagy az orvostechnikai eszkozok teriiletén miikodo unios vagy

nemzeti szintii szovetségeket.

A népegészségiigyi sziikséghelyzetek és jelentds események hatékony kezelésének
biztositasdhoz elengedhetetlen az egészségiigyi adatokhoz — koztiik a valds kdrnyezetbol
szdrmaz0, azaz a klinikai tanulmanyokon kiviil eléallitott egészségiigyi adatokhoz — vald
gyors hozzaférés és azok gyors cseréje. E rendeletnek lehetévé kell tennie az Ugynokség
szdmara az ilyen informacidcserék igénybevételét és megkdnnyitését, valamint azt, hogy
az Ugynokség részt vegyen az eurdpai egészségiigyi adattér interoperdbilis
infrastrukturajanak létrehozdséban és miikodtetésében, kihaszndlva a szuper-
szamitdstechnikaban, a mesterséges intelligenciaban és a nagy adathalmazok
tudomdnydaban az elorejelzési modellek kidolgozdsa, valamint a jobb, illetve iddszeriibb
és hatékonyabb diontések meghozatala tekintetében rejlo valamennyi lehetoséget, a

maganélet tiszteletben tartasahoz valo jog veszélyeztetése nélkiil.
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47)

A gyogyszerekkel kapcsolatos megbizhato informdcidcsere robusztus és kovetkezetes
mdodon torténd megkonnyitése érdekében a gyogyszerek azonositisanak a Nemzetkozi
Szabvanyiigyi Szervezet dltal az emberi felhaszndldsra szant gyogyszerek azonositdsdra

kialakitott szabvanyokon kell alapulnia.

A potencidlis népegészségiigyi sziikséghelyzetek kezelése szempontjabdl kulcsfontossdgu
érzékeny adatok kezelése a kibertamaddsokkal szembeni magas szintii védelmet kovetel
meg. A Covidl9-vilagjarvany kozepette az egészségiigyi szervezeteket fokozott
kiberbiztonsdgi fenyegetések is érték. Maga az Ugynékség is kibertamadads célpontja volt,
aminek eredményeként néhdany a Covidl9 elleni gyogyszerekkel és oltéoanyagokkal
kapcsolatos, harmadik felek tulajdondba tartozo dokumentumhoz illegdlisan
hozzdfértek, és az emlitett dokumentumok koziil tobbet azutan kiszivarogtattak az
interneten. Ezért sziikséges az Ugynokség szamdra, hogy magas szintii biztonsdgi
ellendrzésekkell és folyamatokkal rendelkezzen a kibertdmaddsokkal szemben annak
biztositdsdra, hogy az Ugynikség mindenkor rendesen miikodjon, és kiilonosen
népegészségiigyi sziikséghelyzetek és jelentds események idején. Ennek érdekében az
Ugynikségnek ki kell dolgoznia egy tervet a kibertaimaddsok megeldzésére, felderitésére,
mérséklésére és a rajuk valo reagdldsra azért, hogy a miiveletei mindenkor biztositottak
legyenek, megelézve ugyanakkor az Ugynikség birtokdban 1évé dokumentumokhoz valo

barmely jogellenes hozzdaférést.
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(48) Az egészségiigyi adatok érzékeny jellege miatt az Ugynikségnek adatkezelési miiveleteit
garantdlnia kell, és biztositania kell, hogy hogy azok tiszteletben tartsdak a jogszeriiség, a
méltanyossag és az atlathatosag, a célhoz kotottség, az adattakarékossdag, a pontossdag, a
tarolasi korlatozas, az integritds és a titoktartas adatvédelmi elveit. Amennyiben e
rendelet alkalmazdasaban személyes adatok kezelésére van sziikség, az ilyen adatkezelést
a személyes adatok védelmére vonatkozo unios jognak megfelelden kell végezni. A
személyes adatok e rendelet alapjdan torténd kezelésére az (EU) 2016/679"° és az (EU)
2018/1725%° eurdpai parlamenti és tandcsi rendelettel osszhangban kell, hogy sor

keriiljon.

19 Az Eurépai Parlament és a Tandcs (EU) 2016/679 rendelete (2016. daprilis 27.) a

természetes személyeknek a személyes adatok kezelése tekintetében torténd védelmérél és az
ilyen adatok szabad aramlasarél, valamint a 95/46/EK iranyely hatdlyon kiviil helyezésérol
(altalanos adatvédelmi rendelet) (HL L 119., 2016.5.4., 1. o.).

20 Az Eurépai Parlament és a Tandcs (EU) 2018/1725 rendelete (2018. oktéber 23.) a
természetes személyeknek a személyes adatok unios intézmények, szervek, hivatalok és
iigynokségek altali kezelése tekintetében valo védelmérdl és az ilyen adatok szabad
aramlasarél, valamint a 45/2001/EK rendelet és az 1247/2002/EK hatarozat hatdlyon kiviil
helyezésérol (HL L 295., 2018.11.21., 39. o.).
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(49) Az Ugynokség hitelessége és a kizvélemény részérél a hatdrozatai irdnti bizalom a nagy
foku atlathatosdagon alapul. Ezért a nagykozonséggel valo proaktiv kézremiikodést
szolgalo megfelelo kommunikdcios eszkozok alkalmazasarol kell rendelkezni. Emellett a
kozvélemény bizalmanak megnyeréséhez és fenntartisahoz rendkiviil fontos az
Ugynokség munkaszerveire, valamint a gyégyszerek és orvostechnikai eszkozok
értékelése és feliigyelete céljabol vizsgalt klinikai adatokra vonatkozo dtlathatosagi
eloirasok és intézkedések gyors megerositése. E rendeletnek keretet kell létrehoznia az
emlitett megerdsitett dtlathatésagi elGirdsok és intézkedések szamadra az Ugynikség dltal

a Covidl9-vilagjarvany sordn elfogadott atlathatosagi eldirdsok és intézkedések alapjan.

(50) Népegészségiigyi sziikséghelyzetek vagy jelentés események idején az Ugyndkségnek
biztositania kell az egyiittmiikodést a 851/2004/EK eurdpai parlamenti és tanéacsi
rendelettel®! 1étrehozott Eurdpai Betegségmegel6zési és Jarvanyvédelmi Kdzponttal
(ECDC) és adott esetben mas unids tigynokségekkel. Az ilyen egyiittmiikodésnek magaban
kell foglalnia az adatok megosztasat — beleértve a jarvanyiigyi elérejelzésekre vonatkozo
adatokat is —, a rendszeres vezet6i szintl kommunikaciot, valamint az ECDC és adott
esetben mas unios ligynokségek képviseldinek meghivasat a sziikséghelyzeti
munkacsoport, a gyogyszerhidnnyal foglalkozé iranyitécsoport és az orvostechnikai
eszkdzok hidanydval foglalkoz6 irdnyitocsoport iilésein valo részvételre. Az ilyen
egyiittmitkodésnek magaban kell foglalnia az Unio azon relevdns szervezeteivel folytatott
stratégiai megbeszéléseket is, amelyeknek modjukban dll tamogatni a megfeleld
megoldadsokra és technologidakra vonatkozo kutatdst és fejlesztést a népegészségiigyi
szitkséghelyzet vagy a jelentds esemény hatdsainak mérséklése, illetve a jovobeli hasonlo

népegészségiigyi sziikséghelyzetek vagy jelentos események megelozése érdekében.

21 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 851/2004/EK rendelete (2004. aprilis 21.) az Eurdpai
Betegségmegeldzési €s Jarvanyvédelmi Kozpont 1étrehozasarol (HL L 142.,2004.4.30., 1. o.).
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(51) Lehet6vé kell tenni az Ugynikség szamdra, hogy népegészségiigyi sziikséghelyzetek
esetében vagy jelentds eseményekkel kapcsolatban rendszeres informdciocseréket
folytathasson a tagallamokkal, a forgalombahozatali engedélyek jogosultjaival, a
gyogyszerellatasi lanc relevans szereploivel, valamint az egészségiigyi szakemberek, a
betegek és a fogyasztok képviseloivel, korai megbeszéléseket biztositson a potencidalis
piaci gyogyszerhianyokrdl és ellatdsi kényszerekrol azért, hogy jobb koordindciot és
szinergidkat tegyen lehetové a népegészségiigyi sziikséghelyzet vagy jelentds esemény

meérséklése és az arra valo reagdldas érdekében.

(52) Tekintve, hogy a Covidl9-vilagjarvany még nem ért véget, és hogy a népegészségiigyi
szitkséghelyzetek — igy példaul a vilagjarvanyok — idétartama és lefolydsa bizonytalan,
rendelkezni kell az e rendelettel osszhangban létrehozott strukturak és mechanizmusok
miikodési hatékonysdaganak feliilvizsgalatarol. Az emlitett feliilvizsgalat fényében — adott

esetben — ki kell igazitani az emlitett strukturdkat és mechanizmusokat.

(53) Mivel e rendelet céljait a tagallamok egyediil nem tudjak kielégitéen megvaldsitani a
népegészségiigyi sziikséghelyzetek ¢€s a jelentds események hatdrokon atnyuld jellege
miatt, az Uni6 szintjén azonban az intézkedés terjedelme vagy hatdsai okan e célok jobban
megvalosithatok, az Unid intézkedéseket hozhat az Eurdpai Unidrdl sz616 szerzodés
5. cikkében foglalt szubszidiaritas elvének megfeleléen. Az emlitett cikkben foglalt
aranyossag elvének megfelelden ez a rendelet nem 1épi til az e célok eléréséhez sziikséges

mértéket.
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(54) Annak biztositasa érdekében, hogy az e rendeletben eldirt feladatok elvégzéséhez elegendd
er6forrasok alljanak rendelkezésre — beleértve a megfeleld személyzetet és szakértelmet is
—, az Ugynokség kiadasait az Ugyndkség bevételéhez vald unids hozzajarulasbol kell
finanszirozni. Az emlitett kiaddasoknak magukban kell foglalniuk a sziikséghelyzeti
munkacsoporttal kapcsolatban tudomdnyos szolgdltatisok nyujtisdra kinevezett eloadok
Jjavadalmazasat, valamint — a szokdsos gyakorlatnak megfeleléen — a gyogyszerhiannyal
foglalkozo iranyitocsoport, az orvostechnikai eszkozok hianydval foglalkozo
iranyitocsoport, a sziikséghelyzeti munkacsoport és a munkacsoportjaik iiléseihez

kapcsolodo utazasi, szallds- és tartozkoddsi koltségek megtéritéset.

(55) Az (EU) 2021/522 rendelettel létrehozott ,,az EU az egészségért” program vagy az (EU)
2021/241 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelettel’? létrehozott Helyredllitdsi és
Rezilienciaépitési Eszkoz olyan eszkozok, amelyek révén tovabbi tamogatds biztosithato
az illetékes nemzeti hatosagok részére a gyogyszerhianyokkal kapcsolatban, tobbek
kozott a gyogyszerhianyok mérséklését és az elldtds biztonsdagdanak javitdasat célzo
intézkedések végrehajtasa révén. Leheto kell tenni, hogy a tagallamok pénziigyi
tamogatdast kérjenek az Uniotol, kiilonosen az e rendeletben meghatdarozott

kotelezettségeik végrehajtasa céljabol.

(56) Az eurdpai adatvédelmi biztossal az (EU) 2018/1725 rendelet 42. cikkének (1)
bekezdésével 6sszhangban konzultaciora kertilt sor, és a biztos 2021. méarcius 4-én

formalis észrevételeket tett.

22 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2021/241 rendelete (2021. februar 12.) a
Helyreallitasi és Rezilienciaépitési Eszkoz létrehozasarol (HL L 57.,2021.2.18., 17. 0.).
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(57)

(38)

A EUMSZ 168. cikkének (7) bekezdésével 6sszhangban ez a rendelet teljes mértékben
tiszteletben tartja a tagallamoknak az egészségiigyi politikdjuk meghatarozéasara, valamint
az egészségligyi szolgaltatasok €s az orvosi ellatas megszervezésére és biztositasara
vonatkoz6 hataskorét, tovabba a Charta altal elismert alapvetd jogokat és elveket, beleértve

a személyes adatok védelmét.

E rendelet egyik célja, hogy megerdsitett keretet biztositson a gyogyszerhianyokra
vonatkozo nyomon kovetéshez és jelentéstételhez népegészségiigyi sziikséghelyzetek és
jelentos események idején. A Bizottsag 2020. november 25-i , ,,Eurdpai
gyogyszerstratégia” cimii kozleményében bejelentetteknek megfeleloen a Bizottsag
Jjavasolni fogja a gyogyszerészeti jogszabdlyok feliilvizsgalatat annak érdekében, hogy
egyedi intézkedések révén fokozni lehessen az elldtds biztonsdgat, és kezelni lehessen a
gyogyszerhianyokat. Az emlitett jogszabadlyok kiterjedhetnének egy tovabbi koordindcios
szerepre is az Ugynokség szamdra a gyogyszerhianyok nyomon kivetése és kezelése
terén. Ha az emlitett feliilvizsgalat eredményeként a gyogyszerek kindlatdara és
keresletére vonatkozo unios szintii jelentéstétel és nyomon kovetés tekintetében
megerdositett intézkedésekre van sziikség, az ESM-platformot alkalmas rendszernek kell
tekinteni a gyogyszerhianyok nyomon kévetésével 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
hatdlyat az allatgyogyadszati készitményekre és az egyéni védoeszkozokre, modositani a
fogalommeghatdarozdsokat, és bevezetni unios vagy nemzeti szintii intézkedéseket az e
rendeletben meghatarozott kotelezettségeknek valo megfelelés megerdsitése érdekében.
Az emlitett feliilvizsgalatnak ki kell terjednie az ESM-platform hatdskorének és
miikodésének vizsgalatdara is. Sziikség esetén mérlegelni kell az ESM-platform
miikodésének kiterjesztését és a hianyokat nyomonkoveto nemzeti rendszerek
szitkségességét. A népegészségiigyi sziikséghelyzetek és jelentos események idején fellépo
gyogyszerhianyokra valo felkésziilés és az ilyen hianyok nyomon kiovetésének
tamogatdsa érdekében fontolora kell venni az unios finanszirozdsi mechanizmusok dltal
tamogatott kapacitdsépitést a tagallamok kozotti egyiittmiikodés fokozdsa érdekében. Ez
magaban foglalhatja a legjobb gyakorlatok feltarasdt, tovabba a tagallamokban fellépo
gyogyszerhianyok nyomonkovetéseét és kezelését, valamint az ESM-platformhoz valo
kapcsolodast szolgadlo informdciotechnologiai eszkozok kidolgozasanak koordinalasat.

Annak biztositasa érdekében, hogy az ESM-platformot teljes potencidlja erejéig
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felhasznaljak, valamint adott esetben a gyogyszerek kindlatdval és keresletével
kapcsolatos problémak azonositdsa és elorejelzése érdekében az ESM-platformnak elé

kell segitenie a nagy adathalmazokkal kapcsolatos technikak és a mesterséges

intelligencia hasznalatat.

(59) Az e rendeletben meghatdrozott intézkedések mielobbi alkalmazdsdanak lehetové tétele

érdekében e rendeletnek az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjaban valo kihirdetését koveto

napon hatdlyba kell Iépnie,

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 kovetkezokhoz:

a) a népegészségiigyi sziikséghelyzeteknek a gydgyszerekre és az orvostechnikai eszkozokre
gyakorolt hatasara, valamint a jelentds eseményeknek a gyogyszerekre és az
orvostechnikai eszkdzokre gyakorolt hatasara valo felkésziilés, e hatas megelozése,
koordindldsa és kezelése unios szinten;

b) a gyogyszerhianyok és az orvostechnikaieszkdz-hianyok nyomon kovetése, megeldzése és
az arr6l valo jelentéstétel;

¢ unios szintii interoperabilis informdciotechnologiai (IT) platform létrehozdsa a
gyogyszerek hianydnak nyomon kovetése és az arrdl valo jelentéstétel céljabdl;

d) olyan gydgyszerekre vonatkoz6 tanacsadds, amelyek a népegészségiigyi sziikséghelyzetek
kezelésére potenciallal rendelkeznek;

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

Fogalommeghatarozasok
E rendelet alkalmazasaban:

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

cikkének (1) bekezdésével 6sszhangban elismert I népegészségiigyi sziikséghelyzet;

b) »jelentds esemény”: olyan esemény, amely egynél tobb tagdllamban a gyogyszerekkel
kapcsolatban valoszinlileg komoly kockazatot jelent a népegészségiligyre nézve, amely
olyan bioldgiai, vegyi, kornyezeti vagy mas eredetii, haldlos fenyegetést vagy egyébirant
sulyos egészségiigyi fenyegetést vagy egy olyan sulyos eseményt €rint, amely hatassal
lehet a gyogyszerek kinalatara vagy keresletére, vagy a gyogyszerek mindségére,
biztonsdgossagara vagy hatasossdgara, amely egynél tobb tagallamban a gyogyszerek
hidnyahoz vezethet, és siirgds unios szintli koordinaciot tesz sziikségessé az emberi

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

d) wallatgyogydszati készitmény”: az (EU) 2019/6 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet®

4. cikkének 1. pontjaban meghatdrozott dallatgyogydszati készitmény;

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

¥/ wkindlat”: egy forgalombahozatali engedély jogosultja vagy egy gyarto dltal forgalomba

hozott adott gyogyszer vagy orvostechnikai eszkoz készletének teljes mennyisége;

23 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2019/6 rendelete (2018. december 11.) az
allatgyogyaszati készitményekrdl és a 2001/82/EK irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésérdl (HL
L4.,2019.1.7.,43. 0.).
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2) wkereslet”: egészségiigyi szakember vagy beteg igénye egy gyogyszerre vagy
orvostechnikai eszkozre egészségiigyi sziikséglet kielégitése céljabol; a kereslet
kielégitoen teljesiil, amennyiben a gyogyszert vagy orvostechnikai eszkozt megfelelo
idoben és elegendd mennyiségben szerzik be ahhoz, hogy lehetévé tegye a betegek

legjobb elldatasanak folyamatossagat;

h) ,hidny”: olyan helyzet, amelyben egy tagdallamban engedélyezett és forgalomba hozott
gyogyszer vagy egy CE-jeloléssel ellatott orvostechnikai eszkoz tekintetében a kinalat nem
elégiti ki az emlitett gydgyszer vagy orvostechnikai eszkdz iranti keresletet nemzeti

szinten, annak okatdl fiiggetleniil,
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1) »fejlesztd”: minden olyan jogi vagy természetes személy, amely vagy aki egy gyogyszer
mindségére, biztonsagossagara és hatdsossagara vonatkozo6 tudomanyos adatokat kivan
eldallitani az emlitett termék kifejlesztésének részeként.
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(1)

)

II. FEJEZET
A KRITIKUS FONTOSSAGU GYOGYSZEREK
HIANYAINAK NYOMON KOVETESE ES MERSEKLESE,
VALAMINT A JELENTOS ESEMENYEK KEZELESE

3. cikk
A gyogyszerhidnnyal és gyogyszerbiztonsaggal foglalkozo ligyvezetd iranyitocsoport

E rendelettel az Ugynokségen beliil 1étrejon a gyogyszerhiannyal és gyogyszerbiztonsaggal
foglalkoz6 ligyvezetd iranyitocsoport (a tovabbiakban: a gyogyszerhiannyal foglalkozo

iranyitocsoport).

A gybgyszerhiannyal foglalkozo iranyitocsoport felelds a 4. cikk (3) és (4) bekezdésében,

valamint az 5-8. cikkben emlitett feladatok elvégzéséért.

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

elismert egy jelentds eseményt.
A gybgyszerhidnnyal foglalkozé irAnyitocsoport titkarsagat az Ugynokség biztositja.

A gybgyszerhidnnyal foglalkozé irAnyitocsoport tagjai az Ugyndkség egy képviseldje, a

Bizottsag egy képviseldje és az egyes tagallamok altal kinevezett egy-egy képviseld.

A gybgyszerhiannyal foglalkozo iranyitocsoport tagjait elkisérhetik meghatarozott
tudoményos vagy technikai szakteriileteken jartas szakértok a gydgyszerhiannyal

foglalkoz6 irdnyitocsoport iiléseire.

A gyogyszerhiannyal foglalkozo iranyitécsoport tagjainak jegyzékeét kozzé kell tenni az
Ugynikség webportiljan.

Az Ugynokség betegek és fogyasztok érdekvédelmi munkacsoportjdnak egy képviseldje,

valamint az Ugynikség egészségiigyi dolgozok érdekvédelmi munkacsoportianak egy
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képviseldje megfigyeloként részt vehet a gyogyszerhiannyal foglalkozo iranyitécsoport

iilésein.

3) A gybgyszerhidnnyal foglalkozé iranyitocsoport tdrselndki tisztét az Ugyndkség
képviseldje és a tagallamok egy képviseldje latja el, akit a gyogyszerhiannyal foglalkozo

irdanyitocsoportbeli tagallamok képviseloi maguk koziil valasztanak ki.

A gydgyszerhiannyal foglalkozo iranyitocsoport tdrselnokei — sajdt kezdeményezésiikre
vagy a gyogyszerhiannyal foglalkozo iranyitocsoport egy vagy tobb tagjanak kérésére —
meghivhatjak az allatgyogyadszati készitményekért felelos illetékes nemzeti hatosagok
képviseldit, mas relevdns illetékes hatosagok képviseldit és egyéb harmadik feleket,
beleértve a gyodgyszerek tertiletén mikodo érdekcsoportok képviseldit I ,a
forgalombahozatali engedélyek jogosultjait, a nagykereskedelmi forgalmazokat, a
gyogyszerellatasi lanc barmely egyéb megfelelo szereplojét, valamint az egészségiigyi
szakemberek, a betegek és a fogyasztok képviseldit, hogy sziikség esetén vegyenek részt

annak iilésein megfigyeloként és szakértoi tandcsadas céljabol.

“) A gyogyszerhiannyal foglalkozo iranyitocsoportnak — a gyogyszerekért felelos illetékes
nemzeti hatosdagokkal koordindlva — eld kell segitenie a megfelelé kommunikdciot a
forgalombahozatali engedélyek jogosultjaival vagy azok képviseldivel, a gydartokkal, a
gyogyszerelldtasi lanc egyéb relevans szereploivel, valamint az egészségiigyi
szakemberek, a betegek és a fogyasztok képviseloivel abbol a célbol, hogy egy
népegészségiigyi sziikséghelyzet vagy egy jelentos esemény idején a 6. cikkben foglaltak
szerint kritikus fontossdgunak tekintett gyogyszerek tényleges vagy potencidlis hidnyaira

vonatkozo relevans informdciokhoz jusson.
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(5) A gyogyszerhiannyal foglalkozo iranyitocsoport megéllapitja 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 ajanlasok elfogadasara vonatkozo eljarasokat.

Az elsd albekezdésben emlitett eljarasi szabalyzat hatalyba 1€p, amint a gyogyszerhidnnyal
foglalkozé iranyitocsoport kézhezvette a Bizottsag és az Ugynokség igazgatotanacsanak

kedvezd véleményét.

(6) A gyogyszerhiannyal foglalkoz6 irdnyitocsoportot munkajaban egy, a 9. cikk (1)

bekezdésének d) pontjaval 6sszhangban létrehozott munkacsoport segiti.

Az elso albekezdésben emlitett munkacsoport a gyogyszerekért felelds illetékes nemzeti
hat6sagok képviseldibdl all, akik a gyogyszerhidnyokkal kapcsolatban az egyediili
kapcsolattartd pontok.

(7) A gyogyszerhiannyal foglalkozo iranyitocsoport konzultilhat a 726/2004/EK rendelet 56.
cikke (1) bekezdésének b) pontjaval létrehozott, az dllatgyogydszati felhaszndldsra szdant
gyogyszerek bizottsagaval (a tovabbiakban: CVMP), valahdnyszor a gyogyszerhiannyal
foglalkozo iranyitocsoport azt sziikségesnek itéli, igy kiilonosen annak érdekében, hogy a
zoondozisokkal vagy olyan betegségekkel kapcsolatos népegészségiigyi
szitkséghelyzetekkel vagy jelentds eseményekkel foglalkozzon, amelyek csak dallatokat
érintenek, és amelyek jelentos hatdssal vannak vagy lehetnek az emberi egészségre, vagy
amennyiben az dallatgyogydszati készitményekhez hasznalt hatéanyagok felhaszndldsa

hasznos lehet a népegészségiigyi sziikséghelyzet vagy a jelentos esemény kezelése sordn.
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4. cikk
Az események nyomon kovetése, valamint a népegészségiigyi sziikséghelyzetekre és a jelentds

eseményekre valo felkésziiltség

(1) Az Ugyndkség a tagdllamokkal egyiittmiikédve folyamatosan nyomon kdvet minden
olyan eseményt, amely valdszintileg népegészségiigyi szlikséghelyzethez vagy jelentds
eseményhez vezet. Sziikség esetén az Ugynikség egyiittmiikodik az Eurépai
Betegségmegelozési és Jarvanyvédelmi Kozponttal (a tovabbiakban: ECDC) és relevians

esetben mads unios iigynokségekkel is.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett nyomonkdvetés elosegitése érdekében a gyogyszerekért
felelds illetékes nemzeti hatésagoknak — a 3. cikk (6) bekezdésében emlitett egyediili
kapcsolattarté pontokon vagy a 13. cikkben emlitett platformon (a tovabbiakban: az
ESM-platform) keresztiil eljarva, amint az teljesen mikodoképessé valik — kelld idében
jelentést kell tenniiik az Ugyndkség szamara barmely olyan eseményrdl, amely
valosziniileg népegészségiigyi sziikséghelyzethez vagy jelentds eseményhez vezet,
beleértve valamely gyogyszer tényleges vagy potencidlis hianyat is egy adott tagallamban.
Az ilyen jelentéstételnek a 9. cikk (1) bekezdésének b) pontja szerinti jelentéstételi

modszereken és kritériumokon kell alapulnia.

Amennyiben egy gyogyszerekért felelds illetékes nemzeti hatdsag az elsd albekezdésben

emlitett gyogyszerhianyrol I tajékoztatja az Ugynokséget, biztositania kell az Ugynokség
szamara minden olyan informéciot, amelyet a forgalombahozatali engedély jogosultjatol a
2001/83/EK iranyelv 23a. cikke értelmében kapott, ha az emlitett informaciok nem allnak

rendelkezésre az ESM-platformon.

Amennyiben az Ugyndkség egy eseményrél szolo 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 hatdsat mas tagallamokban.
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3) Amennyiben az Ugynokség ugy itéli meg, hogy egy tényleges vagy kiiszobon 4116 jelentds
eseményt kezelni sziikséges, felveti az aggodalomra okot ado kérdést a

gyogyszerhiannyal foglalkozo iranyitocsoportnak.

A gyogyszerhiannyal foglalkozo iranyitocsoport kedvezo véleményét kivetoen a Bizottsag

elismerheti a jelentos eseményt.

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

gyogyszerhiannyal foglalkozo iranyitocsoportnak az aggodalomra okot ado kérdést.

(4) A gyogyszerhiannyal foglalkoz6 iranyitocsoport tajékoztatja a Bizottsagot €s az
Ugynokség iigyvezetd igazgatojat, amint a gyogyszerhidgnnyal foglalkozo iranyitocsoport
ugy itéli meg, hogy a jelentds eseményt kielégitden kezelték, és ugy itéli meg, hogy a

tovabbiakban nincs sziikség a segitsé¢gére.

Az elsd albekezdésben emlitett informdcio alapjan vagy sajat kezdeményezésére a
Bizottsag vagy az ligyvezetd igazgatd megerdsitheti, hogy a jelentds eseményt kielégitéen
kezelték, és ezért a tovabbiakban nincs szlikség a gyogyszerhidnnyal foglalkozé

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

a kovetkezOk szerint:

a) amennyiben a népegészségiigyi sziikséghelyzet vagy a jelentds esemény
befolyasolhatja a gyogyszerek mindségét, biztonsagossagat vagy hatdsossagat, az 5.

cikk alkalmazando;

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

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

5. cikk
Informaciok értékelése és intézkedésre vonatkozo ajanlasok nyujtasa a népegészségligyi
sziikséghelyzetekhez ¢és a jelentds eseményekhez kapcsolodo gydgyszerek mindségével,

biztonsagossagaval és hatdsossagéaval kapcsolatban

(1) Egy népegészségiigyi sziikséghelyzet elismerését vagy egy jelentds eseménynek a 4. cikk
(3) bekezdésével 6sszhangban torténd elismerését kdvetden, a gyogyszerhidannyal
foglalkoz6 iranyitocsoport értékeli a népegészségiigyi sziikséghelyzettel vagy a jelentds
eseménnyel kapcsolatos informaciokat, és megfontolja, hogy sziikség van-e az érintett
gyogyszerek mindsége, biztonsagossaga és hatasossaga tekintetében siirgds €s koordinalt

intézkedésre.
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)

3)

A gybgyszerhiannyal foglalkozo iranyitocsoport ajanlasokat nyujt 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. I

A gyogyszerhiannyal foglalkozo iranyitocsoport konzultilhat a CVMP-vel, valahdanyszor
a gyogyszerhiannyal foglalkozo iranyitocsoport azt sziikségesnek itéli, igy kiilonosen
annak érdekében, hogy a zoondozisokkal vagy olyan betegségekkel kapcsolatos
népegészségiigyi sziikséghelyzetekkel és jelentos eseményekkel foglalkozzon, amelyek
csak dllatokat érintenek, és amelyek jelentés hatdssal vannak vagy lehetnek az emberi
egészségre, vagy amennyiben az dllatgydgydszati készitményekhez haszndlt hatéanyagok
felhasznadldsa hasznos lehet a népegészségiigyi sziikséghelyzet vagy a jelentds esemény

kezelése soran.
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)

6. cikk

A kritikus fontossagu gyogyszerek jegyzékei és a megadando informéciok

A (2) bekezdés sérelme nélkiil, a gyogyszerhiannyal foglalkozo iranyitocsoport a kritikus
fontossagu gyogyszereknek a (2) és (3) bekezdésben emlitett, a népegészségiigyi
szitkséghelyzetekre vagy jelentos eseményekre valo reagalashoz haszndlando
jegyzékeinek elkészitéséhez nyujtott tamogatas érdekében osszedllitia azon gyogyszerek
fobb terapias csoportjainak a jegyzékét, amelyek a siirgosségi ellatdishoz, miitéthez és
intenziv ellatashoz sziikségesek. A jegyzéket legkésobb ... [hat honappal e rendelet
hatdlybalépésének idopontjat kiovetoen]-ig kell osszedllitani, tovabba évente — és

valahanyszor sziikséges — frissiteni kell.

Haladéktalanul egy jelentds eseménynek e rendelet 4. cikkének (3) bekezdésével
Osszhangban torténd elismerését kovetden a gydgyszerhidnnyal foglalkozd iranyitdcsoport
konzultal az e rendelet 3. cikkének (6) bekezdésében emlitett munkacsoporttal.
Haladéktalanul az emlitett konzultaciot kdvetden a gyogyszerhiannyal foglalkozo
iranyitoécsoport elfogadja a 2001/83/EK iranyelvvel vagy a 726/2004/EK rendelettel
Osszhangban engedé¢lyezett azon gyogyszerek jegyzékét, amelyeket a jelentds esemény
soran kritikus fontossagtinak tekint (a tovabbiakban: a jelentds esemény kritikus

fontossagu gyogyszereinek jegyzéke).

A gyogyszerhidnnyal foglalkoz6 iranyitocsoport frissiti a jelentds esemény kritikus
fontossagu gyodgyszereinek jegyzékét valahanyszor sziikséges, mindaddig, amig a jelentds
eseményt kielégitéen nem kezelik, és — e rendelet 4. cikkének (4) bekezdése értelmében —
megerdositést nem nyer, hogy a tovabbiakban nincs sziikség a gyogyszerhiannyal

foglalkozo iranyitocsoport segitségére.
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3)

(4)

)

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

sziikséghelyzeti munkacsoport).

A 9. cikk (2) bekezdésének alkalmazéasaban a gyogyszerhidnnyal foglalkoz6
iranyitocsoport elfogadja és nyilvanosan hozzdférhetévé teszi az e cikk (2) és (3)
bekezdésében emlitett jegyzékekbe (a tovabbiakban: a kritikus fontossagu gydgyszerek
jegyzekei) felvett gyogyszerek kinédlatanak €s keresletének nyomon kovetéséhez
sziikséges, a 9. cikk (2) bekezdésének c) és d) pontjdban emlitett informaciokészletet, és
tajékoztatja a 3. cikk (6) bekezdésében emlitett munkacsoportot az emlitett

informaciokészletrol.

A kritikus fontossagl gyogyszerek jegyzékeinek a (2) €s (3) bekezdéssel sszhangban
torténd elfogadasat kdvetden az Ugyndkség a 726/2004/EK rendelet 26. cikkében emlitett
webportaljan haladéktalanul k6zzéteszi az emlitett jegyzékeket és az emlitett jegyzékek

barmely frissitését.
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(6) Az Ugynikség a webportdljan beliil létrehoz egy nyilvanosan hozzdférhets weboldalt,

amely informdciokat nyujt a kritikus fontossagu gyogyszerek jegyzékeire felvett

gyogyszerek tényleges hidnyairdl olyan esetekben, amelyekben az Ugynokség felmérte a

hianyt, valamint ajanldasokat nyujtott az egészségiigyi szakemberek és a betegek szamara.

A weboldalnak legalabb a kovetkezo informdciokat kell nyujtania:

a)

b)

o

d)

a kritikus fontossagu gyogyszerek jegyzékein szereplo gyogyszer neve és

kozonséges neve;

a kritikus fontossagu gyogyszerek jegyzékein szereplo gyogyszer terdpias javallatai;

a kritikus fontossdagu gyogyszerek jegyzékein szerepld gyogyszer hianyanak oka;

a kritikus fontossdgu gyogyszerek jegyzékein szerepld gyogyszer hianydanak kezdo
és zdaro datuma;
a kritikus fontossagu gyogyszerek jegyzékein szereplo gyogyszer hianya dltal

érintett tagallamok;

egyéb relevans tajékoztatds az egészségiigyi szakemberek és a betegek szamadra,

beleértve azon tdajékoztatast is, hogy alternativ gyogyszerek elérhetoek-e.

Az elso albekezdésben emlitett weboldalnak hivatkozdsokat kell szolgdltatnia a

gyogyszerhianyokra vonatkozo nemzeti nyilvantartasokra is.
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7. cikk

A kritikus fontossagu gyodgyszerek jegyzékein szerepld gyodgyszerek hianyainak nyomon kovetése

Egy népegészségiigyi sziikséghelyzet elismerését vagy egy jelentds eseménynek a 4. cikk (3)
bekezdésével osszhangban torténd elismerését kovetoen, a gyogyszerhiannyal foglalkozo
iranyitocsoport nyomon koveti a kritikus gyogyszerek jegyzékeire felvett gyogyszerek kinalatat és
keresletét abbdl a célbol, hogy azonositsa az emlitett gydgyszerek barmely tényleges vagy
potencialis hianyat. 4 gyogyszerhiannyal foglalkozo iranyitocsoport a kritikus fontossagu
gyogyszerek jegyzékeinek, valamint a 10. és 11. cikkel 6sszhangban nyujtott és az ESM-
platformon keresztiil — amint az teljesen miikodoképessé vilik — rendelkezésre dllo

informacioknak és adatoknak a felhaszndldsdval végzi az ilyen nyomon kévetést.

Az e cikk els6 bekezdésében emlitett nyomon kovetés céljabol a gydgyszerhidnnyal foglalkozo
iranyitocsoport relevans esetben kapcsolatot tart az 1082/2013/EU hatdrozat 17. cikkével
létrehozott Egészségiigyi Biztonsagi Bizottsaggal (a tovabbiakban: EUBB), tovabba —
népegészségiigyi sziikséghelyzet esetén — a népegészségiigyi sziikséghelyzetekkel foglalkozoé, az

unios jog alapjan létrehozott barmely egyéb relevans tandcsado bizottsaggal és az ECDC-vel.
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(1)

)

8. cikk

Jelentéstétel és ajanlasok az orvostechnikai eszkdzok hidnyara vonatkozdan

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 gyodgyszerhiannyal
foglalkoz6 iranyitocsoport rendszeresen jelentést tesz a Bizottsagnak ¢€s 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 jelentds eseményhez vezet.

Az elsé albekezdésben emlitett jelentések adott esetben — a versenyjoggal osszhangban —

a gyogyszerellatasi lanc egyéb szereploinek is a rendelkezésére bocsathatok.

Amennyiben a Bizottsag vagy egy vagy tobb, a 3. cikk (6) bekezdésében emlitett egyediili
kapcsolattarto pont kéri, a gyogyszerhiannyal foglalkozé iranyitocsoport dsszesitett
adatokat és keresleti elorejelzéseket szolgaltat megallapitasainak és kovetkeztetéseinek

alatdmasztasara. E tekintetben a gydgyszerhidnnyal foglalkozé iranyitocsoport:

a) felhaszndlja a ESM-platformrol szarmazo adatokat, amint az teljesen

miikodoképessé valik;

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

eldsegitése érdekében; és

c)  kapcsolatot tart a 21. cikkben emlitett orvostechnikai eszk6zok hidnyaval foglalkozo
ligyvezetd iranyitocsoporttal (a tovabbiakban: az orvostechnikai eszk6zok hidnyaval
foglalkoz6 iranyitocsoport), amennyiben a kritikus fontossagl gyogyszerek

jegyzékeire felvett gyogyszereket orvostechnikai eszkozzel egyiitt alkalmazzak.
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3)

(4)

Az elso albekezdésben emlitett osszesitett adatokat és keresleti elorejelzéseket adott
esetben — a versenyjoggal dsszhangban — a gyogyszerellatdsi lanc egyéb szereploi
szamadra is hozzaférhetové lehet tenni a tényleges vagy potencialis gyogyszerhianyok jobb

megelozése vagy mérséklése érdekében.

Az (1) és (2) bekezdésben emlitett jelentéstétel részeként a gyogyszerhidannyal foglalkozo
iranyitocsoport ajanlasokat fogalmazhat meg olyan intézkedésekre vonatkozdan, amelyeket
a Bizottsag, a tagallamok, a forgalombahozatali engedélyek jogosultjai és egyéb
szervezetek — koztiik az egészségiigyi szakemberek és a betegek képviseldi — hozhatnak a

tényleges vagy potencialis gyogyszerhidnyok megeldzése vagy mérséklése érdekében.

A tagdllamok felkérhetik a gyogyszerhiannyal foglalkozo iranyitécsoportot, hogy

nyujtson ajanldasokat az elso albekezdésben emlitett intézkedésekre vonatkozoan.

A masodik albekezdés alkalmazasaban a gydgyszerhidnnyal foglalkozd iranyitdcsoport
relevans esetben kapcsolatot tart az EUBB-vel, valamint — népegészségiigyi
sziikséghelyzet esetén — a népegészségiigyi sziikséghelyzetekkel foglalkozd, az unios jog

alapjan létrehozott barmely egyéb relevans tandcsado bizottsaggal.

A gyogyszerhidannyal foglalkoz6 irdnyitocsoport sajat kezdeményezésére vagy a Bizottsag
vagy egy tagdllam kérésére ajanlasokat nytjthat olyan intézkedésekre vonatkozoan,
amelyeket a Bizottsag, a tagallamok, a forgalombahozatali engedélyek jogosultjai, az
egészségiigyi szakemberek képviseloi ¢s egyéb szervezetek hozhatnak annak érdekében,
hogy biztositsdk a népegészségiigyi sziikséghelyzetek vagy a jelentds események altal

okozott tényleges vagy potencialis gyogyszerhianyok kezelésére valo felkésziiltséget.
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(5) Amennyiben a Bizottsag kéri, a gydgyszerhiannyal foglalkozo irdnyitocsoport
koordinalhatja az illetékes nemzeti hatosagok, a forgalombahozatali engedélyek jogosultjai
¢és egyeb szervezetek — tobbek kozott relevans esetben az egészségiigyi szakemberek és a
betegek képviseldi — altal hozott azon intézkedéseket, amelyek egy népegészségiigyi
sziikséghelyzettel vagy egy jelentds eseménnyel dsszefiiggésben fellépo tényleges vagy

potencialis gyogyszerhidnyok megeldzését vagy mérséklését célozzak.

9. cikk

Munkamodszerek €s a gyogyszerekre vonatkozo tajékoztatasnyujtas
(1) A 4-8. cikkben emlitett feladatok teljesitésére valo felkésziilés érdekében az Ugynokség:

a)  meghatarozza a kritikus fontossagu gyogyszerek jegyzékeinek 0sszeallitasara és

feliilvizsgalatara vonatkoz6 eljarasokat €s kritériumokat,

b)  meghatdrozza a 4., 7. és 8. cikkben el6irt nyomon kdvetésre, adatgytijtésre €s
jelentéstételre vonatkozé modszereket és kritériumokat, egy minimadlis

alapadatadllomannyal,
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d)

g

a tagallamok korében harmonizalt adatmezok alapjan — a relevans illetékes
nemzeti hatosdagokkal koordindlva — észszerli informacidtechnologiai
nyomonkovetési €s jelentéstételi rendszereket fejleszt ki, amelyek elosegitik az egyéb
meglévd informdcidtechnologiai rendszerekkel és a fejlesztés alatt allo
informdciotechnologiai rendszerekkel valo interoperabilitist mindaddig, amig az

ESM-platform teljesen miikodoképessé nem valik;

létrehozza a 3. cikk (6) bekezdésében emlitett munkacsoportot, és biztositja, hogy

minden egyes tagallam képviselve legyen az emlitett munkacsoportban;

a 726/2004/EK rendelet 57. cikke (1) bekezdésének /) pontjaban eloirt adatbazison
keresztiil létrehozza és fenntartja az Unidban engedélyezett valamennyi gyogyszer
tekintetében a forgalombahozatali engedélyek jogosultjai szdmara az egyediili

kapcsolattarté pontok jegyzékét;

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

emlitett intézkedések koordinalasara vonatkoz6 modszereket;

webportiljanak egy erre a célra kialakitott weboldaldn kozzéteszi az a), b) és f)

pont hatdlya ald tartozo informdciokat.

Az elsd albekezdés a) pontjanak alkalmazdsaban sziikség esetén konzultalni lehet a

tagallamokkal, a forgalombahozatali engedélyek jogosultjaival, a gyogyszerellatasi lanc

egyéb relevans szerepldivel, valamint az egészségiigyi 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

kapcsolattartd pontok jegyzékét;

b) fenntartja az egyediili kapcsolattarté pontoknak az a) pontban emlitett jegyzékét a

népegészségiigyi sziikséghelyzet vagy a jelentds esemény id6tartamara;

c) relevans informaciokat kér a kritikus fontossagl gyogyszerek jegyzékeire felvett
gyogyszerekrdl az a) pontban emlitett egyediili kapcsolattartd pontoktdl, és hataridét
allapit meg az emlitett informaciok benyujtasara, ha az emlitett informdciok nem

dllnak rendelkezésre az ESM-platformon;

d) a6. cikk (4) bekezdésében emlitett informaciokészlet alapjan informaciokat kér a
kritikus fontossagu gyogyszerek jegyzékeire felvett gyogyszerekrdl a 3. cikk (6)
bekezdésében emlitett egyediili kapcsolattartd pontoktol, és hataridét allapit meg az
emlitett informaciok benyujtasara, ha az emlitett informdciok nem dllnak

rendelkezésre az ESM-platformon.

3) A (2) bekezdés c) pontjaban emlitett informacioknak legalabb a kovetkezoket kell
magukban foglalniuk:

a) agyogyszer forgalombahozataliengedély-jogosultjanak neve;

b) agyogyszer neve;
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)

d)

g

h)

i)
)

k)

a késgtermékekre és a gyogyszer hatéanyagaira vonatkozo aktiv gydrtdsi helyek

azonositdisa;

azon tagallam, amelyben a forgalombahozatali engedély érvényes €s a gyogyszer

forgalombahozatali statusza az egyes tagallamokban;

a gyogyszer tényleges vagy potencialis hianyara vonatkozo6 részletes adatok, mint
példaul a tényleges vagy becsiilt kezd6 és zard datumok, valamint a feltételezett vagy

ismert ok;
a gyogyszer értékesitési €s a piaci részesedési adatai;
a gyogyszer rendelkezésre dallo készleteis

a gyogyszerre vonatkozo kindlati elorejelzés, beleértve az ellatdsi lanc potencidlis
sebezhetdségeire, a mar leszadllitott mennyiségekre és a tervezett szallitasokra

vonatkozo informdciokat;
a gyogyszerre vonatkozo keresleti elorejelzések;
a rendelkezésre 4ll6 alternativ gydgyszerekre vonatkozo részletes adatok;

hianymegelozési és -mérséklési tervek, amelyek magukban foglaljak minimum a
termelési és ellatasi kapacitasra, I a kész gyogyszer és a hatéanyagok jovahagyott
gyartdasi helyeire, a potencidlis alternativ gydrtasi helyekre és a gyogyszer

minimalis készletszintjeire vonatkozo informdciokat.

I (4) A (3) bekezdés k) pontjaban emlitett kritikus fontossagu gyogyszerekre vonatkozo

hidnymegel&zési és -mérséklési tervek kiegészitése érdekében az Ugynikség és a

gyogyszerekért felelos illetékes nemzeti hatosagok informaciokat kérhetnek a

nagykereskedelmi forgalmazoktol és egyéb relevins szereploktol a nagykereskedelmi

ellatasi lancban felmeriilt barmely logisztikai kihivdas tekintetében.
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10. cikk

A forgalombahozatali engedélyek jogosultjainak kotelezettségei

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

biztositjak a frissitéseket.

(2) A 7. cikkben emlitett nyomon kévetés 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 informacidkat.

Az e bekezdés elso albekezdésében emlitett forgalombahozataliengedély-jogosultak a kért
informéaciokat 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
nyujtjak be az Ugyndkség 4ltal meghatarozott hataridén beliil. Az emlitett

forgalombahozataliengedély-jogosultak sziikség esetén biztositjak a frissitéseket.

3) Az (1) és a (2) bekezdésben emlitett forgalombahozataliengedély-jogosultak
megindokoljak barmely kért informacié nyljtasanak elmulasztasat és a kért

informacioknak az Ugyndkség dltal meghatarozott hataridon tuli késedelmes benyujtasat.
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4) Amennyiben a (2) bekezdésben emlitett forgalombahozataliengedély-jogosultak jelzik,
hogy az Ugynokség vagy a gyégyszerekért felelds illetékes nemzeti hatosdgok kérésére
altaluk benyujtott informéciok bizalmas iizleti jellegli informaciot tartalmaznak,
azonositaniuk kell az emlitett, ilyen jellegli informacié relevans részeit, €s 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 iizleti informéciokat az indokolatlan nyilvanossagra hozatallal

szemben.

(5) Amennyiben a (2) bekezdésben emlitett forgalombahozataliengedély-jogosultak vagy a
gyogyszerelldtdsi lanc egyéb relevins szerepldi az (2) bekezdés masodik albekezdésében
eldirtakon til barmely olyan informdaciéval rendelkeznek, amely tényleges vagy potencidlis

gyogyszerhidnyt bizonyit, haladéktalanul megadjik az Ugynokségnek az ilyen informéaciot.

(6) A 7. cikkben emlitett nyomon kdvetés eredményeirdl sz616 jelentéstételt €s a 8. cikk (3) és
(4) bekezdésével 6sszhangban nytjtott, megel6z6 vagy mérsékld intézkedésekre vonatkozo

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

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

12. cikk c) pontjaban emlitett iranymutatasokat;

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

barmely intézkedéseknek;
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d) t4jékoztatjak a gydgyszerhidnnyal foglalkozé iranyitdcsoportot a meghozott

intézkedésekrol, és jelentést tesznek az emlitett intézkedések nyomon kovetésérol és

eredményeirdl, tobbek k6zott informaciot nydjtva a tényleges vagy potencialis

gyogyszerhiany megoldasardl is.

11. cikk

A tagéllamok szerepe a gyogyszerhiany nyomon kdvetésében és mérséklésében

(1) A 7. cikkben emlitett nyomon kovetés eldsegitése érdekében, — hacsak az érintett
informdcio nem dll rendelkezésre az ESM-platformon —, az Ugynokség eléirhatja 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 becstilt adatokat;

b)  a 10. cikk (4) bekezdésével dsszhangban jelezze barmely bizalmas tizleti
informéciok meglétét, és magyardzza meg, hogy az emlitett informaciok miért

bizalmas iizleti jellegliek;

5408/22

MELLEKLET GIP.INST HU

61



)

3)

4

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

bekezdésével 6sszhangban meghatarozott hataridon beliili benyujtasa terén.
A tagillamok az Ugyndkség altal meghatarozott hatariddig teljesitik az Ugynokség kérését.

Az (1) bekezdés alkalmazasaban a nagykereskedelmi forgalmazok, valamint a kritikus
fontossagu gyodgyszerek jegyzékeire felvett gyogyszerekkel lakossagi ellatasra engedéllyel
rendelkezo vagy arra jogosult egyéb személyek vagy jogalanyok — a tagallam kérésére —
relevans informdciokat és adatokat, tobbek kozott az emlitett gyogyszerek
készletszintjeire vonatkozo informdciokat és adatokat szolgaltatnak az emlitett tagallam

szamadra.

Amennyiben a tagallamok — az e cikk (1) és (2) bekezdésével 6sszhangban nyujtando
informéaciokon feliil — barmely olyan informaciéval rendelkeznek a gydgyszerekre
vonatkoz6 értékesitési mennyiségekrdl és orvosi rendelvények mennyiségérdl, amely a
kritikus gyogyszerek jegyzékeire felvett gyogyszer tényleges vagy potencialis hidnyat
bizonyitja, beleértve a 2001/83/EK irdnyelv 23a.cikkének harmadik bekezdésében emlitett
adatokat, az e rendelet 3. cikkének (6) bekezdésében emlitett sajat egyediili kapcsolattartd
pontjaikon keresztiil haladéktalanul megadjak a gyogyszerhiannyal foglalkozo

iranyitocsoportnak az ilyen informaciot.

A 7. cikkben emlitett nyomon kovetés eredményeirdl szo616 jelentéstételt és a 8. cikk (3) és
(4) bekezdésével dsszhangban nytjtott, megel6z6 vagy mérséklo intézkedésekre vonatkozo

ajanlasokat kovetden a tagallamok:

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

intézkedésekkel kapcsolatos intézkedéseiket;
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b)  tajékoztatjak a gydgyszerhiannyal foglalkoz6 iranyitocsoportot a meghozott
intézkedésekrol, €s jelentést tesznek az a) pontban emlitett intézkedések
eredményeirdl, beleértve a tényleges vagy potencialis gydgyszerhiany megoldasara

vonatkoz6 informacionyujtast is.

Az elsé albekezdés a) és b) pontjanak alkalmazdsaban, azon tagdallamok, amelyek
nemzeti szinten alternativ intézkedést hoznak, kello idoben megosztjak a

gyogyszerhiannyal foglalkozo iranyitocsoporttal annak okait, hogy igy jarnak el.

Az elso albekezdés a) pontjaban emlitett ajanldsokat, iranymutatdsokat és intézkedéseket,
valamint a levont tanulsdagokrdl sz6lo dsszefoglalo jelentést a 14. cikkben emlitett

webportdl utjan nyilvanosan hozzdférhetévé kell tenni.

12. cikk

A Bizottsag szerepe a gydgyszerhianyok nyomon kdvetése és mérséklése tekintetében

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

annak ajanlsait, és:

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

potencialis hidnyainak mérséklése céljabol;
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b)

d)

g)

sziikség esetén elosegiti a forgalombahozatali engedélyek jogosultjai és mds relevins

szervezetek kozotti koordindciot a hirtelen keresletnovekedések kezelése érdekében;

mérlegeli a tagallamoknak, a forgalombahozatali engedélyek jogosultjainak é¢s mas
szervezeteknek, tobbek kozott — relevans esetben — a gyogyszerellatasi lanc relevdans

szervezeteinek cimzendd iranymutatasok és ajanlasok sziikségességét;

tajékoztatja a gyogyszerhiannyal foglalkozo iranyitdcsoportot a Bizottsag altal megtett

barmely intézkedésrol, és jelentést tesz az emlitett intézkedések eredményeirdl;

felkéri a gyogyszerhiannyal foglalkoz6 iranyitocsoportot, hogy a 8. cikk (3), (4) és (5)

bekezdésében eldirtak szerint nydjtson ajanlasokat vagy koordinalja az intézkedéseket;

az 1082/2013/EU hatarozattal és mds alkalmazando unios jogi aktusokkal 5sszhangban

mérlegeli az egészségligyi ellenintézkedések sziikségességét; I

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

eredményeirol jelentést tesz a gyogyszerhiannyal foglalkozo iranyitocsoportnak.
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13. cikk

A gyogyszerhidanyt nyomonkdvetd eurdpai platform

(1) Az Ugyndikség létrehozza, fenntartja és kezeli a gyogyszerhianyt nyomonkovetd eurdpai
platform néven ismertté valo IT platformot (a tovabbiakban: az ESM-platform), amely a
726/2004/EK rendelet 57. cikke (1) bekezdésének 1) pontjaban emlitett adabazishoz
kapcsolodik.

Az ESM-platformot a gyogyszerhianyokra, -kindlatra és -keresletre vonatkozo
informaciok osszegyiijtésének elosegitésére kell felhaszndlni, beleértve az arra vonatkozo
informadciot is, hogy a gyogyszert valamely tagallamban forgalomba hozzdk-e vagy

kivonjak-e a forgalombdol.

2) Az ESM-platformon keresztiil gyiijtott informdciokat a kovetkezok nyomon kévetésére,

megelozésére és kezelésére kell felhaszndlni:

a)  a kritikus fontossdagu gyogyszerek jegyzékein szereplo gyogyszerek tényleges vagy
potencidlis hidnyai népegészségiigyi sziikséghelyzetek és jelentds események

idején; és

b)  a gyogyszerek olyan, tényleges vagy potencidlis hianyai, amelyek valosziniileg
népegészségiigyi sziikséghelyzethez vagy jelentos eseményhez vezetnek a 4. cikk (2)

bekezdésével osszhangban.
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3) A (2) bekezdés alkalmazdsaban a népegészségiigyi sziikséghelyzetek és jelentos

események sordn:

a)  aforgalombahozatali engedélyek jogosultjai az ESM-platformot haszndljak arra,
hogy —a 9. és 10. cikkel ¢sszhangban — bejelentsék az Ugynokségnek a 9. cikk (2)
bekezdésének a) pontjaban emlitett egyediili kapcsolattarté pontokon keresztiil a
kritikus fontossdagu gyogyszerek jegyzékein szereplo gyogyszerekkel kapcsolatos

informaciokat;

b  atagallamok az ESM-platformot hasznaljak arra, hogy —a 9. és 11. cikkel
dsszhangban — bejelentsék az Ugyniokségnek a 9. cikk (1) bekezdésének d)
pontjaban emlitett egyediili kapcsolattarto pontokon keresztiil a kritikus fontossdagu

gyogyszerek jegyzékein szereplo gyogyszerekkel kapcsolatos informadciokat.

Az elsé albekezdés b) pontjaban emlitett jelentéstételnek az azon pontban emlitetetteken
tul tartalmaznia kell a forgalombahozatali engedélyek jogosultjaitol és a
nagykereskedelmi forgalmazoktol, illetve relevins esetben a kritikus fontossdagu
gyogyszerek jegyzékeire felvett gyogyszerekkel lakossagi elldatisra engedéllyel rendelkezd
vagy arra jogosult egyéb személyektol vagy jogalanyoktol kapott informdciokat is.
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(4) A (2) bekezdés alkalmazdsaban, valamint a népegészségiigyi sziikséghelyzetekre és a

jelentds eseményekre valo felkésziiltség biztositasa tekintetében:

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

hogy bejelentsék az Ugynikségnek a kovetkezbket:

b)

il.

a 726/2004/EK rendelet 13. cikkének (4) bekezdésében emlitett informdciok

az emlitett rendelettel osszhangban megadott engedélyek vonatkozdasdaban;

adott esetben a 9. cikk (3) bekezdésében meghatarozott kategoriakon alapulo,
olyan informadciok, amelyek olyan tényleges vagy potencidlis
gyogyszerhianyokhoz kapcsolédnak, amelyek adott esetben valosziniileg

népegészségiigyi sziikséghelyzethez vagy jelentds eseményhez vezetnek;

a tagallamok az ESM-platformot haszndljak arra, hogy a 9. cikk (1) bekezdésének

e) pontjaban emlitett egyediili kapcsolattarto pontokon keresztiil bejelentsék az

Ugynokségnek az olyan gyogyszerhianyokat, amelyek valésziniileg

népegészségiigyi sziikséghelyzethez vagy jelentos eseményhez vezetnek a 4. cikk (2)

bekezdésével osszhangban.

(5) A (4) bekezdés b) pontjaban emlitett bejelentés:

@)

b)

magdaban foglalja a 2001/83/EK irdanyelv 23a. cikkében emlitett
informadciokat, amelyeket a gyogyszerekért felelos illetékes nemzeti
hatosagoknak jelentettek be az emlitett iranyelvvel ésszhangban megadott

engedélyek vonatkozdasaban;

magaban foglalhat a forgalombahozatali engedélyek jogosultjaitol, a
nagykereskedelmi forgalmazoktol, valamint lakossagi gyogyszerellatdsra
engedéllyel rendelkezd vagy arra jogosult egyéb személyektol vagy

jogalanyoktol kapott kiegészito informdciokat.
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(6) Az Ugynokség az ESM-platform optimalis haszndlatinak biztositisa érdekében:

a)

b)

d)

a gyogyszerhiannyal foglalkozo iranyitocsoporttal egyiittmiikodésben kidolgozza az
ESM-platformra vonatkozo miiszaki és funkciondlis eldirasokat, beleértve a
meglévo nemzeti rendszerekkel valo adatcserére szolgalo adatcsere-mechanizmust

és az elektronikus benyujtasok formdtumdt;

eloirja, hogy az ESM-platformon keresztiil benyujtott adatok feleljenek meg a
Nemzetkozi Szabvanyiigyi Szervezet daltal a gyogyszerek azonositasara kidolgozott
szabvanyoknak, valamint hogy azok a gyogyszeripari szabdlyozasi folyamatokban
hasznadlt torzsadatok teriiletein alapuljanak, nevezetesen az anyag, a készitmény, a

szervezet és relevdns esetben a referenciaadatok teriiletén;

a gyogyszerhiannyal foglalkozo iranyitocsoporttal egyiittmiikodésben kidolgozza a
jelentéstétel szabvanyos terminologidjat, amelyet a forgalombahozatali engedélyek
jogosultjainak és a tagallamoknak az ESM-platformon tett bejelentésekhez

hasznalniuk kell;

a gyogyszerhiannyal foglalkozo iranyitocsoporttal egyiittmiikodésben relevins
iranymutatast dllapit meg az ESM-platformon keresztiil torténd jelentéstételre

vonatkozoan;
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e)

g

h)

a jelentéstétel megkettozése nélkiil biztositia, hogy az adatok az ESM-platform, a
tagallami informdcidtechnologiai rendszerek, valamint az egyéb relevdans
informdciotechnologiai rendszerek és adatbazisok kozott interoperabilisak

legyenek;

biztositja, hogy a Bizottsdg, az Ugynikség, az illetékes nemzeti hatésdgok és a
gyogyszerhiannyal foglalkozo irdanyitocsoport megfeleld szintii hozzdféréssel

rendelkezzenek az ESM-platformon talalhato informdciokhoz;

biztositja, hogy a rendszerbe benyujtott bizalmas iizleti informdciokat megvédjék az

indokolatlan nyilvanossdagra hozatallal szemben;

biztositja, hogy az ESM-platform teljesen miikédoképessé viljon ... [36 honappal e
rendelet hatdalybalépésének idopontjat kovetoen]-ig, és tervet dolgoz ki az ESM-

platform megvalositasara vonatkozoan.
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2

14. cikk

A gybgyszerhiannyal foglalkozo irdnyitocsoportra vonatkoz6 tajékoztatas

Az Ugyndkség — a webportaljanak egy kiilon erre a célra kialakitott weboldaldn és mas
megfeleld eszkdzokon keresztiil, az illetékes nemzeti hatésagokkal egyiittmiikodve — kellg
idoben tajékoztatast nyjt a nyilvanossagnak €s az érdekcsoportoknak a
gyogyszerhiannyal foglalkoz6 irdnyitdcsoport munkéjara vonatkozdan, és adott esetben
reagdl a gyogyszerhiannyal foglalkozo iranyitécsoport munkdjdat célba vevo

dezinformdciora.
A gyogyszerhiannyal foglalkozo iranyitocsoport eljarasainak datlathatoknak kell lenniiik.

A gyogyszerhiannyal foglalkozo iranyitocsoport iiléseinek napirendjérol és
jegyzokonyveirol késziilt osszefoglalokat, valamint a 3. cikk (5) bekezdésében emlitett
eljarasi szabalyzatot, tovabba a 8. cikk (3) és (4) bekezdésében emlitett ajanlasokat
dokumentilni kell, és az Ugynikség webportdljanak egy kiilon erre a célra kialakitott

weboldaldan nyilvanosan hozzdférhetové kell tenni.

Amennyiben a 3. cikk (5) bekezdésében emlitett eljardsi szabdlyzat lehetové teszi a
gyogyszerhiannyal foglalkozo iranyitocsoport tagjai szamdra, hogy eltérd véleményeik
rogzitését kérjék, a gyogyszerhiannyal foglalkozo iranyitocsoportnak a gyogyszerekért
felelos illetékes nemzeti hatosagok kérésére azok rendelkezésére kell bocsdtania az ilyen

eltérd véleményeket és az azok alapjaul szolgalo indokokat.
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I11. FEJEZET
NEPEGESZSEGUGYI SZUKSEGHELYZETEK KEZELESERE
POTENCIALLAL RENDELKEZO GYOGYSZEREK

15. cikk

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

A sziikséghelyzeti munkacsoportot a népegészségligyi sziikséghelyzetekre valo felkésziilés
soran, illetve azok idején kell 6sszehivni, személyes jelenléttel jaro ilés vagy tavértekezlet

formajaban.
A sziikséghelyzeti munkacsoport titkarsagat az Ugynokség biztositja.

(2) Népegészségiigyi sziikséghelyzetek idején a sziikséghelyzeti munkacsoport a kovetkezd
feladatokat latja el:

a)  az Ugynokség tudomdnyos bizottsdigaival, munkacsoportjaival és tudomdnyos
tandcsado csoportjaival kapcsolatot tartva, tudomanyos szaktanacsadas biztositasa
¢s az olyan gyogyszerekre vonatkozd, rendelkezésre 4ll6 tudomédnyos adatok
attekintése, amelyek népegészségiigyi sziikséghelyzet kezelésére potenciallal
rendelkeznek, beleértve a fejlesztok rendelkezésére allo adatok bekeérését €s a veliik

torténd eldzetes egyeztetések lefolytatasat;
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b)

d)

a klinikai vizsgalati tervek fé szempontjaival kapcsolatos tandcsadds, valamint a
népegészségiigyi sziikséghelyzetet el6idézo betegség kezelésére, megeldzésére vagy
diagnosztizalasara szant gyogyszerek klinikai vizsgalataival I kapcsolatos
tandcsadas a fejlesztok részére, e rendelet 16. cikkével 6sszhangban, a
tagallamoknak a klinikai vizsgdlat engedélyezése irant benyujtott kérelmeknek a
sajadt teriiletiikon, az 536/2014/EU rendelettel osszhangban végzendo értékelése

tekintetében fenndallo feladatainak sérelme nélkiil,

tudoményos tamogatas nyujtasa a népegészségligyi sziikséghelyzetet el6idézo
betegség kezelésére, megeldzésére vagy diagnosztizalasara szant gyogyszerek

klinikai vizsgalatainak || el6segitéséhez;

hozzajarulas az Ugyndkség tudoményos bizottsdgainak, munkacsoportjainak és

tudomanyos tanacsadd csoportjainak a munkéjahoz;

az Ugynikség tudomdnyos bizottsagaival, munkacsoportjaival és tudomdnyos
tandcsado csoportjaival kapcsolatot tartva, a 18. cikkel 6sszhangban tudomanyos
ajanlasok nyujtasa barmely olyan gyogyszer haszndlata tekintetében, amely

potenciallal rendelkezik népegészségiigyi sziikséghelyzetek kezelésére;
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az illetékes nemzeti hatosdgokkal, az unios szervekkel és ligynokségekkel, az
Egészségiigyi Vilagszervezettel, harmadik orszagokkal és nemzetkozi tudomanyos
szervezetekkel valo sziikség szerinti egyiittmiitkodés olyan tudoményos és technikai
kérdésekrodl, amelyek a népegészségiigyi sziikséghelyzettel €s a népegészségiigyi

sziikséghelyzetek kezelésére potenciallal rendelkezd gydgyszerekkel kapcsolatosak.

Az elsd albekezdés c¢) pontjaban emlitett timogatas magaban foglal a hasonl6 vagy

kapcsolodo tervezett klinikai vizsgalatok megbizdi szamara nyujtando, kézos klinikai

vizsgalatok 1étrehozasara vonatkozé tanacsadast, és magaban foglalhat az 536/2014/EU

rendelet 2. cikke (2) bekezdésének 14. pontjaval és 72. cikkével 6sszhangban, megbizdként

vagy k6z6s megbizoként valo fellépés céljabol 1étrehozandd megallapodasokra vonatkozo

tanacsadast.

3) A sziikséghelyzeti munkacsoport a kovetkezokbdl all:

a)

b)

az Ugynokség tudomanyos bizottsagainak és munkacsoportjainak elndkei vagy

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

az Ugyndkség munkacsoportjainak képviseldi, beleértve a betegek és fogyasztok
érdekvédelmi munkacsoportianak képviseloit, valamint az egészségiigyi dolgozok

érdekvédelmi munkacsoportjanak képviseloit;
az Ugynokség személyi allomanyéanak tagjai;

a 2001/83/EK iranyelv 27. cikkével 6sszhangban 1étrehozott koordinécids csoport
képviseldi;
az 536/2014/EU rendelet 85. cikkével dsszhangban létrehozott, a klinikai

vizsgalatokkal foglalkozo6 koordinacios €s tandcsado csoport képviseldi; és

egyeéb klinikai vizsgalati szakértok, akik a gyogyszerekert felelos illetékes nemzeti

hatésagokat képviselik. |

A sziikséghelyzeti munkacsoport tagjait azon szervezetek jelolik, amelyeket képviselnek.

Sziikség szerint, eseti alapon kiilsé szakértoket lehet kinevezni a sziikséghelyzeti

munkacsoportba, kiilonosen az 5. cikk (3) bekezdésében emlitett esetekben.
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Egyéb unios szervek és ligynokségek képviseldit szlikség szerint, eseti alapon kell
meghivni, hogy vegyenek részt a szlikséghelyzeti munkacsoport munkajaban, kiilondsen az

5. cikk (3) bekezdésében emlitett esetekben.

A sziikséghelyzeti munkacsoport elndki tisztét az Ugyndkség képviseldje latja el, a

tarselnoki tisztét pedig a CHMP elnike vagy alelnoke.
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4

)

(6)

A sziikséghelyzeti munkacsoport dsszetételét az Ugynokség igazgatotanacsanak kell
jovahagynia, figyelembe véve a népegészségiigyi sziikséghelyzetre adando terdpids vilasz

szempontjabol relevans konkrét szakértelmet.

Az Ugyndkség ligyvezetd igazgatoja vagy az ligyvezetd igazgatd képviseldje, valamint a
Bizottsag és az Ugynikség igazgatétandcsanak képviseldi a sziikséghelyzeti

munkacsoport valamennyi iilésén jogosultak részt venni.

A sziikséghelyzeti munkacsoport tagsagi osszetételét nyilvanosan hozzaférhetové kell

tenni.

A sziikséghelyzeti munkacsoport tdrselnokei az iléseken valo részvétel céljabol
meghivhatjak a tagallamok egyéb képviseléit, az Ugynokség tudomanyos bizottsagainak és
munkacsoportjainak tagjait, tovabba harmadik feleket, beleértve a gyogyszerek teriiletén
miikodo érdekcsoportok képviseldit, a forgalombahozatali engedélyek jogosultjait,
fejlesztdket, a klinikai vizsgélatok megbizoit, a klinikai vizsgalati halozatok képviseldit,
fiiggetlen klinikai vizsgdlati szakértoket és kutatokat, valamint az egészségligyi

szakemberek ¢és a betegek képviseldit.

A sziikséghelyzeti munkacsoport megallapitja az eljarasi szabalyzatat, beleértve az

ajanlasok elfogadasara vonatkozo szabalyokat is.

Az elso albekezdésben emlitett eljarasi szabalyzat akkor 1ép 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 tandcsado és tamogato szervként latja el a feladatait, amelyek elkiilontilnek

az Ugynokség tudomanyos bizottsagainak feladataitol, és nem sértik azokat.

A CHMP és az Ugynikség egyéb relevins tudomdnyos bizottsdgai a véleményeik

elfogaddsa soran figyelembe veszik a sziikséghelyzeti munkacsoport ajanldsait.

A sziikséghelyzeti munkacsoport figyelembe veszi az e bekezdés masodik albekezdésében
emlitett bizottsdgok 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

atlathatdsag és a tagjainak fliggetlensége tekintetében.
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©)

(1)

)

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

o

megel6zden tajékoztatia a tagdallamokat és adott esetben az EUBB-t is.

16. cikk

A klinikai vizsgalatokra vonatkozo6 tanacsadas

Népegészségiigyi szlikséghelyzet idején a sziikséghelyzeti munkacsoport a gyorsitott
tudomanyos szaktanacsadasi eljaras részeként tandcsot nyujt a klinikai vizsgalatok ¢s a
fejlesztok altal a klinikai vizsgalat engedélyezése iranti kérelemben benyujtott vagy
benyujtani kivant klinikai vizsgalati tervek fo szempontjaira vonatkozéan, az érintett
tagallamnak vagy tagallamoknak a 536/2014/EU rendelet szerinti felelossége sérelme
nélkiil.

Amennyiben egy fejleszto gyorsitott tudomanyos szaktanacsadasi eljarasban vesz részt, a
sziikséghelyzeti munkacsoport téritésmentesen, legkésdbb 20 nappal azt kdvetden
biztositja az (1) bekezdésben emlitett szaktanacsadést, hogy a fejlesztd benytjtotta az
Ugynokségnek a kért informécio és adatok teljes készletét. A szaktanacsot a CHMP-nek
jova kell hagynia.
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3)

4

)

(6)

A sziikséghelyzeti munkacsoport megallapitja az eldirt informéacio- és adatkészlet
benyujtasara vonatkozo6 eljarasokat €s irdnymutatast, beleértve az azon tagallamra vagy
tagallamokra vonatkozé informaciokat is, ahol klinikai vizsgalat engedélyezése iranti

kérelmet nytjtanak be vagy terveznek benyujtani.

A sziikséghelyzeti munkacsoport a tudomdnyos szaktandcs kidolgozdsdba bevonja a
tagéllamokl klinikai vizsgdlati szakértelemmel rendelkez6 képviseldit, kiiléndsen olyan
esetekben, amikor klinikai vizsgalat engedélyezése iranti kérelmet nydjtanak be vagy

terveznek benytjtani I .

Olyan klinikai vizsgélati kérelem engedélyezésekor, amelyre vonatkozdan a munkacsoport
tudomanyos szaktanacsot adott, a tagallamok I figyelembe veszik az emlitett szaktanacsot.

A sziikséghelyzeti munkacsoport daltal nyujtott tudomdnyos szaktandcsadds nem sértheti

az 536/2014/EU rendeletben eldirt etikai feliilvizsgalatot.

Amennyiben egy fejleszto az e cikk (5) bekezdésében emlitett tudomanyos
szaktanacsadasban részesiil, az emlitett fejlesztének a késébbiekben be kell nytjtania az
Ugynokségnek a klinikai vizsgalatokbol szarmazé adatokat, ha az Ugyndkség a 18. cikk

értelmében az emlitett adatokra irdnyul6 kérést terjeszt elo.
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(7) 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 eljarasokkal 6sszhangban kell biztositani.

17. cikk
A klinikai vizsgadlatokra és a forgalombahozatali engedélyekkel kapcsolatos hatdarozatokra

vonatkozo nyilvanos informdciok

(1) A népegészségiigyi sziikséghelyzet idotartamdara az Unioban végzett klinikai vizsgalatok
megbizoi kitelesek kiilonosen a kovetkezo informacidkat nyilvanosan hozzaférhetové
tenni az 536/2014/EU rendelet 80., illetve 81. cikkével létrehozott unios portdlon, illetve

unios adatbazison keresztiil:

a)  a klinikai vizsgalati terv, az 536/2014/EU rendelet alapjan engedélyezett
valamennyi vizsgdlat vonatkozdasaban minden egyes olyan vizsgdlat kezdetén,

amely a népegészségiigyi sziikséghelyzet kezelésére potencidllal rendelkezo

gyogyszereket vizsgal;
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b)  az eredmények isszefoglaloja, az Ugynokség dltal meghatdrozott, az 536/2014/EU

rendelet 37. cikkében megdllapitott idévonalndl révidebb idovonalon beliil.

) Amennyiben egy, a népegészségiigyi sziikséghelyzet szempontjabdl relevanciaval biro

gyogyszer forgalombahozatali engedélyt kap, az Ugynokség kiozzéteszi kiilondsen:

a) aterméktajékoztatot a forgalombahozatali engedély megaddsdanak idépontjaban

érvényes felhaszndlasi feltételek részletes ismertetésével;

b)  az eurdpai nyilvanos értékeld jelentéseket a leheto leghamarabb, és lehetoség

szerint a forgalombahozatali engedélyt koveto hét napon beliil;

c) akérelem alatimasztisdra az Ugynokséghez benyujtott klinikai adatokat, lehetéleg

a Bizottsag altali forgalombahozatali engedélyezéstol szamitott két honapon beliil;

d) a2001/83/EK iranyelv 1. cikkének 28c. pontjaban emlitett kockdzatkezelési terv

teljes szovegét és annak barmely frissitett valtozatat.

Az elsé albekezdés c) pontjdinak alkalmazdsiban az Ugyniokség anonimizdl valamennyi

személyes adatot, és kitakarja a bizalmas iizleti informdciokat.
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18. cikk

A gyobgyszerek feliilvizsgalata és a felhasznalasukra vonatkoz6 ajanlasok

(1) A sziikséghelyzeti munkacsoport a népegészségligyi sziikséghelyzet elismerését kovetden

elvégzi az olyan gydgyszerekrol rendelkezésre allo tudomanyos adatok feliilvizsgalatat,
amelyek a népegészségiigyi sziikséghelyzetek eredményes kezelésére potenciallal
rendelkeznek. Az emlitett feliilvizsgélatot a népegészségiigyi sziikséghelyzet alatt I
valahdanyszor sziikséges frissiteni kell, tobbek kozott, amennyiben a sziitkséghelyzeti
munkacsoport és a CHMP megallapodik a forgalombahozatali engedély iranti kérelem

ertéekelésének elokeészitésérol.

(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 veliik. A
szlikséghelyzeti munkacsoport a klinikai tanulmanyokon kiviil eléallitott egészségiigyi
adatokat I is felhasznalhat — amennyiben rendelkezésre allnak —, figyelembe véve az

emlitett adatok megbizhatdsagat.

A sziikséghelyzeti munkacsoport — a tovabbi informdciok és adatcserék tekintetében —

kapcsolatot tarthat harmadik orszdagbeli gyogyszeriigynokségekkel.
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3)

(4)

©)

(6)

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

céljabol, a kovetkezokre vonatkozdan:

a) a2001/83/EK iranyelv vagy a 726/2004/EK rendelet hatdlya ala tartozé gyogyszerek

engedélyezés elbtti hasznalata; vagy

b)  egy nem engedélyezett gyogyszer hasznalata és forgalmazasa a 2001/83/EK iranyelv
5. cikkének (2) bekezdésével 6sszhangban.

A (3) bekezdés értelmében nytjtott ajanlas kézhezvételét kovetden a CHMP elfogadja
véleményeét az érintett gyogyszer hasznalatara és forgalmazésara vonatkozdéan tdmasztando

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

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

felhasznalasara.

A (3) bekezdés értelmében nyujtott ajanlasainak kidolgozésa soran a sziikséghelyzeti
munkacsoport konzultalhat az érintett tagadllammal, és felkérheti, hogy bitzositson minden
olyan hozzaférhetd informaciot vagy adatot, amelyet a tagallam felhasznalt azon
hatarozataval kapcsolatban, hogy a gydgyszert engedélyezés eldtti alkalmazasra elérhetoveé
teszi. Egy ilyen felkérést kovetden a tagallam rendelkezésre bocsatja valamennyi kért

informaciot és adatot.
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19. cikk

A sziikséghelyzeti munkacsoportra vonatkozo tajékoztatas

Az Ugyndkség — webportaljanak egy kiilon erre a célra kialakitott weboldaldn és mds megfelelé
eszkozokon keresztiil, az illetékes nemzeti hatosdagokkal egyiittmiikodve — kello idoben
tajékoztatast nyujt a nyilvanossagnak és a relevans érdekcsoportoknak a sziikséghelyzeti
munkacsoport munkdjara vonatkozoan, és adott esetben reagal a sziikséghelyzeti munkacsoport

munkadjat célba vevo dezinformdciora.

Az Ugynokség a webportdljan rendszeresen kizzéteszi a szitkséghelyzeti munkacsoport tagjainak
jegyzékét, a 15. cikk (6) bekezdésében emlitett eljardsi szabdlyzatot és a feliilvizsgalat targydt
képezo gyogyszerek jegyzékeét, valamint a 18. cikk (4) bekezdése értelmében elfogadott

véleményeket.
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20. cikk

Informéciotechnoldgiai eszkdzok és adatok

A sziikséghelyzeti munkacsoportnak a népegészségiigyi sziikséghelyzetek idején kifejtett munkaja

elékészitésekor és tAmogatasa érdekében az Ugyndkség:

a) kifejleszti €s karbantartja az informacidk és adatok — tobbek kozott a klinikai
tanulmanyokon I kiviil eléallitott elektronikus egészségiigyi adatok — benyujtasara
szolgal6 informaciotechnologiai eszkozoket, tobbek kozott egy interoperabilis IT
platformot, amelyek megkonnyitik az egyéb meglévd informdciotechnologiai eszkozokkel
és a fejlesztés alatt allo informdciotechnologiai eszkozokkel valo interoperabilitast,

valamint megfeleld tamogatdst nyujtanak az illetékes nemzeti hatésdagok szamdra,

b) koordindlja a népegészségiigyi sziikséghelyzettel kapcsolatos betegségek kezelésére,
megeldzésére vagy diagnosztizalasdra szdant gyogyszerek felhaszndldsdra, hatékonysagara
¢és biztonsagossagara vonatkozd, fliggetlen nyomonkovetési tanulméanyokat a relevans
adatok, tobbek kizitt — relevins esetben — a hatosagok || birtokéban 16v6 adatok

felhasznalasaval;
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c) szabalyozasi feladatai részeként digitalis infrastrukturdkat vagy informaciotechnologiai
eszkozoket vesz igénybe annak érdekében, hogy eldsegitse a klinikai tanulmanyokon 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 unids szervek kozotti cseréjét;

d) hozzaférést biztosit a sziikséghelyzeti munkacsoport szamara olyan elektronikus
egészseégligyi adatok — tobbek kozott a klinikai tanulméanyokon kiviil I eldallitott
egészségiigyi adatok — kiilsd forrasaihoz, amelyekhez az Ugyndkség hozzaféréssel

rendelkezik.

Az elsé bekezdés b) pontjanak alkalmazdsaban a vakcindkra vonatkozo koordinaciot az ECDC-vel

egylittmiikodésben kell végezni, kiilondsen egy 1j, vakcina-nyomonkdvetd IT platformon keresztiil.
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(1)

)

IV. FEJEZET

A KRITIKUS FONTOSSAGU ORVOSTECHNIKAI ESZKOZOK HIANYAINAK
NYOMON KOVETESE ES MERSEKLESE,

VALAMINT A SZAKERTOI BIZOTTSAGOKNAK NYUJTOTT TAMOGATAS

21. cikk

Az orvostechnikai eszk6zok hianydval foglalkoz6 tigyvezetd iranyitocsoport

E rendelettel az Ugynokségen beliil 1étrejon az orvostechnikai eszkdzok hidnydval
foglalkoz6 ligyvezetd iranyitocsoport (a tovabbiakban: az orvostechnikai eszk6zok

hianydval foglalkoz6 irdnyitocsoport).

Az orvostechnikai eszkdzok hianydval foglalkozo iranyitocsoport felelds a 22., 23. és 24.

cikkben emlitett feladatok teljesitéséért.

Az orvostechnikai eszkdzdk hidnydval foglalkoz6 irdnyitocsoport rendszeresen — és
emellett, valahdanyszor a helyzet megkoveteli —, személyes jelenléttel vagy tavértekezlet
formajaban iilésezik egy népegészségiigyi sziikséghelyzetre vald felkésziilés céljabol vagy

ilyen helyzet idején.

Az orvostechnikai eszk6zok hidnydval foglalkozo iranyitdcsoport titkarsagat az

Ugyndkség biztositja.

Az orvostechnikai eszkdzok hidnydval foglalkoz6 irdnyitocsoport tagjai az Ugyndkség egy
képviseldje, a Bizottsag egy képviseldje és az egyes tagallamok altal kinevezett egy-egy

képviseld.

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

koordindcios csoport) kinevezett képviselokkel.

Az orvostechnikai eszk6zok hidnydval foglalkozo iranyitocsoport tagjait elkisérhetik
meghatarozott tudomanyos vagy technikai szakteriileten jartas szakértok az orvostechnikai

eszkozok hidnydval foglalkozo iranyitocsoport iiléseire.
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Az orvostechnikai eszkozok hianyaval foglalkozo iranyitocsoport tagjainak jegyzékét

kizzé kell tenni az Ugynikség webportdljdn.

A betegek és fogyasztok érdekvédelmi munkacsoportjanak egy képviseldje és az,
egészségiigyi dolgozok érdekvédelmi munkacsoportjanak egy képviseldje
megfigyelokként részt vehetnek az orvostechnikai eszkozok hianydaval foglalkozo

irdnyitdcsoport iilésein.

3) Az orvostechnikai eszkdzok hianydval foglalkozo iranyitocsoport tarselnoki tisztét az
Ugynokség képviseldje és a tagdllamok egy képviseldje ldtja el, akit az orvostechnikai
eszkozok hianyaval foglalkozo iranyitécsoportbeli tagallamok képviseloi maguk koziil

valasztanak ki.

Az orvostechnikai eszkdzok hidnyaval foglalkozo iranyitdcsoport tarselnokei — sajdt
kezdeményezésiikre vagy az orvostechnikai eszkozok hianyaval foglalkozo
irdnyitocsoport egy vagy tobb tagjanak kérésére — meghivhatnak harmadik feleket, I
beleértve az orvostechnikai eszk6zok teriiletén miikodo érdekcsoportok képviseloit, igy
példaul a gyartok és a bejelentett szervezetek képviseldit vagy az orvostechnikai eszkozok
ellatasi lancanak barmely egyéb relevdns szereplojét, valamint az egészségiigyi
szakemberek, a betegek és a fogyasztok képviseldit, hogy sziikség esetén vegyenek részt

annak {ilésein megfigyeloként és szakértoi tandcsadas céljabol.

(4) Az orvostechnikai eszk6zok hidnydval 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 informaciokészletek €s ajanlasok elfogadasara vonatkozd

eljarasokat is.

Az els6 albekezdésben emlitett eljarasi szabalyzat hatalyba Iép, amint kézhezvette az
orvostechnikai eszk6zok hidnydval foglalkozo irdnyitocsoport a Bizottsagtol és az

Ugyndkség igazgatdtanacsatol kapott kedvezd véleményt.
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(5) Az orvostechnikai eszk6zok hidnydval foglalkoz6 iranyitocsoportot munkéjaban a 25. cikk

(1) bekezdésével 6sszhangban 1étrehozott munkacsoport segiti.

Az els6 albekezdésben emlitett munkacsoport az orvostechnikai eszkézok hianyanak

nyomon kovetéséert és kezeléséeért felelos, illetékes nemzeti hatosagok képvisel6ibdl all,

akik az egyediili kapcsolattarté pontok az orvostechnikaieszkoz-hianyokkal kapcsolatban.

22. cikk

A kritikus fontossagl orvostechnikai eszk6zok jegyzéke és a megadandé informaciok

(1) Haladéktalanul a népegészségiigyi sziikséghelyzet elismerését kovetden az orvostechnikai
eszk6zok hianydval foglalkoz6 iranyitocsoport konzultal a 21. cikk (5) bekezdésében
emlitett munkacsoporttal. Haladéktalanul az emlitett konzultacidt kovetéen az
orvostechnikai eszk6zok hidnydval foglalkozo irdnyitdcsoport elfogadja azon kritikus
fontossdagu orvostechnikai eszkozok kategoridinak jegyzEkét, amelyeket a
népegészségiigyi sziikséghelyzet idején kritikus fontossagunak itél (a tovabbiakban: a

népegészségiigyi sziikséghelyzet kritikus fontossagu eszkozeinek jegyzéke).

Amennyire lehetséges, a kritikus fontossagu orvostechnikai eszkozokre és a kapcsolodo
gyartokra vonatkozo relevans informdciokat az Eudamedbol kell gyiijteni, amint az
teljesen miikodoképessé valik. Informdciot kell gyiijteni adott esetben az importoroktol és
a forgalmazoktol is. Amig az Eudamed teljesen miikodoképessé nem vdlik, a
rendelkezésre dllo informdciok nemzeti adatbazisokbol vagy mas, rendelkezésre dllo

Sforrdasokbdl is gyiijthetok.

Az orvostechnikai eszk6zok hidnydval foglalkozo iranyitdcsoport frissiti a
népegészségiigyi sziikséghelyzet kritikus fontossagu eszkézeinek jegyzekét, valahanyszor

sziikséges, a népegeszségligyi sziikséghelyzet elismerésének megsziinéséig.
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(2) A 25. cikk (2) bekezdésének alkalmazasdban az orvostechnikai eszk6zok hidnydval
foglalkoz6 iranyitocsoport elfogadja és nyilvanosan hozzdférhetové teszi a
népegészségiigyi sziikséghelyzet kritikus fontossagl eszkdzeinek jegyzékére felvett
orvostechnikai eszk6zok kinalatanak és keresletének nyomon kdvetéséhez sziikséges, a 25.
cikk (2) bekezdésének b) és c¢) pontjaban emlitett informaciokészletet, és tajékoztatja a 21.

cikk (5) bekezdésében emlitett munkacsoportot az emlitett informacidkészletrol.
3) Az Ugyndkség a webportaljanak egy kiilon erre a célra kialakitott weboldalan kdzzéteszi:

a)  anépegészségligyi sziikséghelyzet kritikus fontossagu eszkozeinek jegyzékét,

valamint az emlitett jegyzék barmely frissitését; és

b) anépegészségiigyi sziikséghelyzet kritikus fontossagu eszkdzeinek listajara felvett
kritikus fontossadgu orvostechnikai eszk6zok tényleges hianyaira vonatkoz6

informaciodkat.
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23. cikk

A népegészségligyi sziikséghelyzet kritikus fontossagu eszkdzeinek jegyzékén szerepld

(1)

)

orvostechnikai eszkdzok hidnyainak nyomon kdvetése

Népegészségiigyi szlikséghelyzet idején az orvostechnikai eszk6zok hidnydval foglalkoz6
iranyitdcsoport nyomon kdveti a népegészségiigyi sziikséghelyzet kritikus fontossagu
eszkozeinek jegyzékére felvett orvostechnikai eszkozok kinalatat és keresletét abbol a
célbol, hogy azonositsa az emlitett orvostechnikai eszkdzok barmely tényleges vagy
potencialis hidnyait. Az orvostechnikai eszkdzok hidanydval foglalkozo iranyitocsoport az
ilyen nyomon kovetést a népegészségiigyi sziikséghelyzet kritikus fontossagu eszkozeinek
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 hianydval foglalkoz6 irdnyitocsoport relevans esetben kapcsolatot tart az
orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo koordinaciés csoporttal, az EUBB-vel és a
népegészségiigyi sziikséghelyzetekkel foglalkozo, az unios jog alapjan létrehozott barmely

egyéb relevans tandcsado bizottsaggal.

Az e cikk (1) bekezdésében emlitett nyomon kovetés céljabol az orvostechnikai eszkdzok
hianyaval foglalkoz6 irdnyitdcsoport felhasznalhat eszkoznyilvantartasokbol és
adatbazisokbol szarmazé adatokat, amennyiben az Ugyndkség rendelkezésére 4llnak ilyen
adatok. Ennek soran az orvostechnikai eszk6z0k hidnydval foglalkozo iranyitocsoport
figyelembe veheti az (EU) 2017/745 rendelet 108. cikke és az (EU) 2017/746 rendelet 101.
cikke alapjan eléallitott adatokat.
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24. cikk

Az orvostechnikai eszkdz-hianyokra vonatkozo jelentéstétel és ajanlasok

(1) A népegészségiigyi sziikséghelyzet id6tartamara az orvostechnikai eszk6zok hianydval
foglalkoz6 irdnyitocsoport rendszeresen jelentést tesz a Bizottsagnak és a 25. cikk (2)
bekezdésének a) pontjaban emlitett egyediili kapcsolattarto pontoknak a 23. cikkben
emlitett nyomon kovetés eredményeirdl, és igy kiilondsen jelzi a népegészségiigyi
sziikséghelyzet kritikus fontossagu eszkozeinek jegyzékére felvett orvostechnikai

eszkozok minden tényleges vagy potencialis hianyat.

(2) Amennyiben a Bizottsag, a tagdllamok vagy egy vagy tobb, a 25. cikk (2) bekezdésének a)
pontjaban emlitett egyediili kapcsolattarto pont kéri, az orvostechnikai eszkdzok
hidanydval foglalkoz6 irdnyitocsoport 0sszesitett adatokat és keresleti elorejelzéseket

szolgéltat megdallapitasainak és kovetkeztetéseinek aldtdmasztasara.

Az elso albekezdés alkalmazéasaban az orvestechnikai eszkozok hianydval foglalkoz6
iranyitocsoport kapcsolatot tart az ECDC-vel, hogy jarvanyiigyi adatokat szerezzen az
orvostechnikai eszkdzok irdnti igények eldrejelzésének segitése érdekében, valamint a
gyogyszerek hianydval foglalkoz6 iranyitocsoporttal, amennyiben a népegészségiigyi
sziikséghelyzet kritikus fontossagl eszkozeinek jegyzékére felvett orvostechnikai

eszkozoket valamely gydgyszerrel egylitt hasznaljak.

Az orvostechnikai eszkozok hianydaval foglalkozo iranyitocsoport megallapitdsait és
kovetkeztetéseit — adott esetben, a versenyjoggal ossthangban — hozzdférhetové lehet
tenni az orvostechnikai eszkozok dagazatiban miikodo egyéb szereplok szamdra a

tényleges vagy potencidalis hianyok jobb megelozése vagy mérséklése céljabol.
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3)

(4)

Az (1) és (2) bekezdésben emlitett jelentéstétel részeként az orvostechnikai eszkdzok
hianydval foglalkoz6 irdnyitocsoport ajanlasokat nyujthat olyan intézkedésekre
vonatkozoan, amelyeket a Bizottsag, a tagallamok, az orvostechnikai eszkdzok gyartoi,
bejelentett szervezetek és mas szervezetek hozhatnak a tényleges vagy potencialis

orvostechnikaieszkdz-hidnyok megeldzése vagy mérséklése érdekében.

Az elsd albekezdés alkalmazéasaban az orvostechnikai eszkdzok hidanydval foglalkozo
iranyitocsoport relevans esetben kapcsolatot tart az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo
koordindcios csoporttal, az EUBB-vel és a népegészségiigyi sziikséghelyzetekkel
foglalkozo, az unios jog alapjan létrehozott barmely egyéb relevins tandcsado

bizottsaggal.

Az orvostechnikai eszkdzdk hidnydval foglalkoz6 irdnyitocsoport sajat kezdeményezésére
vagy a Bizottsag felkérésére ajanlasokat nyujthat olyan intézkedésekre vonatkozoan,
amelyeket a Bizottsag, a tagallamok, az orvostechnikai eszk6zok gyartoi, bejelentett
szervezetek és mas szervezetek hozhatnak, hogy biztositsdk a népegészségiigyi
sziikséghelyzetek altal okozott tényleges vagy potencidlis orvostechnikaieszkoz-hidnyok

kezelésére valo felkésziiltséget.
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(5) Amennyiben a Bizottsag kéri, az orvostechnikai eszk6zok hidnydval foglalkozo
iranyitocsoport koordinalhatja relevans esetben az orvostechnikai eszkdzokért felelds
illetékes nemzeti hatosadgok, az orvostechnikai eszk6zok gyartoi, a bejelentett szervezetek
¢s mas szervezetek altal hozott intézkedéseket, hogy megel6zzék vagy mérsékeljék a
népegészségiigyi sziikséghelyzettel vagy jelentds eseménnyel Osszefliggésben fellépd

tényleges vagy potencialis orvostechnikaieszkdz-hianyokat.

25. cikk

Munkamodszerek €s az orvostechnikai eszkdzokre vonatkozo tajékoztatas

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

Ugynokség:

a)  meghatarozza al népegészségiigyi sziikséghelyzet kritikus fontossadgu eszkodzei
jegyzékének Osszeallitasara és feliilvizsgdlatdra vonatkozo eljarasokat és

kritériumokat;

b)  arelevans illetékes nemzeti hatosdgokkal koordindlva, észszerii
informéciotechnologiai nyomonkovetési és jelentéstételi rendszereket fejleszt ki,
amelyek eldsegitik a meglévd informadciotechnologiai eszkozokkel és az
Eudameddel — amint az teljesen miikodoképessé valik —valo interoperabilitdst,
valamint biztositjak a megfelelo tamogatast az illetékes nemzeti hatosagok szamdra

a nyomon kovetéshez és a jelentéstételhez;
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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 nydjtasara és a

24. cikkben emlitett intézkedések 0sszehangolasara vonatkoz6 modszereket.

Az els albekezdés a) pontjanak alkalmazasaban sziikség esetén konzultalni lehet az
orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozo koordinacios csoporttal, a gyartok képviseldivel, az
orvostechnikaieszkdz-agazat ellatasi lancanak mas relevans szerepldivel, valamint az

egészségligyi szakemberek, a betegek és a fogyasztok képviseldivel.

(2) Egy népegészségiigyi sziikséghelyzet elismerését kovetéen az Ugynokség:

a) anépegészségiigyi sziikséghelyzet kritikus fontossagl eszkozeinek jegyzékére felvett

orvostechnikai eszk6zok tekintetében létrehozza az orvostechnikai eszk6zok gyartoi

vagy azok meghatalmazott képviseldi, az importordk ¢és a bejelentett szervezetek

szdmara az egyediili kapcsolattarto pontokl Jjegyzékét;

b)  anépegészségiigyi sziikséghelyzet id6tartamara fenntartja az egyediili kapcsolattarto

pontok a) pontban emlitett jegyzékét;
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c) relevdans informaciokat kér a népegészségiigyi sziikséghelyzet kritikus fontossagu
eszkozeinek jegyzékére felvett orvostechnikai eszkdzokrél az a) pontban emlitett
egyediili kapcsolattartdé pontoktol az orvostechnikai eszkozok hidanydval foglalkozo
iranyitocsoport altal elfogadott informaciokészlet alapjan, és hataridot allapit meg az

emlitett informaciok benyujtasara;

d) relevdans informaciokat kér a népegészségiigyi sziikséghelyzet kritikus fontossagu
eszkozeinek jegyzékére felvett orvostechnikai eszk6zokrol a 21. cikk (5)
bekezdésének masodik albekezdésében emlitett egyediili kapcsolattartd pontoktol az
orvostechnikai eszk6zok hidnydval foglalkozo irdnyitocsoport altal a 22. cikk (2)
bekezdésével dsszhangban elfogadott informacidkészlet alapjan, és hataridot allapit

meg az emlitett informacidk benytjtasara.

Az Ugynikség a (3) bekezdésben eléirt informdcick osszegyiijtéséhez felhaszndlhat az elsé
albekezdésben emlitetettektol eltérd mas forrdsokat, beleértve meglévo adatbazisokat és

fejlesztés alatt allo adatbazisokat is.

Az els albekezdés a) pontjanak alkalmazasdban — relevansnak itélt esetben — informacios
forrasokként fel lehet hasznalni nemzeti vagy uniés adatbazisokat, beleértve az Eudamedet is,
amint az teljesen milkodOképessé valik, vagy az orvostechnikai eszk6zok teriiletén mitkodo

szovetségeket.
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3) A(2)

bekezdés c) pontjaban emlitett informacioknak magukban kell foglalniuk legalabb a

kovetkezdket:

a)

az orvostechnikai eszkdz gyartdjanak neve és adott esetben a meghatalmazott

képviseldjének neve;

b)  az orvostechnikai eszkdzt azonositod informaciok, valamint az orvostechnikai eszkoz
rendeltetése és sziikség esetén egyedi jellemzoi;
c) adott esetben a bejelentett szervezet neve €s szama, valamint a relevans tantsitvanyra
vagy tanusitvanyokra vonatkoz6 informaciok;
d) atényleges vagy potencialis orvostechnikaieszk6z-hianyra vonatkozo részletes
adatok, igy példaul a tényleges vagy becsiilt kezd6 €s zard datumok, valamint a
feltételezett vagy ismert ok;
e) az orvostechnikai eszkoz értékesitési és piaci részesedési adatai;
f)  azorvostechnikai eszkoz rendelkezésre dallo készletei;
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g)  az orvostechnikai eszkozre vonatkozo kindlati elorejelzés, beleértve az ellatdsi lanc

potencidlis sebezhetoségeire vonatkozo informdciokat;
h)  az orvostechnikai eszkoz mar leszallitott mennyiségei és tervezett szallitasai;
i) az orvostechnikai eszkozre vonatkozo keresleti elorejelzések;

j)  hidnymegelozési és -mérséklési tervek, amelyek minimalisan tartalmazzak a gyartasi

¢s ellatasi kapacitasra vonatkozo informdciokat;

k) arelevans bejelentett szervezetektdl kapott informaciok azon kapacitasukra
vonatkozoan, hogy a kérelmeket feldolgozzédk, valamint a népegészségiigyi
sziikséghelyzet kritikus fontossdgu eszkozeinek jegyzékére felvett orvostechnikai
eszkozokkel kapcsolatos megfeleloségértékeléseket — a sziikséghelyzetet tekintve

megfeleld idon beliil — lefolytassak és lezarjak;

1)  anépegészségiigyi szlikséghelyzet kritikus fontossagl eszkozeinek jegyzékére felvett
orvostechnikai eszkozokkel kapcsolatban tdjékoztatas a relevans bejelentett
szervezetekhez beérkezett kérelmek szamardl és a relevans megfeleldségértékelési

eljarasokrol;

m) folyamatban 1év0 megfeleldségértékelések esetén a népegészségiigyi sziikséghelyzet
kritikus fontossagl eszkozeinek jegyzékére felvett orvostechnikai eszkdzokkel
kapcsolatban a relevans bejelentett szervezetek altal végzett megfeleldseégértékelés
statusza, valamint az értékelés végeredményére vonatkozo esetleges kritikus
kérdések, amelyeket figyelembe kell venni a megfeleldségértékelési eljaras

befejezése érdekében.

Az elsé albekezdés k) pontjanak alkalmazasdaban a relevans bejelentett szervezetek kozlik az
értékelés varhato lezarasanak idopontjat. E tekintetben a bejelentett szervezeteknek
priorizalniuk kell a népegészségiigyi sziikséghelyzet kritikus fontossag eszkozeinek

jegyzékére felvett orvostechnikai eszk6zok megfeleldségértékeléseit.
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26. cikk
Az orvostechnikai eszk6zok gyartoira, a meghatalmazott képviseldkre,
az importorokre, a forgalmazokra és a bejelentett szervezetekre vonatkozo

kotelezettségek

(1) A 23. cikkben emlitett nyomon kdvetés elésegitése érdekében az Ugyndkség kérheti a
népegészségiigyi sziikséghelyzet kritikus fontossagu eszkdzeinek jegyzékére felvett
orvostechnikai eszk6zok gyart6itdl — vagy az esetnek megfeleloen azok meghatalmazott
képviselditol —, valamint adott esetben I importoreitol és forgalmazoitol, tovabba
sziikség esetén a relevans bejelentett szervezetektdl, hogy nytjtsdk be az Ugyndkség altal

meghatarozott hatariddig a kért informaciokat.

Az elsd albekezdésben emlitett, az orvostechnikai eszk6zok gyartoi vagy az esetnek
megfelelden meghatalmazott képviseldik, valamint adott esetben az importorok €s a
forgalmazok a 25. cikk (2) bekezdésének a) pontjaban emlitett egyediili kapcsolattartd
pontokon keresztiil, a 25. cikk (1) bekezdésének b) ponja értelmében megallapitott
nyomonkovetési és jelentéstételi rendszerek hasznalataval nytjtjak be a kért informéciokat.

Sziikség esetén biztositjak a frissitéseket.

(2) Az orvostechnikai eszkozok gyartoinak vagy az esetnek megfeleloen a meghatalmazott
képviseldiknek, a bejelentett szervezeteknek, valamint adott esetben az importéréknek
vagy a forgalmazoknak meg kell indokolniuk a kért informéciok megadasanak barmely
elmuasztasat, valamint barmely késedelmet a kért informacioknak az Ugyndkség ltal

meghatarozott hatariddig torténd megadasaban.
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3)

“4)

)

Amennyiben az orvostechnikai eszk6zok gyartoi vagy meghatalmazott képviseldik, a
bejelentett szervezetek vagy adott esetben az importorik és a forgalmazok jelzik, hogy az
altaluk benyujtott informéciok bizalmas iizleti jellegli informaciot tartalmaznak,
azonositaniuk kell az emlitett, ilyen jellegli informaciok relevans részeit, ¢s meg kell

magyarazniuk, hogy az emlitett informéci6 miért bizalmas iizleti jellegii.

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

szemben.

Amennyiben az orvostechnikai eszk6zok gyartoi vagy meghatalmazott képviseldik, a
bejelentett szervezetek vagy adott esetben az importorok és a forgalmazok az (1)
bekezdésben eldirtakon tal, barmely olyan informacidval rendelkeznek, amely az
orvostechnikai eszkdzok tényleges vagy potencidlis hidnyat bizonyitja, haladéktalanul

megadjak az Ugyndkségnek az ilyen informaciot.

A 23. cikkben emlitett nyomon kovetés eredményeire vonatkozo jelentéstételt és a 24.
cikkel 6sszhangban nyujtott, a megel6z6 vagy mérsékld intézkedésekre vonatkozo
ajanlasokat kovetden az (1) bekezdésben emlitett orvostechnikaieszkoz-gyartok vagy

meghatalmazott képviseldik, valamint adott esetben az importorok és forgalmazok:
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a) eljuttatjak 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) tajékoztatjak az orvostechnikai eszk6zok hidnydval foglalkozo iranyitocsoportot
barmely meghozott intézkedésrdl, és jelentést tesznek az emlitett intézkedések
eredményeirdl, tobbek kozott informacidt nyljtva az orvostechnikai eszkdzok

tényleges vagy potencialis hidnyanak megoldasarol is.

(6) Amennyiben az orvostechnikai eszk6zoknek az (1) bekezdésben emlitett gyartdi az Unidon
kiviil letelepedett gyért(')kl , az I e cikkel 6sszhangban| kért informacidkat a
meghatalmazott képviselok vagy adott esetben az importérok vagy a forgalmazok adjak

meg.
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27. cikk

A tagallamok szerepe az orvostechnikaieszkoz-hianyok nyomon kovetésében 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) pontjaban 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 fontossagu eszkozeinek
jegyzékére felvett orvostechnikai eszkozokkel kapcsolatos igényekre vonatkozo,
rendelkezésre dllo informaciokat, valamint az emlitett orvostechnikai eszkozokkel
kapcsolatos keresleti volumenre és keresleti elorejelzésekre vonatkozo, rendelkezésre

allo és becsiilt adatokat;

b)  a 26. cikk (3) bekezdésével osszhangban jelezze barmely bizalmas tizleti informacid

meglétét, és magyardzza meg, hogy az emlitett informécio miért bizalmas tlizleti

jellegti;

c) a?26.cikk (2) bekezdésével 6sszhangban jelezze a kért informaciok megadasdnak
barmely elmulasztasat, €s azt, hogy fennall-e barmely késedelem az emlitett

informacidknak az Ugynokség 4ltal meghatarozott hatariddig torténd megadasaban.

A tagallamoknak az Ugynokség altal meghatarozott hataridéig kell teljesiteniiik az
Ugynokség kérését.

(2) Az (1) bekezdés alkalmazasaban a tagallamok informaciokat gytijtenek — az esetnek
megfeleloen — az orvostechnikai eszkdzok gyartditdl és meghatalmazott képviseloiktol, az
egészségiigyi szolgaltatoktol, az importéroktdl és a forgalmazoktol, valamint a bejelentett
szervezetektdl a népegészségiigyi szlikséghelyzet kritikus fontossagh eszkozeinek

jegyzékére felvett orvostechnikai eszk6zokrol.
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3) Amennyiben a tagallamok az e cikk (1) és (2) bekezdésével 6sszhangban nyujtando
informacidkon til barmely olyan informécioval rendelkeznek, amely egy tényleges vagy
potencialas orvostechnikai eszkdz-hianyt bizonyit, haladéktalanul megadjak a 25. cikk (2)
bekezdésének a) pontjaban emlitett sajat egyediili kapcsolattartd pontjukon keresztiil az

orvostechnikai eszk6zok hidnydval foglalkozo irdnyitocsoportnak az ilyen informaciot.

4) A 23. cikkben emlitett nyomon kovetés eredményeire vonatkozo jelentéstételt és a 24.
cikkel 6sszhangban nyujtott, a megeldzo vagy mérseklo intézkedésekre vonatkozd

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 sziikséghelyzet kritikus
fontossagu eszkodzeinek jegyzékére felvett orvostechnikai eszkdzok tényleges vagy
potencialis hidnyainak mérséklése céljabol, ugyanakkor magas szintii beteg- és

termékbiztonsdagot szavatolva;

b)  figyelembe veszik a 24. cikk (3) bekezdésében emlitett ajanlasokat és a 28. cikk b)
pontjdban emlitett irdanymutatasokat, valamint dsszehangoljak a 12. cikk a) pontja

értelmében uniods szinten hozott barmely intézkedéssel kapcsolatos intézkedéseiket;

c¢) tajékoztatjak az orvostechnikai eszkdzok hianydval foglalkozo iranyitocsoportot a
meghozott intézkedésekrol, €s jelentést tesznek a b) pontban emlitett intézkedések
eredményeirdl, beleértve az érintett orvostechnikai eszk6zok tényleges vagy

potencialis hianydnak megoldéaséara vonatkozd informacionyujtast is.

Az elsd albekezdés b) és ¢) pontjanak alkalmazasaban azon tagallamok, amelyek nemzeti
szinten alternativ intézkedést hoznak, kelld id6ben megosztjak az orvostechnikai eszk6zok

hianyaval foglalkoz6 iranyitocsoporttal annak okait, hogy igy jarnak el.

Az e bekezdés els albekezdésének b) pontjaban emlitett ajanlasokat, iranymutatasokat és
intézkedéseket, valamint a levont tanulsagokrol sz616 6sszefoglalo jelentést a 29. cikkben

emlitett webportal utjan nyilvdnosan hozzaférhetéve kell tenni.
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28. cikk

A Bizottsag szerepe az orvostechnikaieszkdoz-hianyok nyomon kovetése €s mérséklése tekintetében

A Bizottsag figyelembe veszi az orvostechnikai eszk6zok hianydval foglalkozé iranyitdcsoporttol

kapott informaciokat €s annak ajanlasait, tovabba:

a)

b)

a Bizottsag a ra ruhdzott hataskorok korlatain beliil megtesz minden szilikséges intézkedést
a népegeszségiigyi sziikséghelyzet kritikus fontossagu eszkozeinek jegyzékére felvett
orvostechnikai eszkozok tényleges vagy potencialis hidnyainak mérséklése céljabol,
beleértve szilikség esetén az uniods szintl 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 meghatdrozott feltételeket, és torekedve mind a beteg-, mind a

termékbiztonsag szavatoldsdra;

mérlegeli, hogy sziikség van-e a tagallamoknak, az orvostechnikai eszkdzok gyartdinak, a
bejelentett szervezeteknek és relevdns esetben més szervezeteknek cimzendd

iranymutatdsokra és ajanldasokra;

felkéri az orvostechnikai eszk6zok hidnydval foglalkoz6 iranyitocsoportot, hogy a 24. cikk
(3), (4) és (5) bekezdésében foglaltak szerint nyljtson ajanlasokat, vagy koordinélja az

intézkedéseket;
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d)

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

hatarozattal és mas alkalmazando unios jogi aktusokkal 6sszhangban; I

kapcsolatot tart harmadik orszagokkal és adott esetben relevans nemzetkozi szervezetekkel
a népegeszségiigyi sziikséghelyzet kritikus fontossagu eszkozeinek jegyzékére felvett
orvostechnikai eszkézok vagy azok alkotorészei tényleges vagy potencialis hianyainak
mérséklése érdekében, amennyiben az emlitett eszkdzoket vagy az ilyen eszkdzok
alkotorészeit az Unidba importaljak, és amennyiben az ilyen tényleges vagy potencialis
hidnyok nemzetkozi kovetkezményekkel jarnak, zovabba relevins esetben beszamol
barmely kapcsolodo intézkedésrol, valamint az emlitett intézkedések eredményeirol az

orvostechnikai eszkozok hianyadval foglalkozo iranyitécsoportnak.

29. cikk

Az orvostechnikai eszkdzok hidnydval foglalkoz6 irdnyitocsoportra vonatkoz6 tdjékoztatas

(D

Az Ugynokség az illetékes nemzeti hatosagokkal egyiittmiikodve — webportaljanak egy
kiilon erre a célra kialakitott weboldaldn és mas megfeleld eszkdzokon keresztiil — kello
idoben tajékoztatast nyljt a nyilvanossagnak ¢€s a relevans érdekcsoportoknak az
orvostechnikai eszkdzok hidnydval foglalkoz6 irdnyitocsoport munkajara vonatkozoan, és
adott esetben reagdl az orvostechnikai eszkozok hianydval foglalkozo iranyitocsoport

munkdjat célba vevé dezinformdciora.
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2) Az orvostechnikai eszkozok hianyaval foglalkozo iranyitocsoport eljardsainak

atlathatonak kell lenniiik.

Az orvostechnikai eszkozok hianydval foglalkozo iranyitocsoport iiléseinek napirendjérol
és jegyzokonyveirol késziilt osszefoglalokat, valamint a 21. cikk (4) bekezdésében emlitett
eljarasi szabalyzatdt, tovabba a 24. cikk (3) és (4) bekezdésében emlitett ajanlasokat
dokumentilni kell, és az Ugynikség webportiljanak egy kiilon erre a célra kialakitott

weboldaldan nyilvanosan hozzdférhetové kell tenni.

Amennyiben a 21. cikk (4) bekezdésében emlitett eljarasi szabdlyzat lehetové teszi az
orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo iranyitocsoport tagjai szamdra, hogy eltéro
véleményiik rogzitését kérjék, az orvostechnikai eszkiozokkel foglalkozo
irdnyitocsoportnak az ilyen eltéro véleményeket és az azok alapjaul szolgalo indokokat az

illetékes nemzeti hatosagok kérésére azok rendelkezésére kell bocsdtania.

30. cikk

Az orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozé szakértdi bizottsagoknak nytjtott timogatas

Az Ugyndkség 2022. marcius 1-jétél — a Bizottsdg nevében — biztositja az (EU) 2017/745 rendelet
106. cikkének (1) bekezdésével 6sszhangban kijelolt 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 timogatast nyujt a szakértdi bizottsagoknak a tudoméanyos

szakvélemények, vélemények €s tanacsadas biztositasa céljabol;
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b)

d)

eldsegiti és igazgatja a szakértdi bizottsagok tavértekezleteit és személyes talalkozoit;

biztositja, hogy a szakértdi bizottsagok fiiggetlen modon végezzek a munkéjukat
0sszhangban az (EU) 2017/745 rendelet 106. cikke (3) bekezdésének masodik
albekezdésével és 107. cikkével, valamint a Bizottsag dltal az emlitett rendelet értelmében
létrehozott rendszerekkel és eljarasokkal, hogy a potencialis 6sszeférhetetlenségeket az
emlitett rendelet 106. cikke (3) bekezdésének harmadik albekezdésével I Osszhangban

aktivan kezelje és megeldzze;

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

nyujtott tanacsot;

kozzéteszi a szakértdi bizottsagok tudoményos szakvéleményeit, véleményeit €s tandcsait,
biztositva ugyanakkor a titoktartast az (EU) 2017/745 rendelet 106. cikke (12)

bekezdésének masodik albekezdésével és 109. cikkével 6sszhangban;
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f) biztositja, hogy a szakértdk dijazdsara és koltségtéritésére a Bizottsag dltal az (EU)
2017/745 rendelet 106. cikke (1) bekezdésének alapjan elfogadott végrehajtdsi jogi

aktusokkal 6sszhangban kertiljon sor;

g) nyomon koveti a szakértdi bizottsagok k6zos eljarasi szabalyzatanak, valamint a szakértoi
bizottsagok miitkddése szempontjabol relevans, rendelkezésre alld iranymutatdsoknak és

modszertanoknak valo megfelelést;

h) éves jelentéseket nyujt be a Bizottsagnak és az orvostechnikai eszkiozokkel foglalkozo
koordindcios csoportnak a szakértoi bizottsagok munkéjarol, beleértve a szakértoi
bizottsagok altal kibocsatott szakvélemények, illetve szolgaltatott vélemények és tanadcsok

szamara vonatkozo informacidkat.
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V. FEJEZET
ZARO RENDELKEZESEK

31. cikk

Egyiittmikodés a gyogyszerhiannyal foglalkoz6 irdnyitocsoport, az orvostechnikai eszk6zok

hianyaval foglalkoz6 irdnyitocsoport, a sziitkséghelyzeti munkacsoport és a szakértoi bizottsagok

(1)

)

©)

“)

kozott

Az Ugyndkség biztositja, hogy a gyogyszerhiannyal foglalkozo iranyitocsoport és az
orvostechnikai eszkdzok hidnyaval foglalkozo iranyitocsoport egylittmiikodjon a
népegészségiigyi sziikséghelyzetek és a jelentds események kezelését célzo

intézkedésekkel kapcsolatban.

A gyogyszerhidnnyal foglalkoz6 irdnyitocsoport €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 iilésein
¢s munkacsoportjaiban, és adott esetben egyiittmiikodhetnek a nyomonkdvetési

gyakorlatok, a jelentéstétel és a vélemények elkészitése tekintetében.

A vonatkoz6 elnokok, illetve tarselnokok egyetértésével a gydgyszerhiannyal foglalkozo
iranyitdcsoport és az orvostechnikai eszk6zok hianyaval foglalkozé iranyitdcsoport

egylittes iiléseket tarthat.

Az Ugynokség relevins esetben biztositia, hogy a sziikséghelyzeti munkacsoport és a
szakértoi bizottsagok egyiittmiikodjenek a népegészségiigyi sziikséghelyzetekre valo

felkésziiltséggel és azok kezelésével kapcsolatban.
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32. cikk

Atlathatosdg és isszeférhetetlenség

(1) A gyogyszerhiannyal foglalkozo iranyitocsoport és az orvostechnikai eszkozok hianyaval

foglalkozo iranyitocsoport fiiggetlen, partatlan és dtlathato modon végzi tevékenységeit.

2) A gyogyszerhiannyal foglalkozo iranyitocsoport és az orvostechnikai eszkozok hianydval
foglalkozo iranyitocsoport tagjai, valamint relevans esetben a megfigyelék nem
rendelkezhetnek olyan pénziigyi vagy egyéb érdekeltségekkel a gyogyszerdagazatban vagy
az orvostechnikaieszkoz-agazatban, amelyek befolydsolhatnak fiiggetlenségiiket vagy

partatlansagukat.

A3) A gyogyszerhiannyal foglalkozo iranyitocsoport és az orvostechnikai eszkézok hianydval
foglalkozo iranyitocsoport tagjai, valamint relevans esetben a megfigyeldok nyilatkozatot
tesznek a pénziigyi és egyéb érdekeltségeikrol, tovabba az emlitett érdekeltségi

nyilatkozatokat évente és valahdanyszor sziikséges, frissitik.

Az elsé albekezdésben emlitett nyilatkozatokat az Ugynokség webportdljdn nyilvinosan

hozzdférhetové kell tenni.

“) A gyogyszerhiannyal foglalkozo iranyitocsoport és az orvostechnikai esztkozok hianyaval
foglalkozo iranyitocsoport tagjai, valamint relevans esetben a megfigyelok
nyilvanossdagra hoznak minden olyan egyéb, a tudomdsukra jutott tényt, amelyrol
Jjohiszemiien ésszeriien feltételezheto, hogy dsszeférhetetlenségnek mindsiil, vagy azt

eredményezhet.
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(5)

(6)

()

¥

)

A gyogyszerhiannyal foglalkozo iranyitocsoport és az orvostechnikai eszkozok hianydval
foglalkozo iranyitocsoport tagjai, valamint relevdns esetben azon megfigyelok, akik részt
vesznek a gyogyszerhiannyal foglalkozo irdanyitocsoport és az orvostechnikai eszkozok
hianyaval foglalkozo iranyitocsoport iilésein, minden iilés elott nyilatkoznak barmely
olyan érdekeltségrol, amely ugy tekintheto, hogy befolydsolja fiiggetlenségiiket vagy

partatlansagukat a napirendi pontok tekintetében.

Amennyiben az Ugynikség ugy hatiroz, hogy egy olyan érdek, amelyrél az (5)
bekezdéssel dsszhangban nyilatkoztak osszeférhetetlenségnek mindsiil, az érintett tag
vagy megfigyeld az aggodalomra okot ado napirendi pontra vonatkozoan nem vehet részt

semmilyen megbeszélésben vagy dontéshozatalban, illetve nem szerezhet informdciot.

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

hatdrozatait rogziteni kell az iilés dsszefoglalo jegyzokonyvében.

A gyogyszerhiannyal foglalkozo iranyitocsoport és az orvostechnikai eszkézok hianydval
foglalkozo iranyitocsoport tagjaira, valamint relevans esetben a megfigyeldokre szakmai

titoktartasi kotelezettség vonatkozik, még megbizatasuk lejartat kovetden is.

A sziikséghelyzeti munkacsoport tagjai frissitik a 726/2004/EK rendelet 63. cikkében
eloirt, pénziigyi vagy egyéb érdekeltségeikrol szolo éves nyilatkozatot, valahdanyszor

relevans vdltozas kovetkezik be a nyilatkozatukban.
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33. cikk

Kibertamadasokkal szembeni védelem

Az Ugynokség felvértezi magdt magas szintii biztonsdgi ellendrzésekkel és eljardsokkal a
kibertamadasokkal, kiberkémkedéssel és mas adatvédelmi incidensekkel szemben, hogy
mindenkor — kiilondsen az unios szintii népegészségiigyi sziikséghelyzetek vagy jelentos
események idején — biztositsa az egészségiigyi adatok védelmét és az Ugynikség rendes

miukodeset.

Az elsé bekezdés alkalmazdsdban az Ugynikség a kibertamaddsok megelizése, észlelése,

mérséklése és elhdritdisa érdekében aktivan azonositja és végrehajtja az unios intézményeken,

szerveken, hivatalokon és iigynokségeken beliil elfogadott legjobb kiberbiztonsagi gyakorlatokat.

34. cikk

Bizalmas kezelés

(1) E rendelet eltérd rendelkezéseinek hidnyaban, tovabba az 1049/2001/EK eurdpai

parlamenti és tandcsi rendeletnek®* és az (EU) 2019/1937 eurdpai parlamenti és tandcsi

iranyelvnek?, valamint a bizalmas kezelésre vonatkozo meglévé nemzeti

rendelkezéseknek és tagallami gyakorlatoknak a sérelme nélkiil az e rendelet

alkalmazaséban részt vevO valamennyi f¢él tiszteletben tartja a feladatai végzése soran

szerzett informaciok és adatok bizalmas jellegét annak érdekében, hogy védje a

természetes vagy jogi személyekl bizalmas iizleti informdcioit és tizleti titkait az (EU)

2016/943 eurdpai parlamenti és tandcsi iranyelvvel?® sszhangban, beleértve a

szellemitulajdon-jogokat is.

24 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 1049/2001/EK rendelete (2001. majus 30.) az Eurépai
Parlament, a Tanacs €s a Bizottsdg dokumentumaihoz val6 nyilvanos hozzaférésrol (HL L

145.,2001.5.31., 43. 0.).

23 Az Eurépai Parlament és a Tandcs (EU) 2019/1937 iranyelve (2019. oktéber 23.) az unios

jog megsértését bejelento személyek védelmérol (HL L 305., 2019.11.26., 17. o.).

26 Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2016/943 iranyelve (2016. junius 8.) a nem
nyilvanos know-how és iizleti informadciok (iizleti titkok) jogosulatlan megszerzésével,
hasznositasaval és felfedésével szembeni védelemrol (HL L 157., 2016.6.15., 1. o.).
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)

3)

“4)

)

Az (1) bekezdésben foglaltak sérelme nélkiil, az e rendelet alkalmazasdban részt vevo
valamennyi ¢l biztositja, hogy ne osszanak meg bizalmas tizleti informaciokat oly modon,
amely potencialisan lehetové teheti vallalkozasok szamara, hogy az EUMSZ 101. cikke

értelmében korlatozzak vagy torzitsak a versenyt.

Az (1) bekezdésben foglaltak sérelme nélkiil, az illetékes nemzeti hatdosdgok kozott,
valamint az illetékes nemzeti hatosagok és a Bizottsag és az Ugyndkség kozott, bizalmi
alapon megosztott informécidok nem tehetok hozzaférhetévé azon hatosag eldzetes

hozzajarulasa nélkiil, amelytdl az emlitett informaciok szarmaznak.

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

személyeknek a biintetéjog alapjan fennalld informacidszolgaltatasi kotelezettségeit sem.

A Bizottsag, az Ugyndkség és a tagallamok megoszthatnak bizalmas iizleti informaciokat
I azon harmadik orszagok szabalyozo6 hatosagaival, amelyekkel a bizalmas kezelésre

vonatkoz6 kétoldali vagy tobboldali megallapodasokat kotottek.
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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 megfeleloen.

2) Személyes adatok harmadik orszagba torténd tovabbitdasa tekintetében a Bizottsdag, az
Ugynikség és a tagdallamok — megfeleléségi hatarozat vagy az (EU) 2016/679 rendelet
46. cikkében, illetve az (EU) 2018/1725 rendelet 48. cikkében emlitett megfeleld
garancidk hianyaban is —végezhetnek bizonyos személyesadat-tovabbitiasokat harmadik
orszagok olyan szabdlyozo hatosdagai részére, amelyekkel a bizalmas kezelésre vonatkozo
megdllapodasokat kotottek, amennyiben az emlitett adattovabbitdasok fontos kozérdekbol,
igy példaul a kizegészség védelme érdekében sziikségesek. Az ilyen adattovabbitasokat az
(EU) 2016/679 rendelet 49. cikkében és az (EU) 2018/1725 rendelet 50. cikkében
megallapitott feltételeknek megfeleloen kell végezni.
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36. cikk

Jelentéstétel és feliilvizsgalat

(1) A Bizottsag 2026. december 31-ig és azt kovetden négyévente jelentést nyujt be az
Eurdpai Parlamentnek és a Tandcsnak e rendelet alkalmazdsdrdl. Igy kiilonosen az

emlitett jelentés a kovetkezoket vizsgdlja feliil:

a)  agyogyszerekkel és orvostechnikai eszkozokkel kapcsolatos vilsagfelkésziiltségi és

-kezelési keret, beleértve az idoszakos stressztesztek eredményeit is;

b)  azon esetek, amikor a forgalombahozatali engedélyek jogosultjai, az
orvostechnikai eszkozok gyartoi, a meghatalmazott képviseldk, az importorok, a
forgalmazok és a bejelentett szervezetek nem felelnek meg a 10. és a 26. cikkben

meghatdarozott kitelezettségeknek;
¢) az ESM-platform hataskore és miikodése.

) Az (1) bekezdésben foglaltak ellenére a Bizottsag valamely népegészségiigyi
szitkséghelyzetet vagy jelentos eseményt kovetoen — kello idoben — jelentést nyujt be az

Eurdpai Parlamentnek és a Tandcsnak az (1) bekezdés b) pontjaban emlitett esetekrol.
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3)

Az (1) bekezdésben emlitett jelentés alapjan a Bizottsag adott esetben jogalkotdsi

javaslatot nyiijt be e rendelet médositdisa érdekében. Igy kiilonisen a Bizottsdg mérlegeli

a kovetkezok sziikségességét:

@)

b)

d)

e rendelet hatalyanak az dallatgyogydszati készitményekre és a gyogydszati

felhasznalasra szant egyéni védoeszkozokre torténo kiterjesztéses
a 2. cikk modositasa;

intézkedések bevezetése a 10. és a 26. cikkben megdallapitott kotelezettségeknek valo

megfelelés unios vagy nemzeti szintii megerositése érdekében; és

az ESM-platform hatdskorének kiterjesztése, az ESM-platform nemzeti és unios
informadciotechnoldgiai rendszerekkel valo interoperabilitisanak tovabbi
elomozditasa, gyogyszerhianyt nyomonkoveto nemzeti platformok, valamint a
strukturalis gyogyszerhianyok kezelése érdekében tovabbi olyan kivetelmények
teljesitése, amelyeket a 2001/83/EK iranyelv és a 726/2004/EK rendelet

feliilvizsgalataval osszefiiggésben lehet bevezetni.

5408/22

115

MELLEKLET GIP.INST HU



()

2)

37. cikk

Unios finanszirozds

Az Unié biztositja a finanszirozdst az Ugynékségnek a gyogyszerhidannyal foglalkozo
iranyitocsoport és az orvostechnikai eszkozok hianyaval foglalkozo iranyitocsoport, a
szitkséghelyzeti munkacsoport, a 3. cikk (6) bekezdésében és a 25. cikk (1) bekezdésének
¢) pontjaban emlitett munkacsoportok, valamint a szakértoi bizottsagok munkdjat

tamogato tevékenységeihez, amely magdaban foglalja a Bizottsdaggal és az ECDC-vel valo

.....

Az e rendelet szerinti tevékenységekhez nyujtott unios pénziigyi tamogatast az (EU,

Euratom) 2018/1046 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelettel’” isszhangban kell

végrehajtani.

Az Ugynikség — azon til, hogy megtériti a tagdallamok képviseli és szakértdi részérél a
gyogyszerhiannyal foglalkozo irdnyitocsoport, az orvostechnikai eszkozok hianydval
foglalkozo iranyitocsoportok, a sziikséghelyzeti munkacsoport, valamint a 3. cikk (6)
bekezdésében és a 21. cikk (5) bekezdésében emlitett munkacsoportok iiléseivel
kapcsolatban felmeriilt kiaddsokat — az Ugynokség igazgatétandcsa dltal megdallapitott
peénziigyi szabdlyokkal osszhangban dijazast fizet az eléadoknak a szitkséghelyzeti
munkacsoporttal kapcsolatban e rendelet alapjan végzett értékelési tevékenységeik

fejében. Az ilyen dijazast a relevans illetékes nemzeti hatosdagok részére kell kifizetni.

27

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU, Euratom) 2018/1046 rendelete (2018. julius 18.) az
Unio dltalanos koltségvetésére alkalmazando pénziigyi szabdlyokrol, 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 hatdalyon kiviil helyezésérol (HL L 193.,
2018.7.30., 1. o.).
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3) A 726/2004/EK rendelet 67. cikkében elGirt uniés hozzdjarulds fedezi az Ugynikség e
rendeletben eldirt feladatait, valamint fedezi a gyogyszerekért felels illetékes nemzeti
hatosagoknak fizetett dijazas teljes osszegét is, amennyiben a 297/95/EK tandcsi

rendelettel’® gsszhangban dijfizetési mentességek alkalmazandok.

38. cikk

Hatalybalépés és az alkalmazds kezdonapja
Ez a rendelet az Europai Unio Hivatalos Lapjaban valo kihirdetését kovetd I napon 1ép hatalyba.
Ezt a rendeletet 2022. marcius 1-jétol kell alkalmazni.

A 1V. fejezetet — a 30. cikk kivételével — azonban ... [12 honappal e rendelet hatdlybalépésének
idopontjat kovetoen]-tol/-t6l kell alkalmazni.

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

Kelt ...,
az Europai Parlament részérol a Tandcs részérdl
az elnok az elnok

28 A Tandcs 297/95/EK rendelete (1995. februdr 10.) az Eurdpai Gydgyszerértékeld
Ugyndikségnek fizetends dijakrol (HL L 35., 1995.2.15., 1. o.).
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