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Mell¢kelten tovabbitjuk a delegacioknak az Eurdpai Gydgyszeriigyndkség altal a gyogyszerek és
orvostechnikai eszk6z0k tekintetében a valsdghelyzetekre valo felkésziiltség és a valsagkezelés
terén betoltott szerep megerdsitésérdl szo16 eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletre irdnyulo
javaslatre vonatkozo altalanos megkdzelitést, melyet az EPSCO Tanacs (Egészségiigy) a 2021.
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MELLEKLET

2020/0321 (COD)
Szovegtervezet
AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS RENDELETE

az Eurdpai Gyogyszeriigynokség altal a gyogyszerek és orvostechnikai eszkozok tekintetében
a valsaghelyzetekre valo felkésziiltség és a valsagkezelés terén betoltott szerep megerositésérol

(EGT-vonatkozasu szoveg)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

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

cikke (4) bekezdésének c) pontjara,

tekintettel az Europai Bizottsag javaslatara,

a jogalkotasi aktus tervezete nemzeti parlamenteknek valéo megkiildését kovetden,
az Eurdpai Gazdasagi és Szocialis Bizottsaggal folytatott konzultaciot kovetden!,
a Régiok Bizottsagaval folytatott konzultaciot kovetden?,

rendes jogalkotasi eljaras keretében,
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mivel:

(1) Az Eurdpai Uni6é miikodésérdl szo1o szerzddés (a tovabbiakban: EUMSZ) 9. és
168. cikkének, valamint az Eurépai Uni6 Alapjogi Chartéja 35. cikkének megfelelden az
Uniodnak valamennyi unios politika és tevékenység meghatarozasa és végrehajtasa soran

biztositania kell az emberi egészség védelmének magas szintjét.

(2) A példatlan Covid19-vilagjarvany tapasztalatai ramutattak, hogy a népegészségiigyet
fenyegetd veszélyek kezeléséhez az Unidnak hatékonyabban kell iranyitania a gyogyszerek
¢és az orvosi eszk6zok rendelkezésre allasat, valamint az egészségiigyi ellenintézkedések
kidolgozasat. Az Unio e képességét sulyosan akadalyozza az, hogy hidnyzik az
egyértelmiien meghatarozott jogi keret a vilagjarvanyra vald reagalasanak iranyitasdhoz,
valamint az, hogy az Unid korlatozottan van felkésziilve a tagallamok tobbségét érintd

népegészségiigyi sziikséghelyzetre.

(3) A gydgyszerek és orvostechnikai eszkozok gyakran 0sszetett ellatasi lancai, a nemzeti
exportkorlatozasok ¢€s -tilalmak, az emlitett aruk szabad mozgasat akadalyozo
hatarlezarasok, valamint a kinalatukkal és keresletiikkel kapcsolatos bizonytalansag a
Covid19-vilagjarvany soran jelentdsen akadalyoztak az Unidban az egységes piac zavartalan

mikodését, valamint a népegészségiigyet fenyegetd sulyos veszélyek kezelését.

(4) A gyogyszerhiany kérdésének kezelése régota elsddlegesen fontos kérdés a tagallamok és az
Eurdpai Parlament szdmara, amint azt az Europai Parlament szamos jelentése3, valamint az

Eurdpai Unid Tandcsanak legutobbi elndkségei alatt folytatott megbeszélések is bizonyitjak.

Az Eurdpai Parlament 2020. szeptember 17-1 allasfoglalasa a gyogyszerhianyrol — hogyan
kezeljiik az egyre ndvekvo problémat? (2020/2071(INI)).
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(5) A Covidl9-vilagjarvany kiélezte a gyogyszerhiany problémajat a vilagjarvany kezelése
szempontjabol kritikus fontossaginak tekintett egyes gydgyszerek esetében, és ravilagitott
arra, hogy az Unidt strukturalis korlatok gatoljak abban, hogy népegészségiigyi valsagok

idején gyorsan és hatékonyan tudjon reagalni az ilyen kihivasokra.

(6) A Covid19-jarvany gyors kibontakozasa ¢és a virus terjedése bizonyos orvostechnikai
eszkozok, példaul a 1€legeztetdgépek, a sebészeti maszkok €s a Covid19-tesztkészletek iranti
kereslet erdteljes novekedéséhez vezetett, mikozben a termelés megszakadasa vagy a
termelés gyors novelésére irdnyuld kapacitas korlatozott volta, valamint az orvostechnikai
eszkozok ellatasi ldncanak Osszetettsége €s globalis jellege visszavetette a kinalatot. E
problémak kovetkeztében 1) szerepldk kapcsolodtak be e termékek eldallitasaba, ami azutan
szlik keresztmetszeteket eredményezett a megfeleloségértékelésben, valamint a nem
megfeleld, nem biztonsagos és egyes esetekben hamisitott termékek gyakori el6fordulasahoz
vezetett. Helyénval6 tehat egy megfeleld unids szerven beliil hossza tdva strukturakat
létrehozni az orvostechnikai eszk6zok népegészségiigyi sziikséghelyzetbdl eredd hidnyanak

nyomon kovetésére.

(7) A Covidl9-vilagjarvanyhoz hasonlé népegészségiigyi sziikséghelyzet soran a kinalat és a
kereslet bizonytalansaga, valamint az alapvetd gyogyszerek és orvostechnikai eszk6zok
hianyanak kockézata a tagallamok kozotti exportkorlatozasokat és mas nemzeti
védintézkedéseket vonhat maga utan, amelyek sulyosan befolyasolhatjak a belsd piac
mikodését. A gyogyszerhidny ezenfeliil sulyos kockazatot jelenthet a betegek egészségére
az Unioban, mivel ha nem all rendelkezésre gydgyszer, az gydgyszerelési hibakhoz és a
korhazi tartozkodasok idétartamanak novekedéséhez vezethet, valamint a nem elérheto
termékek nem megfeleld készitményekkel valo helyettesitése mellékhatasokat okozhat. Ami
az orvostechnikai eszkdzoket illeti, a hiany diagnosztikai eréforrasok hianyahoz vezethet,
ami negativ kovetkezményekkel jar a népegészségiigyi intézkedések tekintetében, a kezelés
hianyéhoz vagy a betegség sulyosboddsadhoz vezethet, és az egészségiigyi szakembereket is
akadalyozhatja feladataik megfeleld ellatdsaban. E hiany — példaul a Covid19-tesztkészletek
elégtelen kindlata — jelentds hatast gyakorolhat egy adott korokozo6 terjedésének
megfékezésére is. Ezért fontos a hidnyok kérdésének kezelése, valamint a kritikus
gyogyszerek és orvostechnikai eszk6zok nyomon kovetésének megerdsitése €s hivatalossa

tétele.
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(8) A népegészségiigyi sziikséghelyzetek idején a lehetd leghamarabb ki kell fejleszteni és
elérhetové kell tenni az Unidban az ilyen szilikséghelyzeteket okoz6 betegségek kezelésére,
megeldzésére vagy diagnosztizalasara szolgalo biztonsagos €s hatékony gyogyszereket. A
Covid19-vilagjarvany ramutatott arra is, hogy koordinalni kell a multinacionalis klinikai
vizsgélatokra vonatkoz6 értékeléseket és kovetkeztetéseket — 6sszhangban azzal, ahogy azt
jelenleg tagallami klinikai szakértdk onkéntes alapon végzik —, valamint a gydgyszereknek
az engedélyezés elotti alkalmazasra vonatkozd nemzeti programokban vagy a gydgyszerek
engedélyezett javallatain kiviil torténd felhasznalasaval kapcsolatos unios szintii tanacsadast,
a koordinacio6 hianya ugyanis késedelmet okoz a kutatasi eredmények elfogadasaban,
valamint az 0j gyogyszerek, illetve az 0j indikécios teriileten alkalmazott gydgyszerek

kifejlesztésében és rendelkezésre allasaban.

(9) A Covid19-viladgjarvany idején ad hoc megoldasokat — beleértve a Bizottsag, az Eurdpai
Gyogyszeriigyndkség (a tovabbiakban: Ugyndkség), a forgalombahozatali engedélyek
jogosultjai, a gyartok €s a tagallamok kozotti nem tervezett megallapodéasokat — kellett
talalni a Covid19 kezelésére vagy terjedésének megakadalyozésara szolgalo biztonsagos és
hatékony gyogyszerek rendelkezésre bocsatasara vonatkozo célkitlizés eléréséhez, valamint
a kezelések és oltdoanyagok kifejlesztésének és forgalomba hozatal céljabol vald

engedélyezésének megkonnyitéséhez és felgyorsitasahoz.

(10)  E termékek belsd piaca jobb miikddésének biztositasa €s az emberi egészség magas szintii
védelméhez vald hozzajarulds érdekében ezért helyénvalo kozeliteni a gyogyszerek és
orvostechnikai eszkdzok hianyanak nyomon kovetésére vonatkozo szabalyokat, és
eldsegiteni az olyan gyogyszerek kutatasat €s fejlesztését, amelyek alkalmasak lehetnek a
népegészségiigyi valsagot okozd betegségek kezelésére, megeldzésére vagy

diagnosztizalasara.
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(1)

(12)

E rendelet célja a belsé piac zokkendmentes mitkddésének biztositasa a gyogyszerek és az
orvostechnikai eszk6zdk tekintetében, alapvetden az emberi egészség magas szintli védelme
érdekében. E rendelet célja ezenfeliil a népegészségligyi sziikséghelyzetek eredményes
kezelésére alkalmasnak igérkezd gydgyszerek mindségének, biztonsagossaganak és
hat4sossaganak biztositasa. Ez a rendelet parhuzamosan torekszik mindkét célkitiizés
megvalositasara, amelyek elvalaszthatatlanok egymastol, és amelyek egyike sincs a
masiknak alarendelve. Az EUMSZ 114. cikke tekintetében ez a rendelet keretet hoz létre a
gyogyszerek €s orvostechnikai eszk6zok népegészségiigyi valsagok soran fellépd hianyanak
nyomon kovetésére s az arrol valo jelentéstételre. Az EUMSZ 168. cikke (4) bekezdésének
(c) pontjat illetden e rendelet megerdsitett unios keretet hoz létre a gydgyszerek és

orvostechnikai eszk6zok mindségének €s biztonsagossaganak biztositasara.

A gyogyszerek €s orvostechnikai eszkdzok tekintetében a valsaghelyzetekre valo
felkésziiltség és a valsagkezelés javitasa, valamint a reziliencia €s a szolidaritas Unio-szerte
torténo fokozasa érdekében tisztazni kell a kiillonb6zo részt vevo szervezetek eljarasait,
valamint azok szerepét és kotelezettségeit. A keretnek épitenie kell a Covid19-

viladgjarvanyra adott reagéléds soran eddig talalt ad hoc megoldasokra.
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(13) Harmonizalt rendszert kell 1étrehozni a gyogyszerek €s orvostechnikai eszkdzok hianyanak
nyomon kovetésére, amely megkonnyiti a kritikus fontossagu gyogyszerekhez és
orvostechnikai eszk6zokhoz vald megfeleld hozzaférést a népegészségligyi
sziikséghelyzetek és az olyan jelentds események esetén, amelyek stlyos hatdssal lehetnek a
népegészségre, ¢s amelyeket az érintett tagallamok nem tudnak kielégitéen kezelni. Ezt a
rendszert jobb strukturakkal kell kiegésziteni a népegészségligyi valsaghelyzetek megfeleld
kezelésének biztositdsa, valamint a népegészségligyi sziikséghelyzetek eredményes
kezelésére alkalmasnak igérkezd gydgyszerek kutatdsanak ¢€s fejlesztésének koordinalasa €s
az azzal kapcsolatos tanacsadas érdekében. A gyogyszerek €s orvostechnikai eszkdzok
potencialis vagy tényleges hidnyaval kapcsolatos nyomon kovetés és jelentéstétel
megkonnyitése érdekében az Ugynokség szamara lehetévé kell tenni, hogy a kijeldlt
kapcsolattartokon keresztiil informacidkat és adatokat kérjen és szerezzen be az érintett
forgalombahozatali engedélyek jogosultjaitol, valamint az érintett gyartoktol és
tagallamoktol. Ez nem érintheti a forgalombahozatali engedély jogosultjainak a 2001/83/EK
iranyelv 23a. cikke szerinti azon kotelezettségét, melynek értelmében értesiteniiik kell a
tagallamokat arrol, ha a termék forgalomba hozatala megszlinik az adott tagallamban,
valamint a 2001/83/EK iranyelv 81. cikke szerinti azon kdtelezettséget sem, melynek
értelmében a forgalombahozatali engedély jogosultjanak és a nagykereskedelmi
forgalmazoknak feleldsségvallalasuk keretein beliil biztositaniuk kell a gyogyszertaraknak
¢és a gyogyszerellatasra engedéllyel rendelkezd személyeknek az emlitett gydgyszerrel valo
megfeleld és folyamatos ellatasat annak érdekében, hogy a kérdéses tagallamban fedezzék a

betegek sziikségleteit.

(14) Abban az esetben, ha a tényleges jovObeli kereslet egy adott jelentds esemény vagy
népegeszségligyi sziikkséghelyzet kovetkeztében nem ismert, a rendelkezésre allo legjobb
informaciok felhasznaldsaval pragmatikus elérejelzéseket kell késziteni bizonyos
gyogyszerek iranti keresletrdl. Ezzel osszefliggésben 0ssze kell gylijteni a tervezett
minimalis készleteket és a rendelkezésre allo készleteket, és azokat — amennyire csak
lehetséges — figyelembe kell venni a kereslet azonositasakor. Ez az informécio
elengedhetetlen a gyogyszerek gyartasanak annak érdekében torténd megfeleld
kiigazitdsahoz, hogy el lehessen keriilni vagy legalabbis enyhiteni lehessen a
gyogyszerhidny hatdsat. Ha azonban a készletekre vonatkozéan nem éllnak rendelkezésre
adatok, vagy ha azokat nemzetbiztonsagi érdekek miatt nem lehet rendelkezésre bocsatani,
akkor a tagallamoknak a kereslet volumenére vonatkozdan becsiilt adatokat kell

szolgaltatniuk az Ugynokség részére.
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(15)

(16)

(17)

Az iranyitocsoportok és a sziikséghelyzeti munkacsoport e rendeletben eldirt munkajanak
operativ szakasza a népegészségligyi sziikséghelyzet fennallasanak a hatarokon atnyulo
egészseégligyi veszélyekrol sz616 (EU) 2020/[...] rendelet szerinti elismerése kdvetkeztében,
valamint — a gyogyszerhiannyal foglalkozo iranyitocsoport tekintetében — egy jelentds
esemény bekovetkeztével kezdddik meg. Biztositani kell tovabba a gyogyszerek mindségét,
biztonsagossagat, hatasossagat vagy a veliik valo ellatast potencialisan befolyasolo jelentds
eseményekbdl — tobbek kozott gyartasi problémakbol, természeti katasztrofakbol és
bioterrorizmusbdl — eredd népegészségiigyi kockdzatok folyamatos nyomon kovetését. Ezen
tulmenden e nyomon kovetés soran figyelembe kell venni az ,,Egy az egészség” koncepcio
alapelveit, nevezetesen azaltal, hogy elismerjiik a multidiszciplinaris megkozelitésnek,
valamint az emberek, az allatok ¢és a novények, illetve a kozos kornyezetiik kdzotti

kapcsolatoknak a jelentdségét.

A gyogyszerek tekintetében az Ugyndkségen beliil {igyvezetd iranyitocsoportot kell
1étrehozni a jelentds eseményekre vald hatarozott reagalés biztositdsa és a
gyogyszerellatassal kapcsolatos kérdések kezelésével kapcsolatos slirgds unids intézkedések
koordindlasa érdekében. Az irdnyitdcsoportnak jegyzékeket kell dsszedllitania a kritikus
fontossagu gyodgyszerekrol e termékek nyomon kdvetésének biztositasa érdekében, és
képesnek kell lennie arra, hogy tanacsot adjon a gyogyszerek mindségének,
biztonsadgossaganak €s hatdsossaganak megdrzéséhez, valamint az emberi egészség magas

szintll védelmének biztositdsdhoz sziikséges intézkedésekrol.

A gyogyszerhidnnyal és gydgyszerbiztonsaggal foglalkozo ligyvezetd iranyitocsoportnak
hasznositania kell az Ugynokség széles kori tudomanyos szakértelmét a gydgyszerek
értékelése és feliigyelete terén, és tovabb kell fejlesztenie az Ugyndkségnek a Covid19-
vilagjarvany alatti hidnyokra valo reagéalas koordindlasaban és tdimogatasaban betdltott

vezetO szerepét.
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(18)

(19)

(20)

1)

Annak biztositasa érdekében, hogy népegészségiigyi sziikséghelyzetek esetén a lehetd
leghamarabb a népegészségligyi sziikséghelyzet eredményes kezelésére alkalmasnak
igérkez0, biztonsagos, j6 mindségii és hatékony gyogyszereket lehessen kifejleszteni és
rendelkezésre bocsatani az Unidban, szilikséghelyzeti munkacsoportot kell 1étrehozni az
Ugynokségen beliil az ilyen gyogyszerekkel kapcsolatos tanacsadas céljabol. A
szlikséghelyzeti munkacsoportnak ingyenes tanacsadast kell nyuajtania a kezelések és
oltdanyagok kifejlesztésével kapcsolatos tudomanyos kérdésekben ¢és a klinikai vizsgalati
protokollokat illeten a fejlesztésben részt vevo szervezetek, példaul a forgalombahozatali
engedélyek jogosultjai, a klinikai vizsgalatok megbizoi, a kozegészségligyi szervek és a
tudomanyos korok szamara, fliggetleniil attél, hogy azok pontosan milyen szerepet toltenek
be az ilyen gyogyszerek kifejlesztésében. A klinikai vizsgalat engedélyezése iranti
kérelmekre vonatkoz6 dontéseknek az 536/2014/EU rendelettel 6sszhangban tovéabbra is a

tagallamok feleldsségi korébe kell tartozniuk.

A sziikséghelyzeti munkacsoport munkéjat el kell kiiloniteni az Ugynokség tudomanyos
bizottsdgainak munk4jatol, és azt e bizottsagok tudomanyos értékeléseinek sérelme nélkiil
kell végezni. A szilikséghelyzeti munkacsoportnak tanacsadast kell biztositania és
ajanlasokat kell megfogalmaznia a gyogyszereknek a népegészségiigyi valsaghelyzetért
felelds betegség elleni kiizdelemben val6 alkalmazéasara vonatkozdan. Az emberi
felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga szdmara lehetové kell tenni, hogy ezeket az
ajanlasokat felhasznalhassa, amikor tudomanyos szakvéleményeket készit egy gyogyszer
engedélyezés eldtti alkalmazasardl, vagy a forgalombahozatali engedély megadasat

megeldz0 egyéb korai alkalmazasarol.

A sziikséghelyzeti munkacsoportot azon tAmogatas alapjan kell 1étrehozni, amelyet az
Ugynokség a Covid19-vildgjarvany soran nyujtott, kiiléndsen a klinikai vizsgalatok
tervezésére és a termékfejlesztésre vonatkozd tudoméanyos tanacsadas, valamint a
népegeszségligyi sziikséghelyzetekben a gyogyszerek, koztiik az oltdanyagok hatékonyabb

értékelését lehetdve tevo 1) bizonyitékok ,,gordiilé”, folyamatos feliilvizsgalata tekintetében.

Sziikség esetén és tekintettel arra, hogy az emberi felhasznélasra szant gyogyszerek hatassal
lehetnek az allategészségiigyi dgazatra, szoros kapcsolatot kell eldiranyozni az

allatgydgyaszati készitmények tekintetében illetékes nemzeti hatdésagokkal.
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(22)

(23)

(24)

Egyes kutatast végzo szervezetek megallapodhatnak egymas kozott vagy egy masik féllel
abban, hogy megbizoként jarnak el annak érdekében, hogy egy harmonizalt, az egész Unidra
kiterjedo klinikai vizsgalati tervet készitsenek, a Covid19-vilagjarvany soran szerzett
tapasztalatok azonban azt mutatjék, hogy a nagy nemzetkozi vizsgalatok elinditasara
iranyul6 kezdeményezések nagy nehézségek aran valosulnak meg, mivel egyetlen olyan
szervezet sincs, amely az Union beliil képes a megbizo valamennyi feladatat és
tevékenységét ellatni, mikdzben tobb tagallammal is egylittmikodik. Ezért helyénvald, hogy
az Ugyndkség azonositsa és megkdnnyitse az ilyen kezdeményezéseket azaltal, hogy
tandcsot ad a megbizoként valo fellépés lehetdségével kapcsolatban, vagy adott esetben
azzal kapcsolatban, hogy az (EU) 536/2014 rendelet 72. cikkével 6sszhangban meghatarozza
a tarsszponzorok feladatait. Ez a megkozelités erdsitené az Unidban a kutatasi kornyezetet,
elémozditana a harmonizéciot, valamint altala azutan elkeriilhetd lenne, hogy késlekedjen a
kutatasi eredmények forgalombahozatali engedélybe vald beépitése. A vizsgalat
fejlesztésének, alkalmazasanak, benyujtasdnak €s lefolytatdsanak megkonnyitése érdekében
az uni6s megbizo igénybe vehetné a népegészségiigyi szlikséghelyzet idején rendelkezésre
all6 unios kutatési finanszirozast, valamint a meglévo klinikai vizsgalati halozatokat. Ez
kiilondsen értékes lehet az unios vagy nemzetkdzi népegészségiigyi vagy kutatasi

szervezetek altal 1étrehozott vizsgalatok esetében.

Az orvostechnikai eszkdzok tekintetében l1étre kell hozni egy orvostechnikai eszkdzokkel
foglalkoz6 ligyvezetd iranyitdcsoportot, amely koordinalja az orvostechnikai eszk6zok
keresleti és kinalati problémainak kezelésével kapcsolatos siirgds unios intézkedéseket,
valamint népegészségiigyi sziikséghelyzet esetén Osszedllitja a kritikus fontossagu eszk6zok
jegyzekét.

A kritikus fontossagl eszk6zok jegyzékének Osszedllitadsa és a nyomonkovetési folyamat
megkonnyitése érdekében a gyartoknak vagy azok meghatalmazott képviseldjének, valamint
— sziikség esetén — az érintett bejelentett szervezeteknek rendelkezésre kell bocsataniuk a
kért informaciokat. Bizonyos helyzetekben, nevezetesen akkor, amikor egy adott tagallam
azt mérlegeli, hogy sziikség van-e az (EU) 2017/745 rendelet 59. cikkének (1) bekezdése
vagy az (EU) 2017/746 rendelet 54. cikkének (1) bekezdése szerinti ideiglenes
mentességekre az orvostechnikai eszk6zok vagy in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozok potencialis vagy tényleges hidnyanak enyhitése céljabol, az importdrnek és a
forgalmazonak is fontos szerepet kell betoltenie a kért informaciok rendelkezésre

bocsatasaban, amennyiben a nem uniods gyarté nem jeldlt ki meghatalmazott képvisel6t.
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(25)

(26)

Az orvostechnikai eszk6zok hidnyaval foglalkozo tigyvezetd iranyitocsoportnak adott
esetben szorosan egyiitt kell mitkddnie az (EU) 2017/745 rendelettel 1étrehozott, az
orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozo koordinacios csoporttal (MDCGQG), tekintettel arra,
hogy az MDCG szolgal hivatalos féorumként az orvostechnikai eszk6zok dgazataval
kapcsolatos szabalyozasi szempontok — ezen beliil a piacfeliigyelet — megvitatasara, és az
orvostechnikai eszkdzoket illetden rendelkezik az ahhoz sziikséges kompetenciaval és
tapasztalattal, hogy hozza tudjon jarulni a kritikus fontossagu orvostechnikai eszkdzok
hidnyanak nyomon kovetéséhez és mérsékléséhez. Az MDCG-vel folytatott hatékony
koordinacié hasznos lehet a kritikus fontossagu orvostechnikai eszk6zok jegyzékének és a
megadand6 informécidknak a meghatarozasahoz, valamint az orvostechnikai eszkdzok

hianyaval foglalkozo ligyvezetd iranyitocsoport ajanlasainak elfogadaséhoz.

Ez a rendelet arra is felhatalmazza az Ugyndkséget, hogy timogassa az (EU) 2019/1396
bizottsagi végrehajtasi hatarozat* alapjan kijel6lt, orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozd
szakértOi bizottsagokat, amelyek fliggetlen tudomanyos és technikai segitséget nytjtanak a

tagallamoknak, a Bizottsdgnak, az MDCG-nek, a bejelentett szervezeteknek és a gyartoknak.

A Bizottsag (EU) 2019/1396 végrehajtasi hatarozata (2019. szeptember 10.) az (EU)
2017/745 eurodpai parlamenti és tanacsi rendeletnek az orvostechnikai eszkdzokkel
foglalkoz6 szakértoi bizottsagok kijelolése tekintetében torténd alkalmazasara vonatkozo
szabalyok meghatarozasarol (HL L 234.,2019.9.11., 23. o0.).
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(27) Az egyes magas kockézati orvostechnikai eszk6zok €s in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozok klinikai vizsgéalatanak értékelésében és ezen eszkozok teljesitoképességének
értékelésében az (EU) 2017/745 rendelettel’, illetve az (EU) 2017/746 rendelettel®
0sszhangban betoltott szerepiik, valamint a gyartok €s a bejelentett szervezetek altali
megkeresésre valaszként adott vélemények elkészitése mellett a szakértdi bizottsagoknak
tudomanyos, miiszaki és klinikai segitséget kell nyujtaniuk a tagallamoknak, a Bizottsagnak
¢s az MDCG-nek. A szakértdi bizottsagoknak kiilondsen hozza kell jarulniuk egy szamos
pontot érintd iranymutatas kidolgozasahoz, tobbek kozott konkrét eszkozokre,
eszkozkategoridkra vagy eszkdzcsoportokra vonatkozoé klinikai és teljesitoképesség-
szempontokra, vagy egy adott eszkdzkategdriahoz vagy eszkdzcsoporthoz kapcsolodo
konkrét veszélyekre vonatkozoan, a technika allasaval 6sszhangban iranymutatast kell
kidolgozniuk a klinikai értékelés és teljesitoképesség-értékelés tekintetében, valamint hozza
kell jarulniuk a biztonsaggal és teljesitoképességgel kapcsolatos aggalyok €s tijonnan
felmertiil6 kérdések azonositasahoz. Ezzel 6sszefliggésben a szakértdi bizottsagok — az
MDCG-vel és annak szakértdi csoportjaival egyiitt — az (EU) 2017/745 rendelet, illetve az
(EU) 2017/746 rendelet szerinti feladatok és kotelezettségek sérelme nélkiil — jelentds
szerepet tolthetnének be az olyan népegészségiigyi valsaghelyzetekre vald felkésziiltség és
azok kezelése terén, amelyek az orvostechnikai eszk6zokhoz, koztiik is mindenekelott a
magas kockazati orvostechnikai eszk6z6khoz kapcsolodnak, azon eszkdzoket is beleértve,

amelyek potenciallal rendelkeznek a népegészségiigyi sziikséghelyzetek kezelésére.

S Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2017/745 rendelete (2017. éprilis 5.) az
orvostechnikai eszk6zokrdl, a 2001/83/EK iranyelv, a 178/2002/EK rendelet és az
1223/2009/EK rendelet modositasardl, valamint a 90/385/EGK és a 93/42/EGK tanacsi
iranyelv hatalyon kiviil helyezésér6l (HL L 117.,2017.5.5., 1. 0.).

6 Az Eur6pai Parlament és a Tanacs (EU) 2017/746 rendelete (2017. éprilis 5.) az in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrdl, valamint a 98/79/EK iranyelv és a 2010/227/EU
bizottsagi hatarozat hatalyon kiviil helyezésérél (HL L 117.,2017.5.5., 176. o.).
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(28)

(29)

(30)

Az Ugynokségnek a gydgyszerek terén szerzett hosszi multra visszatekintd és bizonyitott
szakértelmére tekintettel, valamint figyelembe véve az Ugyndkség szamos szakértdi
csoporttal valé egyiittmiikddése soran szerzett tapasztalatait, helyénvald az Ugynokségen
beliil 1étrehozni a megfeleld struktarakat az orvostechnikai eszk6zok népegészségiigyi
sziikséghelyzet esetén fellépd esetleges hidnyanak nyomon kovetésére, és helyénvald az
Ugynokséget megbizni azzal, hogy helyet adjon az orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozo
szakértoi bizottsagoknak. Ez lehetdvé tenné e bizottsdgok mitkodésének hosszu tava
fenntarthatosagat, és egyértelmi szinergiakat biztositana a kapcsolodo, a gyogyszerekre
vonatkoz6 valsaghelyzeti felkésziiltségre iranyuld munkéval. Ezek a strukturdk semmilyen
moddon nem valtoztatndk meg az orvostechnikai eszk6zok teriiletén az Unidban mar meglévo
szabalyozasi rendszert vagy dontéshozatali eljardsokat, amelyeknek tovabbra is

egyértelmiien el kell kiiloniilnitik a gydgyszerek esetében alkalmazott rendszertdl.

Annak biztositasa érdekében, hogy a feladatoknak az Ugyndkséghez torténd atcsoportositasa
zokkenOmentes modon bonyolddhasson le, a szakértdi bizottsagok tamogatasat 2022.

marcius 1-jéig a Bizottsdgnak kell biztositania.

Az e rendelet szerinti munka és informaciocsere megkonnyitése érdekében rendelkezni kell
az informatikai infrastruktarak létrehozasardl és kezelésérdl, valamint az egyéb meglévo és
fejlesztés alatt 4ll6 informatikai rendszerekkel — tobbek kozott az orvostechnikai eszk6zok
eurdpai adatbéazisaval (Eudamed) — valo szinergidkrol. Az Eudameden beliil az
orvostechnikai eszk6zok eurdpai nomenklatura-rendszerének (EMDN) segitenie kell az
orvostechnikai eszkdzok kategorizalasara vonatkozo relevans informaciok gytijtését. Ezt a
munkat adott esetben az olyan, kialakuloban 1év6 digitélis technologiakkal is el6 kell
segiteni, mint a klinikai vizsgalatokhoz hasznalt szamitasi modellek és szimulaciok,
valamint az unids lirprogrambol szarmazo olyan adatok, mint példaul a Galileo f6ldrajzi
helymeghatarozasi szolgaltatasok és a Kopernikusz Fold-megfigyelési program. A kettds

vagy tobbszoros regisztraciokat — amennyire csak lehetséges — el kell keriilni.
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(31) A népegészségligyi sziikséghelyzetek és mas jelentds események hatékony kezelésé¢hez
elengedhetetlen az egészségiigyi adatokhoz — koztiik a valds kornyezetbdl szarmazo, azaz a
klinikai vizsgalatokon kiviil eléallitott egészségiigyi adatokhoz — vald gyors hozzaférés és
azok gyors cseréje. E rendeletnek lehetévé kell tennie az Ugynokség szamara az ilyen
adatcsere alkalmazasat és megkdnnyitését, valamint azt, hogy az Ugynokség részt vegyen az

eurdpai egészségligyi adattér infrastruktirdjanak létrehozasaban és miikodtetésében.

(32) Népegészségiigyi sziikséghelyzetben vagy jelentds esemény kapcsan az Ugyndkségnek
egylitt kell miikodnie az Eurdopai Betegségmegel6zési €s Jarvanyvédelmi Kozponttal és adott
esetben mas unids ligyndkségekkel. Az ilyen egylittmiikodésnek magédban kell foglalnia az
adatok megosztasat tobbek kozott a jarvanyligyi eldrejelzésekre vonatkozdan, a rendszeres
vezetdi szintli kommunikécidt, valamint az Eurdpai Betegségmegeldzési és Jarvanyvédelmi
Kozpont és adott esetben mas unios tligyndkségek képviseldinek meghivasat a
sziikséghelyzeti munkacsoport, a gyogyszerhiannyal foglalkozé iranyitocsoport €s az

orvostechnikai eszk6zok hianyéaval foglalkozé iranyitocsoport iilésein vald részvételre.

(33) Mivel a népegészségiigyi sziikséghelyzetek és jelentds események hatdrokon atnyulo jellege
miatt e rendelet céljait a tagdllamok dnmagukban nem tudjdk kielégitéen megvalositani, €s
ezért azok uniods szinten jobban megvalosithatok, az Unid intézkedéseket hozhat az Europai
Uniorodl sz616 szerzddés 5. cikkében foglalt szubszidiaritas elvének megfelelden. Az emlitett
cikkben foglalt aranyossag elvének megfelelden ez a rendelet nem 1épi tul az e célok

eléréséhez sziikséges mértéket.

(34) Annak biztositasa érdekében, hogy az e rendelet szerint végzett munkéhoz elegendd forras
alljon rendelkezésre, az Ugyndkség kiadasait az Ugyndkség bevételéhez vald unids
hozzajarulasbdl kell finanszirozni. E kiaddsoknak fedezniiik kell a tagallami képviseloknek
¢és szakértoknek a gyogyszerhiannyal foglalkoz6 és az orvostechnikai eszkdzok hidnyaval
foglalkoz6 iranyitdcsoportban, a sziikséghelyzeti munkacsoportban, valamint az e rendelet

szerinti munkacsoportjaikban folytatott tevékenységeit.
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(35)

(36)

(37)

Ezen talmenden, ,,az EU az egészségért” program olyan eszkozt jelent, amelyen keresztiil
tovabbi tamogatast lehet biztositani az illetékes nemzeti hatésagok részére a hianyok terén,
tobbek kozott a gyogyszerhidny enyhitését €s az ellatas biztonsagéanak javitasat célzo
intézkedések végrehajtasa révén. ,,Az EU az egészségért” program keretében a tagallamok —
,»az EU az egészségért” programrol sz616 (EU) 2021/522 rendelettel 6sszhangban és
kifejezetten az e rendelet 11. és 25. cikkében meghatarozott kotelezettségeik teljesitése

céljabol — pénziigyi tamogatast kérelmezhetnek az Unidtol.

Az eurdpai adatvédelmi biztossal az (EU) 2018/1725 rendelet” 42. cikkének (1)

bekezdésével dsszhangban konzultaciora kertilt sor, és a biztos véleményt® nyilvanitott.

A Szerz6dés 168. cikkének (7) bekezdésével dsszhangban ez a rendelet teljes mértékben
tiszteletben tartja a tagallamoknak a népegészségiigyi politikajuk meghatirozasara, valamint
az egészségligyi szolgaltatdsok és az orvosi ellatas megszervezésére €s biztositasara
vonatkoz6 hataskorét, tovabba az Eurdpai Unid Alapjogi Chartaja altal elismert alapvetd

jogokat és elveket, beleértve a személyes adatok védelmét,

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2018/1725 rendelete (2018. oktober 23.) a
természetes személyeknek a személyes adatok unios intézmények, szervek, hivatalok és
igynokségek altali kezelése tekintetében vald védelmérdl és az ilyen adatok szabad
aramlésarol, valamint a 45/2001/EK rendelet és az 1247/2002/EK hatarozat hatalyon kiviil
helyezésérdl (HL L 295., 2018.11.21., 39. 0.).

[Kérjiik a hivatkozas beillesztését, amint az elérhetove valik.]
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ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

I. fejezet

Altalanos rendelkezések

1. cikk

Targy
Ez a rendelet az Europai Gyogyszeriigyndkségen (a tovabbiakban: Ugyndkség) beliil keretet és

eszkozoket biztosit a kovetkezokhoz:

a) a jelentds események emberi felhasznalasra szant gyogyszerekre gyakorolt hatasara,
valamint a népegészségligyi sziikséghelyzeteknek az emberi felhasznélasra szant
gyogyszerekre és az orvostechnikai eszk6zokre gyakorolt hatdsara valo felkésziilés €és azok

kezelése;

b) az emberi felhasznaldsra szant gydgyszerek és az orvostechnikai eszk6zok hidnyanak

nyomon kovetése €s az arrol valo jelentéstétel;

C) a népegészségiigyi sziikséghelyzetek eredményes kezelésére alkalmasnak igérkezd, emberi

felhasznalasra szant gyogyszerekkel kapcsolatos tandcsadas;

d) az (EU) 2017/745 rendelet 106. cikkének (1) bekezdésével 6sszhangban kijeldlt szakértdi

bizottsdgok adminisztrativ timogatasa.
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2. cikk

Fogalommeghatadrozasok

(1) E rendelet alkalmazasaban:

a)

b)

d)

g)

,épegészségiigyi sziikséghelyzet”: az Eurdpai Bizottsag altal az (EU) 2020/[...] rendelet’
23. cikkének (1) bekezdésével 6sszhangban elismert unids szintli népegészségiigyi

sziikséghelyzet;

»gyogyszer”: a 2001/83/EK eurodpai parlamenti és tanacsi iranyelv 1. cikkének 2. pontjaban

meghatarozott gyogyszer;

,orvostechnikai eszkoz”: az (EU) 2017/745 rendelet 2. cikke 1. pontjdban meghatéarozott

orvostechnikai eszko6z;

Htartozek: valamely orvostechnikai eszkdznek a (EU) 2017/745 rendelet 2. cikke 2.
pontjaban meghatarozott, vagy valamely in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6znek

az (EU) 2017/746 rendelet 2. cikke 4. pontjaban meghatarozott tartozéka;

»in Vvitro diagnosztikai orvostechnikai eszkoz”: az (EU) 2017/746 rendelet 2. cikke 2.

pontjaban meghatarozott in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkoz;

»hiany”: az emberi felhasznaldsra szant gydgyszer vagy az orvostechnikai eszkoz
tekintetében a kinalat nem elégiti ki az adott gydgyszer vagy orvostechnikai eszkdz iranti

igényeket;

»fejlesztd”: minden olyan jogi vagy természetes személy, aki a gyogyszer kifejlesztésének
részeként a gyogyszer mindségére, biztonsagossagara és hatasossagara vonatkozo

tudomanyos adatokat kivan eléallitani;

9

[beillesztendd a kévetkezore vonatkozo hivatkozads: Az Europai Parlament és a Tandcs
rendelete a hatarokon datterjedo sulyos egészseégiigyi veszélyekrol és az 1082/2013/EU
hatarozat hatalyon kiviil helyezésérol (HL C [...]., [...].,[...]- 0.)].
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h) ,jelentds esemény’: olyan esemény, amely egynél tobb tagallamban a gyogyszerekhez
kapcsolodoan komoly népegészségiigyi kockazattal jarhat. Olyan biologiai, vegyi,
kornyezeti vagy mas eredetli, haldlos vagy mas stlyos egészségiigyi fenyegetést vagy
egyeb varatlan eseményt takar, amely hatéssal lehet a gyogyszerek kindlatara vagy
mindségére, biztonsagossagara és hatékonysagara. Az ilyen esemény egynél tobb
tagallamra kiterjedd gyogyszerhianyhoz vezethet, és az emberi egészség magas szintii

védelmének biztositasa érdekében siirgds unids szintli koordinacidt tesz sziikségessé.

(2) E rendelet alkalmazasaban az orvostechnikai eszkozokre és az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkozokre valo hivatkozasok ugy értelmezenddk, hogy az orvostechnikai
eszkozokre, illetve in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokre és az (1) bekezdésben

meghatarozott tartozékaikra egyarant vonatkoznak.

II. fejezet

A kritikus fontossagu gyogyszerek hianyanak nyomon kovetése és
enyhitése, valamint a jelentds események kezelése

3. cikk

A gyogyszerhiannyal és gyogyszerbiztonsaggal foglalkozo tigyvezetd iranyitocsoport

(1) E rendelettel az Ugynokség részeként létrejon a gyogyszerhiannyal és
gyogyszerbiztonsaggal foglalkozd ligyvezetd irdnyitocsoport (a tovabbiakban:
gyogyszerhidnnyal foglalkozé iranyitdcsoport). Az irdnyitocsoport személyes jelenléttel
jaro iilés vagy taveértekezlet formdjaban iilésezik a népegészségiigyi sziikséghelyzetre valod
felkésziilés céljabol vagy az ilyen helyzetek idején, illetve a 4. cikk (3) bekezdésében

emlitett, segitségnyujtas iranti kérelmet kovetéen. Titkarsagat az Ugyndkség biztositja.
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)

3)

“4)

)

(6)

A gyoégyszerhiannyal foglalkoz6 iranyitocsoport az Ugyndkség egy képviseljébdl, a
Bizottsag egy képviseldjébdl és minden tagallam egy-egy képvisel6jébol all. Minden
tagallamnak ki kell jelolnie képviseldjét. A tagokat meghatdrozott tudomanyos vagy

technikai szakteriileten jartas szakértok kisérhetik.

A gydgyszerhiannyal foglalkoz6 iranyitocsoport tarselnoki tisztségét egyrészt az
Ugynokség, masrészt a csoport tagjai koziil és altal valasztott tagallami képviseld latja el.
A csoport iilésein valo részvételre a tarselnokok sziikség esetén meghivjak az
allatgydgyaszati készitményekért felelOs illetékes nemzeti hatosagok képviseldit, az egyéb
érintett illetékes hatésagok képviseldit és mas harmadik feleket, példaul az emberi, illetve
allatgyogyaszati felhasznalasra szant gyogyszerek teriiletén miikodo érdekcsoportok
képviseldit és forgalombahozatali engedélyek jogosultjait. A gydgyszerhiannyal foglalkozo
iranyitocsoport tagjai felkérhetik az elnokdt arra, hogy hivjon meg harmadik feleket az

uléseikre.

A gydgyszerhiannyal foglalkoz6 iranyitdcsoport megallapitja eljarasi szabalyzatat,
beleértve az 5. bekezdésben emlitett munkacsoporttal kapcsolatos eljarasokat, valamint a
jegyzékek, informacidkészletek és ajanlasok elfogadasara vonatkozo eljarasokat. Az
eljarasi szabalyzat a Bizottsag és az Ugynokség igazgatotanacsa altal alkotott kedvezd

vélemény kézhezvételét kovetden 1€p hatalyba.

A gyogyszerhidnnyal foglalkozo iranyitocsoportot munkajaban egy munkacsoport segiti,
amelynek a gydgyszerekért felelds illetékes nemzeti hatésagok altal a 9. cikk (1)
bekezdésének megfelelden létrehozott, gydgyszerhiannyal foglalkozé egyediili

kapcsolattart6 pontok a tagjai.

A gyogyszerhidnnyal foglalkozo iranyitocsoport felelds a 4. cikk (4) bekezdésében és az

5-8. cikkben emlitett feladatok elvégzéséért.
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4. cikk

Az események nyomon kovetése, valamint a jelentos eseményekre és a népegészségiigyi

sziikséghelyzetekre valo felkésziiltség

(1) Az Ugyndkség a tagallamokkal egyiittmiikddve folyamatosan nyomon kdvet minden
olyan, gyogyszerekkel kapcsolatos eseményt, amely jelentds eseményhez vagy
népegészségiigyi sziikséghelyzethez vezethet. Az Ugynokség sziikség esetén tdmogatast

kérhet az ECDC-t6l.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett nyomonkdvetési feladat megkonnyitése érdekében az illetékes
nemzeti hatdésagok a 3. cikk (5) bekezdésében emlitett egyediili kapcsolattartdé pontokon
keresztiil, az Ugyndkség altal a 9. cikk (1) bekezdésének b) pontja értelmében
meghatarozott jelentéstételi kritériumok alapjan jelentést tesznek az Ugynokségnek minden
olyan, gyogyszerekkel kapcsolatos eseményrdl — az egy adott tagallamban fellépd
gyogyszerhidnyt is beleértve —, amely jelentds eseményhez vagy népegészségiigyi
szlikséghelyzethez vezethet. Amennyiben egy illetékes nemzeti hatosag gyogyszerhidnyrol
tajékoztatja az Ugynodkséget, atad az Ugynokségnek minden olyan informaciot, amelyet a
forgalombahozatali engedély jogosultjatol a 2001/83/EK iranyelv 23a. cikke értelmében
kapott. Az illetékes nemzeti hatosag eseményrdl szolo jelentése alapjan, valamint az
esemény mds tagallamokra gyakorolt hatasanak megértése érdekében az Ugynodkség a 3.
cikk (5) bekezdésében emlitett munkacsoporton keresztiil tajékoztatast kérhet az illetékes

nemzeti hatdsagoktol.

3) Amennyiben az Ugynokség ugy itéli meg, hogy egy tényleges vagy kiiszobon 4ll6 jelentds
esemeényt kezelni kell, felveti a szoban forgd kérdést a Bizottsdgnak és a tagallamoknak a
jelentds esemény fennalldsdnak megerdsitése €s az e rendeletben eldirt intézkedések
elinditasa érdekében. A Bizottsadg — sajat kezdeményezésére vagy egy vagy tobb tagallam
kérésére —, illetve az Ugynokség iigyvezetd igazgatdja kérheti a gydgyszerhidnnyal

foglalkozé irdnyitdcsoport segitségét a jelentds esemény kezeléséhez.
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4) A gybgyszerhiannyal foglalkozo iranyitdcsoport tajékoztatja a Bizottsagot és az
Ugynokség iigyvezetd igazgatojat, ha ugy itéli meg, hogy a jelentds esemény kielégitden
rendezddott. Ezen informacid alapjan vagy sajat kezdeményezésére a Bizottsag vagy az
iigyvezeto igazgatdo megerdsitheti, hogy mar nincs sziikség a gyogyszerhiannyal foglalkozo

irdnyitocsoport segitségére.

(5) JelentOs esemény vagy népegészségiigyi szlikséghelyzet esetén az 5—12. cikket a

kovetkezoképpen kell alkalmazni:

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

cikk alkalmazando;

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

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

5. cikk

A népegészségiigyi sziikséghelyzetekhez és a jelentos eseményekhez kapcsolodo gyogyszerek
biztonsagossagaval, mindségével és hatasossagaval kapcsolatos informaciok értékelése és az

azokkal kapcsolatos fellépésre vonatkozo tandacsadas

A népegészségiigyi sziikséghelyzet fennéllasanak elismerését vagy a 4. cikk (3) bekezdésében
emlitett, segitségnytjtas iranti kérelmet kdovetden a gydgyszerhiannyal foglalkoz6 irdnyitécsoport
értékeli a jelentds eseményre vagy a népegészségligyi sziikséghelyzetre vonatkoz6 informéciokat,
és az érintett gyogyszerek biztonsdgossadgara, mindségére és hatdsossagara tekintettel mérlegeli,

hogy sziikség van-e slirgds €és dsszehangolt fellépésre.

A gyogyszerhiannyal foglalkozo iranyitocsoport tanacsot ad a Bizottsagnak €s a tagallamoknak az
érintett gyogyszerekkel kapcsolatban altala sziikségesnek itélt, a 2001/83/EK iranyelv vagy a
726/2004/EK rendelet!? rendelkezéseivel sszhangban unids szinten meghozandd megfeleld

intézkedésekkel kapcsolatban.

10 726/2004/EK rendelet.
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6. cikk

A kritikus fontossagu gyogyszerek jegyzékei és a benyujtando informaciok

A gyogyszerhiannyal foglalkozo iranyitocsoport a (2) bekezdés sérelme nélkiil, a
népegészségiigyi sziikséghelyzetre vagy jelentds eseményre valo reagalas céljabol
meghatarozza a gyogyszerek azon fobb — sziikség esetén kiigazithatd — terdpids csoportjait,

amelyek a siirgdsségi ellatas, a mitétek és az intenziv ellatas biztositasdhoz sziikségesek.

A 4. cikk (3) bekezdésében emlitett, segitségnyujtas iranti kérelem nyoman ¢€s a
munkacsoportjaval folytatott konzultaciot kdvetden a gyodgyszerhiannyal foglalkozo
iranyitocsoport elfogadja a 2001/83/EK irdnyelvvel vagy a 726/2004/EK rendelettel
Osszhangban engedélyezett azon gyogyszerek jegyzékét, amelyeket a jelentds esemény
szempontjabol kritikusnak itél (a tovabbiakban: a jelentds esemény kritikus fontossagi
gyogyszereinek jegyzéke). A jegyzéket — a jelentds esemény rendezddéséig — valahanyszor

sziikséges, frissiteni kell.

Kozvetleniil a népegészségiigyi sziikséghelyzet fennallasanak elismerését kovetden €s a
munkacsoportjaval folytatott konzulticio utdn a gyogyszerhidnnyal foglalkozé
iranyitocsoport elfogadja a 2001/83/EK irdnyelvvel vagy a 726/2004/EK rendelettel
0sszhangban engedélyezett azon gyogyszerek jegyzékét, amelyeket a népegészségiigyi
szlikséghelyzet szempontjabol kritikusnak itél (a tovabbiakban: a népegészségiigyi
sziikséghelyzet kritikus fontossagii gyogyszereinek jegyzéke). A jegyzéket a
népegészségiigyi sziikséghelyzet elismerésének megsziinéséig valahdnyszor sziikséges,

frissiteni kell.

A gyogyszerekkel foglalkoz6 iranyitdcsoport elfogadja az (1) és (2) bekezdésben emlitett
jegyzékekbe (a tovabbiakban: kritikus fontossagl gyogyszerek jegyzékei) felveendd
gyogyszerekre vonatkozo kinalat és kereslet nyomon kovetéséhez sziikséges

informaciokészletet, €s tdjékoztatja arrdl a munkacsoportjat.

Az Ugynokség a 726/2004/EK rendelet 26. cikkében emlitett internetes portaljan

haladéktalanul kozzéteszi a kritikus gyogyszerek jegyzékeit és azok valamennyi frissitését.
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7. cikk

A kritikus fontossagu gyogyszerek jegyzékein szereplo gyogyszerek hianyanak nyomon kovetése

A népegészségiigyi sziikséghelyzet fennallasanak elismerését vagy a 4. cikk (3) bekezdésében
emlitett, segitségnytjtas iranti kérelmet kdvetden a gydgyszerhiannyal foglalkozé iranyitocsoport a
kritikus fontossagl gyogyszerek jegyzékei, valamint a 10. és 11. cikkben foglaltaknak megfelelden
rendelkezésre bocsatott informaciok és adatok alapjan nyomon kdveti az emlitett jegyzékekre
felvett gyogyszerek kinalatat és keresletét, hogy azonosithassa az adott gyogyszerek barmely
potencialis vagy tényleges hidnyat. E nyomon kdvetés részeként a gyogyszerekkel foglalkozé
iranyitocsoport adott esetben kapcsolatot tart az (EU) 2020/[...] rendelet!! 4. cikkével létrehozott
Egészségiigyi Biztonsagi Bizottsaggal, valamint népegészségiigyi sziikséghelyzet esetén az emlitett
rendelet 24. cikke alapjan 1étrehozott, népegészségiigyi sziikséghelyzetekkel foglalkozo6 tanacsadd

bizottsaggal.
8. cikk

Jelentéstétel és ajanldasok a gyogyszerhianyokra vonatkozoan

(1) Népegészségiigyi sziikséghelyzet fennéllasa alatt vagy a 4. cikk (3) bekezdésében emlitett,
segitségnyujtas iranti kérelmet kovetden és annak lezardsaig a gyogyszerhiannyal
foglalkozo6 irdnyitocsoport rendszeresen jelentést tesz a Bizottsagnak és a 9. cikk (2)
bekezdésében emlitett alhalozatnak az altala végzett nyomon kovetés eredményeirdl, és
kiilonosen jelzi a kritikus fontossagu gyogyszerek jegyzékén szerepld gydgyszerek

potencialis vagy tényleges hianyat.

(2) Amennyiben a Bizottsag vagy a 9. cikk (2) bekezdésében emlitett alhalozat kéri, a
gyogyszerhidnnyal foglalkoz6 iranyitocsoportnak Osszesitett adatokat és igény-
eldrejelzéseket kell szolgaltatnia megallapitasai alatdmasztasara. E tekintetben a
gyogyszerhidnnyal foglalkozo iranyitocsoport kapcsolatot tart az Europai
Betegségmegel6zési €és Jarvanyvédelmi Kozponttal, hogy jarvanyligyi adatokat szerezzen a
gyogyszerek iranti igények eldrejelzésének eldsegitése érdekében, valamint — amennyiben
a kritikus fontossagu gyogyszerek jegyzékein szerepld gydgyszereket orvostechnikai
eszkozzel alkalmazzék —a 19. cikkben emlitett, az orvostechnikai eszk6zok hianyaval

foglalkoz6 ligyvezetd iranyitdcsoporttal.

n [beillesztendo a 4. labjegyzetben emlitett elfogadott szovegre valo hivatkozas] .
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E jelentéstétel részeként a gydgyszerhiannyal foglalkoz6 iranyitdcsoport ajanlasokat is
megfogalmazhat olyan intézkedésekre vonatkozoan, amelyeket a Bizottsag, a tagallamok, a
forgalombahozatali engedélyek jogosultjai és mas szervezetek hozhatnak a potencialis
vagy tényleges hianyok megeldzése vagy mérséklése érdekében. A tagallamok felkérhetik
a gyogyszerhiannyal foglalkozo iranyitdcsoportot, hogy tegyen ajanlasokat ezen
intézkedésekre vonatkozoan. E tekintetben a csoport adott esetben kapcsolatot tart az
Egészségligyi Biztonsagi Bizottsaggal, valamint népegészségiigyi sziikséghelyzet esetén a

népegészségiigyi sziikséghelyzetekkel foglalkozo tanacsadd bizottsaggal.

A gyogyszerhidnnyal foglalkozé iranyitécsoport sajat kezdeményezésére vagy a Bizottsag,
illetve a tagallamok kérésére ajanlasokat tehet olyan intézkedésekre vonatkozoan,
amelyeket a Bizottsag, a tagallamok, a forgalombahozatali engedélyek jogosultjai és mas
szervezetek hozhatnak annak érdekében, hogy biztositsdk a népegészségiigyi
sziikséghelyzetek vagy a jelent6s események altal okozott potencilis vagy tényleges

gyogyszerhiany kezelésére valo felkésziiltséget.

A gyogyszerhidnnyal foglalkozé iranyitdcsoport a Bizottsag kérésére adott esetben
koordinalhatja az illetékes nemzeti hatésagok, a forgalombahozatali engedélyek jogosultjai
¢s mas szervezetek kdzott azon intézkedéseket, amelyek a jelentés eseménnyel vagy a
népegészségiigyi sziikséghelyzettel osszefiiggésben fellépd potencialis vagy tényleges

hianyok megeldzését vagy mérséklését célozzak.

9764/21

eh/IT/kk 24

MELLEKLET LIFE.4 HU



9. cikk

Munkamodszerek és a gyogyszerekkel kapcsolatos tajékoztatas

(1) A 4-8 cikkben emlitett feladatok teljesitésére valo felkésziilés érdekében az Ugynokség a
tagallamokkal egyiitt:

a)  meghatarozza a kritikus fontossagu gyogyszerek jegyzékének 6sszeallitasara

vonatkoz6 eljarasokat;

b) meghatarozza a 4., 7. és 8. cikkben eldirt nyomon kdvetés, adatgytijtés és

jelentéstétel modszereit és kritériumait;

c)  korszeri elektronikus nyomonkdovetési €s jelentéstételi rendszereket fejleszt ki,
amelyek megkonnyitik az egyéb meglévo és fejlesztés alatt all6 informatikai

rendszerekkel valé interoperabilitast;

d) létrehozza a 3. cikk (5) bekezdésében emlitett, a gydgyszerek tekintetében illetékes
nemzeti hatdésagok egyediili kapcsolattartd pontjaibol all6 munkacsoportot és

naprakész jegyzéket vezet tagjairol;

e) a726/2004/EK rendelet 57. cikke (1) bekezdésének 1) pontjadban eldirt adatbazison
keresztiil 1étrehozza és fenntartja az Unidban engedélyezett 0sszes emberi
felhasznalasra szant gyogyszer forgalombahozatali engedélyének jogosultjai

egyediili kapcsolattartd pontjainak jegyzékét;

f)  meghatarozza az 5. és 8. cikkben eldirt ajanlasok €s tanacsadas nyujtasdnak, valamint

az emlitett cikkekben foglalt intézkedések 0sszehangoldsanak modszereit.

(2) A népegészségiigyi sziikséghelyzet fennallasanak elismerését vagy a 4. cikk (3)

bekezdésében emlitett, segitségnyujtas iranti kérelmet kdvetden az Ugynokség:

a)  anépegészségiigyi sziikséghelyzet vagy a jelentds esemény fennallasanak idejére a
kritikus gyogyszerek jegyzékén szerepld gydgyszerek alapjan alhdlozatot hoz létre a

forgalombahozatali engedélyek jogosultjainak egyediili kapcsolattartd pontjairol;
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b)

informaciokat kér a kapcsolattartd pontok a) pontban emlitett alhdlozatatol, és

hatarid6t allapit meg azok benytjtasara;

c) agyobgyszerhiannyal foglalkozé iranyitdcsoport altal elfogadott informaciokészlet
alapjan informéaciokat kér a tagallamok illetékes hatosagainak egyediili
kapcsolattartd pontjaitol, és hataridot allapit meg azok benyujtasara.

3) A (2) bekezdés b) pontjaban emlitett informacidk legaldbb a kovetkezdkre kiterjednek:

a)  aforgalombahozatali engedély jogosultjanak neve;

b) agyogyszer neve;

c) akésztermékek és a hatdbanyagok aktiv gyartasi helyének azonositasa;

d) azengedélyezési orszag és a forgalombahozatali statusz az egyes tagallamokban;

e) apotencidlis vagy tényleges hidnyra vonatkozo részletes adatok, mint példaul a
tényleges vagy becsiilt kezdd és zaré datumok, valamint a feltételezett vagy ismert
ok;

f)  akészletszintekre, az értékesitésre és a piaci részesedésre vonatkozé adatok;

g) arendelkezésre allo alternativ gydgyszerekkel kapcsolatos részletes informaciok;

h)  hidnymérséklési tervek, tobbek kozott a termelési és ellatasi kapacitasra
vonatkozodan,;

1) a nagykereskedelmi forgalmazoktol és a lakossagi gyogyszerellatasra jogosult jogi
személytdl szarmazo informaciok.
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10. cikk

A forgalombahozatali engedélyek jogosultjainak kotelezettségei

A 7. cikkben emlitett nyomon kdvetés eldsegitése érdekében és az Ugynokség kérését
kovetden a kritikus fontossagu gyogyszerek jegyzékén szerepld gydgyszerek
forgalombahozatali engedélyeinek jogosultjai az Ugyndkség altal kitiizott hatariddig
benyujtjak a 9. cikk (3) bekezdésében emlitett informécidkat. Az informécidkat a 9. cikk
(2) bekezdésével 6sszhangban kijeldlt kapcsolattartd pontokon keresztiil, a 9. cikk (1)
bekezdése szerint 1étrehozott jelentéstételi modszerek és rendszer alkalmazasaval nyujtjak

be. Az informacidkat sziikség esetén naprakésszé teszik.

Az Unidban engedélyezett gyogyszerek forgalombahozatali engedélyeinek jogosultjai e
rendelet alkalmazasanak kezdénapjatdl szdmitott 6 honapon beliil a 726/2004/EK rendelet
57. cikke (1) bekezdésének 1) pontjaban emlitett adatbazisba torténd elektronikus benyujtas
formajaban rendelkezésre bocsatjak a 9. cikk (1) bekezdésének e) pontjaban eldirt
informdciokat. A forgalombahozatali engedélyek jogosultjai sziikség esetén naprakésszé

teszik a benyujtott informacidkat.

A forgalombahozatali engedélyek jogosultjai megindokoljak barmely kért informéacio
hianyat, illetve azoknak az Ugyndkség altal meghatérozott hataridén tili késedelmes

benyujtasat.

Amennyiben a kritikus fontossagu gyogyszerek jegyzékén szerepld gyogyszerek
forgalombahozatali engedélyének jogosultjai azt jelzik, hogy a benyujtott informacio iizleti
szempontbol bizalmas jellegli informaciot tartalmaz, azonositaniuk kell a vonatkozo
részeket, és egyértelmiien meg kell hatarozniuk a bizalmassagra vonatkozo jelzés okait. Az
Ugynokség értékeli az egyes kérelmek megalapozottsagat, és védi az iizleti szempontbol

bizalmas informéciokat az indokolatlan nyilvanossagra hozatallal szemben.

Amennyiben a kritikus fontossagu gyogyszerek jegyzékében szerepld gyogyszerek
forgalombahozatali engedélyeinek jogosultjai barmely olyan tovabbi informacioval
rendelkeznek, amely a potencialis vagy tényleges hidnyt bizonyitja, haladéktalanul az

Ugynokség rendelkezésére bocsatjak ezt az informaciot.
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(6) A nyomon kovetés eredményeirdl szo6l0 jelentést és a 8. cikk szerinti megel6z6 vagy
mérsékld intézkedésekre vonatkozo ajanlasokat kovetden a kritikus fontossaga gyogyszerek

jegyzékébe felvett gyogyszerek forgalombahozatali engedélyeinek jogosultjai:
a) eljuttatjak az Ugynokséghez esetleges észrevételeiket;

b) figyelembe veszik az ajanlasokat €s iranymutatasokat, ¢s megfelelnek a 11. és 12. cikk

értelmében unios és tagallami szinten hozott intézkedéseknek;

c) tajekoztatjak a gydgyszerhidnnyal foglalkoz6 iranyitdcsoportot a meghozott
intézkedésekrdl, és jelentést tesznek ezen intézkedések eredményeirdl, beleértve a

potencialis vagy tényleges hidny megoldasara vonatkoz6 informéciokat is.

11. cikk

A tagallamok szerepe a gyogyszerhiany nyomon kévetésében és mérséklésében

(1) A 7. cikkben emlitett nyomon kovetés eldsegitése érdekében, valamint az Ugyndkség kérését

kovetden a tagallamok az Ugyndkség altal kijelolt hataridén beliil:

a)  akijelolt kapcsolattartasi ponton keresztiil és a 9. cikk (1) bekezdése szerint 1étrehozott
jelentéstételi modszerek és rendszer alkalmazasaval benyujtjak az Ugyndkség altal kért
informaciokat, koztiik a keresleti mennyiségekre vonatkozdan rendelkezésre allo vagy

becsiilt adatokat;

b) a10. cikk (4) bekezdésével 6sszhangban jelzik, hogy vannak-e lizleti szempontbol
bizalmas informdaciok, és egyértelmilien meghatarozzak az erre vonatkozo jelzés

feltlintetésének okait;

¢) jelzik barmely kért informacio hidnyat, illetve azoknak az Ugyndkség altal

meghatarozott hataridon tli késedelmes benyujtasat.

2) Amennyiben az (1) bekezdésben meghatarozott jelentéstételi kotelezettségeik teljesitéséhez
sziikséges, a tagallamok az Ugyndkség timogatasaval informaciokat és adatokat gyiijtenek a
nagykereskedelmi forgalmazoktol és a kritikus fontossagl gyogyszerek jegyzékein szerepld

gyogyszerek terén lakossagi ellatasra jogosult egyéb jogi személyektol.
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3) Amennyiben a tagallamok barmely olyan tovabbi informacioval rendelkeznek az
értékesitett mennyiségekrdl €s az orvosi rendelvények mennyiségérdl — ideértve a

2001/83/EK iranyelv 23a. cikkén alapul6 adatokat is —, amely bizonyitékkal szolgal a

kritikus gyogyszerek jegyzékein szerepld gyogyszerek potencialis vagy tényleges hianyara,

a kijelolt kapcsolattarté pontokon keresztiil haladéktalanul a gyogyszerhiannyal foglalkozo

iranyitocsoport rendelkezésére bocsatjak ezeket az informaciokat.

4) A 8. cikkel 6sszhangban késziilt, a nyomon kovetés eredményeirdl szolo jelentést €s a

megel6zo vagy mérséklo intézkedésekre vonatkoz6 ajanlasokat kdvetden a tagallamok:

a)  mérlegelnek minden ajanlast és iranymutatast, valamint a 12. cikk a) pontja

értelmében uniods szinten hozott intézkedéseket;

b)  tajékoztatjak a gydgyszerhidnnyal foglalkozo iranyitdcsoportot a meghozott
intézkedésekrol, és jelentést tesznek ezen intézkedések eredményeirdl, beleértve a

potencialis vagy tényleges hidny megoldasara vonatkozé informaciokat is.

12. cikk

A Bizottsag kotelezettségei a gyogyszerhidny nyomon kévetése és mérséklése terén

A Bizottsag figyelembe veszi a gyogyszerhiannyal foglalkozo irdnyitocsoporttol kapott

informaciokat és ajanlasokat, tovabba:

a) a ra ruhazott hatdskorok keretein beliil megtesz minden sziikséges intézkedést a kritikus
fontossagu gyogyszerek jegyzékén szerepld gyogyszerek potencialis vagy tényleges

hidnyanak mérséklésére;

b) mérlegeli, hogy sziikség van-e a tagallamoknak, a forgalombahozatali engedélyek

jogosultjainak és mas szervezeteknek cimzett iranymutatasokra;

C) tajékoztatja a gyogyszerhidnnyal foglalkozo irdnyitdcsoportot a megtett intézkedésekrol,

jelentést tesz az eredményekrdl;

és
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d) felkéri a gyodgyszerhiannyal foglalkoz6 iranyitdcsoportot, hogy a 8. cikk (3), (4) és (5)

bekezdésében elbirtak szerint tegyen ajanlasokat vagy koordindlja az intézkedéseket;

e) az (EU) 2020/[...] rendelet!? 12. cikkével és 25. cikkének b) pontjaval sszhangban

mérlegeli az egészségiigyi ellenintézkedések sziikségességét;

f) felveszi a kapcsolatot harmadik orszagokkal és adott esetben az érintett nemzetkozi
szervezetekkel a kritikus fontossagu gyogyszerek jegyzékén szereplo gydgyszerek vagy
azok 0sszetevoi potencialis vagy tényleges hidnyanak mérséklése érdekében, amennyiben
ezeket a termékeket vagy 0sszetevoket az Unidba importaljak, és amennyiben az ilyen

potencialis vagy tényleges hidny nemzetkozi kihatassal bir.

13. cikk
Tajékoztatas a gyogyszerhiannyal foglalkozo iranyitocsoportrol
Az Ugyndkség — internetes portaljan és mas megfeleld eszkdzokon keresztiil — az illetékes nemzeti

hatosagokkal egyiittmiikodve tajékoztatja a nyilvanossagot és az érdekcsoportokat a

gyogyszerhidnnyal foglalkoz6 iranyitocsoport munkéjarol.

12 [illessze be a 4. labjegyzetben emlitett elfogadott sz6vegre valo hivatkozdst].
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I1I. fejezet

Népegészségiigyi sziikséghelyzetek eredményes kezelésére
alkalmasnak igérkezo gyogyszerek

14. cikk

A sziikséghelyzeti munkacsoport

(1) E rendelettel az Ugynokség részeként 1étrejon a sziikséghelyzeti munkacsoport.
Osszehivéasara — személyes jelenléttel jaro iilés vagy tavértekezlet formajaban —
népegészségiigyi sziikséghelyzetekben keriil sor, és a népegészségiigyi sziikséghelyzet
fennallasa (EU) [.../...] rendelet 23. cikkének (2) bekezdése szerinti elismerésének
megsziintét kdvetden nem iilésezik tovabb. Titkarsagat az Ugyndkség biztositja.

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

a) atudomdnyos bizottsadgokkal, munkacsoportokkal és tudomanyos tanacsado
csoportokkal kapcsolatot tartva tudomanyos tandcsadas biztositasa €s a
népegeészségiigyi sziikséghelyzet kezelésére alkalmasnak igérkezd gyogyszerekre
vonatkozd, rendelkezésre allo adatok attekintése, beleértve a fejlesztok
rendelkezésére 4ll6 adatok bekérését és a veliik torténd eldzetes eszmecserékben valo
részvételt;

b)  aklinikai vizsgalati tervek f6 szempontjaival kapcsolatos tanacsadas; valamint a
népegészségiigyi sziikséghelyzetet okozo betegség kezelésére, megeldzésére vagy
diagnosztizalasara szant gyogyszerek klinikai vizsgalataival kapcsolatos tanicsadas a
fejlesztdk részére, a 15. cikkel 6sszhangban, a tagallamok azon feladatainak sérelme
nélkiil, amelyek a klinikai vizsgalat engedélyezése irant benyujtott kérelmeknek a
sajat tertiletiikon, az 536/2014/EU rendelet 6. cikkével 6sszhangban végzendd
értékelésére vonatkoznak;
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d)

tudomanyos tdmogatas nytjtasa a népegészségiigyi sziikséghelyzetet okozo betegség
kezelésére, megeldzésére vagy diagnosztizalasara szant gyogyszerek klinikai
vizsgalatainak eldsegitéséhez. Ez a tAmogatas magaban foglalja a hasonl6 vagy
kapcsolddo, tervezett klinikai vizsgalatok megbizoi szamara nytjtott, kozos klinikai
vizsgalatok l1étrehozasara vonatkoz6 tandcsadast, és — az 536/2014/EU rendelet 2.
cikkének (14) bekezdésével és 72. cikkével dsszhangban — magaban foglalhat
megbizdi vagy tarsmegbizoéi szerepvallaldsra vonatkozo megallapodasok

megkotésére iranyulo tanacsadast;

hozzajarulas az Ugyndkség tudoményos bizottsdgainak, munkacsoportjainak és

tudomanyos tanacsado csoportjainak a munkéjahoz;

a tudomanyos bizottsdgokkal, munkacsoportokkal és tudomanyos tanacsado
csoportokkal kapcsolatot tartva, a 16. cikkel 6sszhangban tudomanyos ajanlasok
megfogalmazasa barmely olyan gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, amely

alkalmasnak igérkezik a népegészségiigyi sziikséghelyzetek kezelésére;

az unios szervekkel és ligynokségekkel, az Egészségligyi Vilagszervezettel,
harmadik orszadgokkal és nemzetk6zi tudomanyos szervezetekkel valo sziikség
szerinti egylittmiikddés a népegészségligyi sziikséghelyzetekkel és a
népegészségiigyi sziikséghelyzetek kezelésére alkalmasnak igérkezd gyogyszerekkel

kapcsolatos tudomanyos €s technikai kérdésekben.
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3)

“4)

)

(6)

A sziikséghelyzeti munkacsoport a tudomanyos bizottsagok é¢s munkacsoportok altal
kinevezett képviselokbol, koztiik a tudomanyos bizottsagok (al)elndkeibdl, valamint az
Ugyndkség személyi dllomanyanak tagjaibol, a 2001/83/EK iranyelv 27. cikke értelmében
létrehozott koordinacids csoportbol, az 536/2014/EU rendelet!3 85. cikke értelmében
létrehozott, klinikai vizsgalatokkal foglalkozé tanacsado és koordindcios csoportbol,
tovabba a klinikai vizsgalatok teriiletének egyéb — a tagallamok illetékes hatosagait
képviseld — szakértdibol all. Sziikség szerint eseti alapon kiilsd szakértoket lehet kinevezni,
valamint mas unios szervek és ligynokségek képviseldi is meghivast kapnak, kiilondsen az
olyan népegészségiigyi sziikséghelyzetek esetében, amelyek az allatgyogyaszati
készitmények teriiletére is kihatnak. A sziikséghelyzeti munkacsoport elndki tisztét az
Ugynokség latja el, tarselndke pedig az emberi felhasznéldsra szant gyogyszerek
bizottsdganak elndke vagy alelndke. A sziikséghelyzeti munkacsoport Gsszetételét

nyilvanosan hozzaférhetévé kell tenni.

A sziikséghelyzeti munkacsoport dsszetételét az Ugyndkség igazgatotanacsa hagyja jova,
figyelembe véve a népegészségiigyi sziikséghelyzetre adott terapids reagalas tekintetében
relevans konkrét szakértelmet. Az Ugyndkség iigyvezetd igazgatoja vagy annak
képviseldje, valamint a Bizottsag és az Ugynokség igazgatotanacsanak képviseldi az

Osszes Ulésen jogosultak részt venni.

Az alelnokok az iiléseken valo részvétel céljabol meghivhatjak a tagallamok mas
képviseldit, az Ugynokség tudomanyos bizottsagainak és munkacsoportjainak tagjait,
valamint harmadik feleket, beleértve a gyogyszerek teriiletén miikodd érdekcsoportok
képviseldit, a forgalombahozatali engedélyek jogosultjait, gyogyszerfejlesztoket, a klinikai
vizsgalatok megbizoit, a klinikai vizsgalati hal6zatoknak, valamint a betegeket €s az

egészségligyi szakembereket képviseld érdekcsoportoknak a képviseldit.

A sziikséghelyzeti munkacsoport megallapitja eljarasi szabalyzatat, beleértve az ajanlasok
elfogadasara vonatkozé szabélyokat is. Az eljarasi szabalyzat a Bizottsag és az Ugyndkség

igazgatdtanacsa altal alkotott kedvezd vélemény kézhezvételét kovetden 1ép hatalyba.

13 Az Eur6pai Parlament és a Tanacs 536/2014/EU rendelete (2014. aprilis 16.) az emberi
felhasznalasra szant gyogyszerek klinikai vizsgalatarol és a 2001/20/EK iranyelv hatalyon
kiviil helyezésérdl (HL L 158.,2014.5.27., 1. 0.).
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(7

(8)

©)

(D

2)

A sziikséghelyzeti munkacsoport az Ugynokség tudomanyos bizottsagainak az érintett
gyogyszerek engedélyezésével, feliigyeletével és farmakovigilancigjaval, valamint a
kapcsolddo, az emlitett gyogyszerek mindségének, biztonsagossaganak és hatasossaganak
biztositasa érdekében meghozott szabalyozasi intézkedésekkel kapcsolatos feladataitol
elkiiloniild tanacsado és tamogato szervként, az elébbiek sérelme nélkiil 1atja el feladatait.
Az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga fiiggetlen és tudoméanyosan
megalapozott vélemény elfogadasakor figyelembe veszi a sziikséghelyzeti munkacsoport
ajanlasat. A sziikséghelyzeti munkacsoport figyelembe veszi az emlitett bizottsagok altal a
726/2004/EK rendelettel és a 2001/83/EK iranyelvvel 6sszhangban kiadott valamennyi

tudomanyos véleményt.

A tagok atlathato és fliggetlen miikodésének tekintetében a 726/2004/EK rendelet 63. cikke

alkalmazando a sziikséghelyzeti munkacsoportra.

Az Ugynokség a honlapjan tdjékoztatast nyajt azokrol a gyogyszerekrdl, amelyek a
szlikséghelyzeti munkacsoport megitélése szerint alkalmasnak igérkeznek a
népegészségiigyi sziikséghelyzet eredményes kezelésére, és ezen informaciokat
folyamatosan frissiti. Az informéciok kdzzétételét megeldzéen az Ugyndkség adott esetben

a tagallamokat és az Egészségiigyi Biztonsagi Bizottsagot is tajékoztatja.

15. cikk

Klinikai vizsgalatokra vonatkozo tandcsadds

Népegészségiigyi sziikséghelyzet esetén a sziikséghelyzeti munkacsoport a gyorsitott
tudomanyos tanacsadas iranti eljaras részeként tanacsadast nyajt a gyogyszerek fejlesztoi
altal a klinikai vizsgalati kérelemben benyujtott vagy benyujtani kivant klinikai vizsgalati
tervek f6 szempontjairol, a tagallam(ok) 536/2014/EU rendelet szerinti felelésségének

sérelme nélkiil.

Amennyiben a fejlesztd gyorsitott tudoméanyos tanicsadas iranti eljarasban vesz részt, a
sziikséghelyzeti munkacsoport legkésobb 20 nappal azt kovetden, hogy a fejlesztd
benytjtotta az Ugyndkségnek az dsszes kért informaciot és adatot, téritésmentesen tanacsot

ad. A tanicsot az emberi felhasznélasra szant gydgyszerek bizottsaga hagyja jova.
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3)

4

)

(6)

(7

(D

A sziikséghelyzeti munkacsoport eljarasokat dolgoz ki a sziikséges informaciok és adatok
bekérésére és benyujtasara, beleértve az azon tagallamra vagy tagallamokra vonatkozé
informaciokat is, ahol klinikai vizsgalat engedélyezése iranti kérelmet nyqjtottak be vagy

terveznek benytjtani.

Tudomanyos tandcsanak kidolgozaséaba a sziikséghelyzeti munkacsoport bevonja a
tagallamok klinikai vizsgélatok terén szakértelemmel bird képviseldit, és kiilondsen azon
tagallamokéit, amelyekben a klinikai vizsgalat engedélyezése iranti kérelmet benyujtottak

vagy tervezik benyujtani.

Az olyan klinikai vizsgélati kérelem engedélyezésekor, amellyel kapcsolatban a

munkacsoport tudoméanyos tanacsot adott, a tagallamok mérlegelik az emlitett tanacsot.

Amennyiben a fejlesztd tudomanyos tanadcsadasban részesiil, a fejlesztd ezt kdvetden a 16.
cikk szerinti kérést kdvetden benyujtja az Ugyndkségnek a klinikai vizsgalatokbol

szarmazo adatokat.

E cikk rendelkezéseinek sérelme nélkiil a tudomanyos tanacsot egyébként a 726/2004/EK
rendelet 57. cikke alapjan megallapitott eljardsokkal 6sszhangban kell biztositani e

fejlesztok szdmara.

16. cikk

A gyogyszerek és a felhasznaldasukra vonatkozo ajanlasok feliilvizsgalata

Népegészségiigyi sziikséghelyzet fennallasanak elismerését kovetden a sziikséghelyzeti
munkacsoport feliilvizsgalja az azon gydgyszerekrdl rendelkezésre 4116 tudoméanyos
adatokat, amelyek felhasznalhatok lehetnek a népegészségiigyi sziikséghelyzet kezelésére.

A népegészségiigyi sziikséghelyzet idoszakaban frissiteni kell e feliilvizsgalatot.
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)

3)

“4)

)

(6)

(7

A feliilvizsgalat el6készitése soran a sziikséghelyzeti munkacsoport informaciot és
adatokat kérhet a forgalombahozatali engedélyek jogosultjaitol és a fejlesztoktol, akikkel
emellett elézetes eszmecseréket kezdeményezhet. A sziikséghelyzeti munkacsoport a
klinikai vizsgalatokon kiviil generalt egészségligyi adatokat is felhasznalhat — amennyiben

ilyenek rendelkezésre allnak —, figyelembe véve azok megbizhatosagat.

Egy vagy tobb tagallam vagy a Bizottsag kérésére a sziikséghelyzeti munkacsoport
ajanlasokat fogalmaz meg az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsdga szadmara

a (4) bekezdés szerinti véleményezésre irdnyuldan az alabbiakkal kapcsolatban:

a) a2001/83/EK iranyelv vagy a 726/2004/EK rendelet hatalya alé tartozo gyogyszerek

engedélyezés eldtti alkalmazésa;

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

Az ajanlas kézhezvételét kovetden az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga
fliggetlen és tudomanyosan megalapozott véleményt fogad el a felhasznalasi feltételekrol,
a forgalmazas feltételeirdl és a célcsoportol. A véleményt sziikség esetén naprakésszé kell

tenni.

A tagallamok figyelembe veszik a (4) bekezdésben emlitett véleményeket. Amennyiben a
tagallamok ilyen véleményt hasznélnak fel, a 2001/83/EK iranyelv 5. cikkének (3) és (4)

bekezdését kell alkalmazni.

A (3) bekezdés szerinti ajanldsok kidolgozésa soran a sziikséghelyzeti munkacsoport
konzultalhat az érintett tagallammal, és felkérheti, hogy tegyen elérhetdvé minden, az
engedélyezés eldtti alkalmazasra vonatkozoan a rendelkezésére allo informaciot és adatot.

E keérést kovetden a tagallam rendelkezésre bocsatja az 6sszes kért informaciot.

Az Ugyndkség az internetes portaljan kozzéteszi a (4) bekezdés alapjan elfogadott

véleményeket, és azok valamennyi naprakésszé tett valtozatat.
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17. cikk

Tajékoztatas a sziikséghelyzeti munkacsoportrol

Az Ugyndkség — internetes portaljan és mas megfeleld eszkozokon keresztiil, valamint az illetékes

nemzeti hatdésagokkal egyiittmiikodve — tdjékoztatja a nyilvanossagot és az érintett érdekcsoportokat

a sziikséghelyzeti munkacsoport munkajarol.

18. cikk

Informatikai eszkozok és adatok

A dontéshozatali folyamatnak, valamint a sziikséghelyzeti munkacsoport népegészségiigyi

sziikséghelyzetek idszakéaban kifejtett munkéjanak eldkészitése és tamogatasa érdekében az

Ugynokség:

a)

b)

d)

kifejleszti és karbantartja az informaciok és adatok — ezen beliil a klinikai vizsgalatokon
kiviil generalt elektronikus egészségiigyi adatok — benyujtasara szolgalo elektronikus
eszkozoket, amelyek megkonnyitik az egyéb meglévd elektronikus eszkozokkel és
fejlesztés alatt 4116 eszkozokkel vald interoperabilitast, valamint megfeleld tamogatést

nyUjtanak az illetékes tagallami hatésagok szdmara;

a kozigazgatasi szervek birtokaban 1€vo6 relevans adatok felhasznalasaval koordinalja az
oltéanyagok hatékonysagara és biztonsdgossagara vonatkozoé fliggetlen vizsgalatokat. Ezt a
koordinaciot az Eurdpai Betegségmegeldzési és Jarvanyvédelmi Kozponttal kdzosen,

nevezetesen egy Uj oltdanyag-nyomonkovetési platformon keresztiil végzi;

szabalyozasi feladatai részeként digitalis infrastruktiurdk vagy eszkdzok hasznélataval
megkonnyiti a klinikai vizsgalatok hatokorén kiviil generalt, rendelkezésre 4116
elektronikus egészségligyi adatokhoz vald gyors hozzaférést és azok elemzését, valamint

az ilyen adatoknak a tagallamok, az Ugynokség és mas unios szervek kozotti cseréjét;

hozzaférést biztosit a sziikséghelyzeti munkacsoport szamdra az elektronikus egészségiigyi
adatok azon kiils6 forrasaihoz — beleértve a klinikai vizsgalatokon kiviil eldallitott

egészségiigyi adatokat is —, amelyekhez az Ugynokség hozzaféréssel rendelkezik.
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IV. fejezet

A kritikus fontossagu orvostechnikai eszkozok hianyanak nyomon
kovetése és mérséklése, valamint a szakértoi bizottsagok tamogatasa

19. cikk

Az orvostechnikai eszkézok hianyaval foglalkozo iigyvezetd iranyitocsoport

(1) E rendelettel az Ugynokség részeként 1étrejon az orvostechnikai eszkdzok hidnyaval
foglalkozo6 ligyvezetd iranyitdcsoport (a tovabbiakban: orvostechnikai eszkdzok hianyaval
foglalkozo6 iranyitocsoport). A csoport személyes jelenléttel jard {ilés vagy tavértekezlet
forméjaban iilésezik a népegészségiigyi sziikséghelyzetre valo felkésziilés céljabol vagy

ilyen helyzetek idején. Titkarsagat az Ugynokség biztositja.

(2) Az orvostechnikai eszkozok hidnyaval foglalkozo iranyitocsoport az Ugyndkség egy
képviseldjébol, a Bizottsag egy képviseldjébol és minden tagallam egy-egy képviseldjébol
all. Minden tagallamnak ki kell jel6lnie egy, az esetnek megfeleléen az orvostechnikai
eszk6zok vagy az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok terén szakértelemmel
rendelkezo képviseldt. Ezek a képviseldk adott esetben azonosak lehetnek az MDCG mellé
kinevezett képviseldvel. A tagokat meghatarozott tudomanyos vagy technikai szakteriileten

jartas szakértdk kisérhetik.

3) Az orvostechnikai eszkdzok hidnyaval foglalkozo iranyitdcsoport tarselnoki tisztségét
egyrészt az Ugynokség, masrészt a csoport tagjai koziil és altal valasztott tagallami
képviseld latja el. A csoport iilésein vald részvételre a tarselnokok meghivhatnak harmadik
feleket, példaul az orvostechnikai eszk6zok teriiletén miikodo érdekcsoportok, koztiik az

iparag vagy bejelentett szervezetek képviseldit.
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4

)

(6)

(1)

Az orvostechnikai eszk6z0k hianyaval foglalkozo irdnyitocsoport megallapitja eljarasi
szabalyzatat, beleértve az 5. bekezdésben emlitett munkacsoporttal kapcsolatos eljarasokat,
valamint a jegyzékek, informaciokészletek és ajanlasok elfogadasara vonatkozo eljarasokat
is. Az eljarasi szabalyzat a Bizottsag és az Ugynokség igazgatotanacsa altal alkotott

kedvez6 vélemény kézhezvételét kdvetden 1ép hatalyba.

Az orvostechnikai eszk6zok hidnyaval foglalkozo iranyitdcsoportot munkdjaban a 23. cikk
(1) bekezdésével 6sszhangban 1étrehozott munkacsoport segiti, amelynek tagjai az
orvostechnikai eszk6zok és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok hianyanak
nyomon kovetéséért és a vellik kapcsolatos irdnyitasért felelds, illetékes nemzeti hatésagok

egyediili kapcsolattartd pontjai.

Az orvostechnikai eszkdzok hianyaval foglalkoz6 irdnyitocsoport felelds a 20., 21. és 22.

cikkben emlitett feladatok elvégzéséért.

20. cikk

A kritikus fontossdgu orvostechnikai eszk6zok jegyzéke és a megadando informaciok

Kozvetleniil a népegészségiigyi sziikséghelyzet fennalldsdnak elismerését kovetden és a
munkacsoportjaval folytatott konzultacid utan az orvostechnikai eszk6zok hianyaval
foglalkozé irdnyitdcsoport elfogadja azon alapvetd fontossagi orvostechnikai eszk6zok és
in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok kategoriainak jegyzekét, amelyeket a
népegészségiigyi sziikséghelyzet soran kritikus fontossagunak itél (a tovadbbiakban: a
népegészségiigyi sziikséghelyzet kritikus fontossagu eszkozeinek jegyzéke). Az
orvostechnikai eszkdzokre €s az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokre, valamint
a kapcsolodo gyartokra vonatkozo6 relevans informaciok gytijtése — lehetdség szerint — az
Eudamedbdl torténik, miutan az elérte teljes miikodoképességét, tovabba adott esetben az
importdroktdl és a forgalmazoktol is. Addig a rendelkezésre alld informaciok nemzeti
adatbazisokbol, illetve mas, rendelkezésre allo forrasokbol is gytijthetdk. A jegyzéket a
népegészségiigyi sziikséghelyzet elismerésének megsziinéséig valahanyszor sziikséges,

frissiteni kell.
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)

3)

(1)

Az orvostechnikai eszk6z0k hianyaval foglalkozo irdnyitocsoport a 23. cikk (3) bekezdése
alapjan meghatérozza a népegészségiigyi sziikséghelyzet kritikus fontossagu eszkozeinek
jegyzékeébe felvett orvostechnikai eszkozokre €s in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkOzokre vonatkozo kindlat és kereslet nyomon kovetéséhez sziikséges

informaciokészletet, és tajékoztatja arrdl a munkacsoportjat.

Az Ugynokség internetes portaljan kdzzéteszi a népegészségiigyi sziikséghelyzet kritikus

fontossagu eszkozeinek jegyzékét és annak minden naprakésszé tett valtozatat.

21. cikk

A népegeszségiigyi sziikséghelyzet kritikus fontossagu eszkozeinek jegyzéken szereplo

orvostechnikai eszkozok hianyanak nyomon kovetése

A népegészségiigyi sziikséghelyzet fennallasa soran az orvostechnikai eszk6zok hianyéaval
foglalkoz6 iranyitocsoport a kritikus fontossagu orvostechnikai eszkdzok és in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok jegyzéke alapjan, valamint a 24. és 25. cikkben
foglaltaknak megfeleléen rendelkezésre bocsatott informacidk és adatok alapjan nyomon
koveti az emlitett jegyzékre felvett orvostechnikai eszkdzdk és in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszk6zok kinalatat és keresletét, hogy azonosithassa az adott orvostechnikai
eszk6zok barmely potencidlis vagy tényleges hianyat. E nyomon kovetés részeként az
orvostechnikai eszk6zok hidnyaval foglalkoz6 irdnyitocsoport adott esetben kapcsolatot
tart az MCDG-vel, az (EU) 2020/[...] rendelet!* 4. cikkével 1étrehozott Egészségiigyi
Biztonsagi Bizottsaggal, valamint az emlitett rendelet 24. cikke alapjan l1étrehozott,

népegeészségiigyi sziikséghelyzetekkel foglalkozo6 tanacsado bizottsaggal.

14

[illessze be a 4. labjegyzetben emlitett elfogadott sz6vegre valo hivatkozdst].
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2)

(1

)

3)

A nyomon kovetés részeként az orvostechnikai eszkdzok hianyaval foglalkozo
iranyitocsoport felhasznalhat eszkoznyilvantartasokbol, illetve adatbankokbdl szarmazé
adatokat is, amennyiben az Ugynokség rendelkezésére allnak ilyen adatok. Ennek soran az
orvostechnikai eszk6zok hianyaval foglalkozo iranyitocsoport figyelembe veheti az (EU)
2017/745 rendelet 108. cikke és az (EU) 2017/746 rendelet 101. cikke alapjan eldallitott
adatokat.

22. cikk

Jelenteéstétel és ajanlasok az orvostechnikai eszkozok hianyara vonatkozoan

Népegészségiigyi sziikséghelyzet fennallasa alatt az orvostechnikai eszk6zok hidnyaval
foglalkoz6 irdnyitocsoport rendszeresen jelentést tesz a Bizottsagnak és a 23. cikk (2)
bekezdésének a) pontjaban emlitett alhaldzatnak az altala végzett nyomon kovetés
eredményeirdl, és annak keretében mindenekel6tt jelzi a kritikus fontossagu eszkdzok
jegyzékeébe felvett orvostechnikai eszkdzok és in vitro diagnosztikai orvostechnikai

eszk6zok minden potencialis vagy tényleges hianyat.

Amennyiben a Bizottsag vagy a 23. cikk (2) bekezdésének b) pontjaban emlitett alhaldzat
kéri, az orvostechnikai eszk6zok hianyaval foglalkoz6 irdnyitocsoportnak dsszesitett
adatokat és igény-elorejelzéseket kell szolgaltatnia megallapitasai alatdmasztasara. E
tekintetben az iranyitocsoport kapcsolatot tart az Eurdpai Betegségmegeldzési €s
Jarvanyvédelmi Kozponttal, hogy jarvanyligyi adatokat szerezzen az orvostechnikai
eszkozok iranti 1igények eldrejelzésének eldsegitése érdekében, valamint a 3. cikkben
emlitett, a gyogyszerek hianyaval foglalkozé iranyitdcsoporttal, amennyiben a
népegészségiigyi sziikséghelyzet kritikus fontossagu eszkdzeinek jegyzékébe felvett
orvostechnikai eszk6zok és in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok valamely

gyogyszerrel egyiittesen hasznalatosak.

Az (1) és (2) bekezdésben emlitett jelentéstétel részeként az orvostechnikai eszkdzok
hianyaval foglalkoz6 irdnyitocsoport ajanlasokat is megfogalmazhat olyan intézkedésekre
vonatkozodan, amelyeket a Bizottsag, a tagallamok, az orvostechnikai eszkdzok gyartoi,
bejelentett szervezetek és mas szervezetek hozhatnak a potencialis vagy tényleges hianyok
megeldzése vagy mérséklése érdekében. E tekintetben a csoport adott esetben kapcsolatot
tart az MCDG-vel, az Egészségiigyi Biztonsagi Bizottsaggal, valamint a népegészségiligyi
szlikséghelyzetekkel foglalkozo tanacsado bizottsaggal.
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(4) Az orvostechnikai eszk6zok hidnyaval foglalkozo iranyitdcsoport sajat kezdeményezésére
vagy a Bizottsag felkérésére ajanlasokat tehet olyan intézkedésekre vonatkozdan,
amelyeket a Bizottsag, a tagallamok, az orvostechnikai eszkdzok gyartoi, bejelentett
szervezetek ¢és mas szervezetek hozhatnak annak érdekében, hogy biztositsak az
orvostechnikai eszkdzok és in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok
népegészségiigyi sziikséghelyzetek altal okozott potencidlis vagy tényleges hidnyanak

kezelésére valo felkésziiltséget.

(%) Az orvostechnikai eszk6zok hianyaval foglalkozo iranyitocsoport a Bizottsag kérésére
adott esetben koordinalhatja az illetékes nemzeti hatdsdgok, az orvostechnikai eszkdzok
gyartoi, a bejelentett szervezetek és mas szervezetek kozott azon intézkedéseket, amelyek a
népegészségiigyi sziikséghelyzettel 6sszefliggésben fellépd potencidlis vagy tényleges

hianyok megel6zését vagy mérséklését célozzak.

23. cikk

Munkamdodszerek és az orvostechnikai eszkézokkel kapcsolatos tajékoztatdas

(1) A 20., 21. és 22. cikkben emlitett feladatok teljesitésére valo felkésziilés érdekében az

Ugynokség, adott esetben az MDCG-vel felvéve a kapcsolatot:

a)  meghatarozza a népegészségiigyi szlikséghelyzet kritikus fontossagu eszkozei

jegyzékeének Osszeallitasara vonatkozo eljarasokat;

b)  korszerl elektronikus nyomonkovetési és jelentéstételi rendszereket fejleszt ki,
amelyek megkonnyitik a meglévo elektronikus eszkozokkel — nevezetesen az
Eudameddel — val6 interoperabilitést, €s biztositjadk a megfeleld tamogatast a

tagallamok illetékes hatdsagai szamara a nyomon kovetéshez és a jelentéstételhez;

c) létrehozza a 19. cikk (5) bekezdésében emlitett, az illetékes nemzeti hatosdgok
egyediili kapcsolattartd pontjaibdl allé6 munkacsoportot és naprakész jegyzéket vezet

tagjairol;
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d)

létrehozza és gondozza az orvostechnikai eszkdzok gyartdi, a meghatalmazott
képviseldk, bejelentett szervezetek és adott esetben az importérok egyediili

kapcsolattarté pontjainak jegyzékét;

meghatarozza a 22. cikkben eldirt ajdnlasok nyajtasanak, valamint az emlitett

cikkben foglalt intézkedések 0sszehangolasanak maodszereit.

(2) A népegészségiigyi sziikséghelyzet fennallisanak elismerését kovetden az Ugyndkség:

a)

b)

d)

3) A(Q2)

a)

a népegészseégligyi sziikséghelyzet idotartamara a népegészségligyi sziikséghelyzet
kritikus fontossagl eszkdzeinek jegyzékére felvett orvostechnikai eszkdzok €s in
vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok alapjan 1étrehozza és fenntartja az
orvostechnikai eszkdzok gyartodi vagy meghatalmazott képviseldi és a bejelentett
szervezetek egyediili kapcsolattartd pontjainak alhaldzatat. Az orvostechnikai
eszk6zok gyartdi, a meghatalmazott képviseldk és a bejelentett szervezetek egyediili
kapcsolattartd pontjaibdl all6 alhdlozat 1étrehozasdhoz az Eudamed tekintendd a

relevans informacioforrasnak;

relevans informacidkat kér az alhalozatba felvett kapcsolattartd pontoktol az
orvostechnikai eszkdzok hidnyaval foglalkozo irdnyitocsoport altal elfogadott

informaciokészlet alapjan, és hataridot allapit meg azok benytjtasara;

relevans informaciokat kér a tagallamok illetékes hatosagainak egyediili
kapcsolattartd pontjaitol az orvostechnikai eszk6zok hianyaval foglalkozé
iranyitocsoport altal elfogadott informaciokészlet alapjan, és hataridét allapit meg

azok benyujtasara;

a (3) bekezdésben eldirt informaciok egy részének 0sszegylijtéséhez mas forrasok is

felhasznalhatok, ideértve a meglévo ¢€s a fejlesztés alatt allo adatbéazisokat is.
bekezdés b) pontjaban emlitett informéciok legalabb a kovetkezdkre kiterjednek:

a gyartd neve és adott esetben a meghatalmazott képviseld neve;
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b)

d)

g)

h)

az orvostechnikai eszkdz azonositasa €s rendeltetése és adott esetben annak egyedi

jellemzoi;

adott esetben a bejelentett szervezet neve és szama, valamint a vonatkozo

tanusitvanyra vagy tanusitvanyokra vonatkozé informéciok;

a potencialis vagy tényleges hianyra vonatkozo részletes adatok, mint példaul a
tényleges vagy becsiilt kezdo és zard datumok, valamint az ismert vagy feltételezett

ok;
értékesitési €s a piaci részesedésre vonatkozo adatok;

hidnymérséklési tervek, tobbek kozott a termelési €s ellatasi kapacitasra

vonatkozdan,;

az érintett bejelentett szervezetektdl kapott informaciok az a célra rendelkezésre allo
er6forras-kapacitasukrol, hogy a kérelmeket feldolgozzak, valamint a
népegészségiigyi sziikséghelyzet kritikus fontossdgu eszkdzeinek jegyzékébe felvett
orvostechnikai eszkdzokkel €s in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokkel
kapcsolatos megfeleldségértékeléseket — a sziikséghelyzetet tekintve megfeleld idon
beliil — lefolytassak és lezarjak. Az €rintett bejelentett szervezet kozli az értékelés
lezarasanak id6pontjat. E tekintetben a bejelentett szervezeteknek eldre kell
sorolniuk a népegészségiigyi sziikséghelyzet kritikus fontossagu eszkdzeinek
jegyzékében szerepld orvostechnikai eszk6zdk és in vitro diagnosztikai

orvostechnikai eszk6zok megfeleldségeértekelését;

tajekoztatas a népegészségiigyi sziikséghelyzet kritikus fontossagu eszkozeinek
jegyzékében szerepld orvostechnikai eszkdzokkel €s in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkdzokkel kapcsolatban az érintett bejelentett szervezetekhez

beérkezett kérelmek szamarol €s a vonatkoz6 megfeleldségertékelési eljarasokrol;

folyamatban 1év0 megfeleldségértékelések esetén a népegészségiigyi sziikséghelyzet
kritikus fontossagl eszkdzeinek jegyzékébe felvett orvostechnikai eszkozokkel és in
vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokkel kapcsolatban az érintett bejelentett
szervezetek altal végzett megfeleloségértékelés helyzete, valamint azon esetleges
kritikus kérdések, amelyek hatast gyakorolnak, és figyelembe kell venni 0ket a

megfeleldségértékelési eljaras befejezésehez.
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24. cikk

Az orvostechnikai eszkézok gyartoira, a meghatalmazott képviselokre, az importordkre, a

forgalmazokra és a bejelentett szervezetekre vonatkozo kotelezettségek

(1) A 21. cikkben emlitett nyomon kdvetés eldsegitése érdekében és az Ugynokség kérését
kovetden a népegészségiigyi sziikséghelyzet kritikus fontossagu eszkozeinek jegyzékébe
felvett orvostechnikai eszk6zok gyartoi vagy adott esetben meghatalmazott képviseldik,
valamint megfeleld esetben az importérok €s a forgalmazok, tovabba sziikség esetén az
érintett bejelentett szervezetek az Ugyndkség altal kitiizott hataridSig benyujtjak a kért
informaciokat. A kért informaciokat a 23. cikk (2) bekezdésével dsszhangban kijeldlt
kapcsolattarté pontokon keresztiil, a 23. cikk (1) bekezdése szerint létrehozott jelentéstételi
modszerek és rendszer hasznalataval nyljtjak be. Az informéciokat sziikség esetén mindig

naprakésszé teszik.

(2) Az orvostechnikai eszkdzok gyartoi vagy adott esetben meghatalmazott képviseldik, a
bejelentett szervezetek, valamint megfeleld esetben az importdrok €s a forgalmazok
indokléssal szolgalnak, ha valamely kért informacidt nem adjak meg, illetve ha azokat az

Ugynokség altal meghatarozott hataridon tal, késedelmesen nyujtjak be.

3) Amennyiben a népegészségiigyi sziikséghelyzet kritikus fontossagu eszkozeinek
jegyzékeébe felvett orvostechnikai eszk6zok €s in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszk0zok gyartdi vagy meghatalmazott képviseldik, valamint adott esetben az importérok
¢és a forgalmazok, tovabba az érintett bejelentett szervezetek azt jelzik, hogy a benytjtott
informacio iizleti szempontbdl bizalmas jellegli informacidt tartalmaz, azonositaniuk kell a
vonatkozdé részeket, és egyértelmiien meg kell hatarozniuk a bizalmassagra vonatkozé
jelzés okait. Az Ugyndkség értékeli az egyes kérelmek megalapozottsagat, és védi az ilyen
izleti szempontbdl bizalmas informacidkat az indokolatlan nyilvadnossagra hozatallal

szemben.

9764/21 eh/IT/kk 45
MELLEKLET LIFE.4 HU



(4) Amennyiben a népegészségiigyi sziikséghelyzet kritikus fontossagu eszkdzeinek listajara
felvett orvostechnikai eszkdzok és in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok gyartoi
vagy meghatalmazott képviseldik, valamint adott esetben az importérok és a forgalmazok,
tovabba az érintett bejelentett szervezetek barmely olyan tovabbi informacioval
rendelkeznek, amely a potencialis vagy tényleges hianyt bizonyitja, haladéktalanul az

Ugynokség rendelkezésére bocsatjak ezt az informaciot.

(%) A 22. cikkel 6sszhangban késziilt, a nyomon kovetés eredményeirdl sz616 jelentést és a
megel6zo vagy mérséklo intézkedésekre vonatkozé ajanlasokat kdvetden a
népegészségiigyi sziikséghelyzet kritikus fontossagu eszkozeinek jegyzékébe felvett
orvostechnikai eszkdzok és in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok gyartoi vagy
meghatalmazott képviseldik, valamint adott esetben az importérok és a forgalmazok,

tovabba az érintett bejelentett szervezetek:
a) eljuttatjdk az Ugynokséghez esetleges észrevételeiket;

b) figyelembe veszik az ajanlasokat és iranymutatasokat, és megfelelnek a 25. és 26.

cikk értelmében unios €s tagallami szinten hozott intézkedéseknek;

c) tdjékoztatjak az orvostechnikai eszk6zok hidnyaval foglalkozo iranyitdcsoportot a
meghozott intézkedésekrdl, és jelentést tesznek az eredményekrdl, beleértve a

potencialis vagy tényleges hiany megoldéasara vonatkozo informécidkat is.

(6) Amennyiben a népegészségiigyi sziikséghelyzet kritikus fontossagu eszkozeinek
jegyzékébe felvett orvostechnikai eszkdzdk és in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszk0zok gyartdi az Unidn kivill letelepedett gyartok, az e cikk szerint eldirt informaciokat
a meghatalmazott képviseloknek vagy adott esetben az importéroknek és a

forgalmazoknak kell rendelkezésre bocsataniuk.
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25. cikk

A tagallamok szerepe az orvostechnikai eszkézok hianyanak nyomon kovetésében és mérséklésében

(1)

)

3)

A 21. cikkben emlitett nyomon kdvetés elSsegitése érdekében, valamint az Ugyndkség

kérését kdvetden a tagallamok az Ugynokség altal kijeldlt hataridén beliil:

a)

b)

a kijelolt kapcsolattartd ponton keresztiil és a 23. cikk (1) bekezdése szerint
l1étrehozott jelentéstételi modszerek €s rendszer alkalmazéasaval benyujtjak az
Ugyndkség altal kért informaciokat, beleértve a népegészségiigyi sziikséghelyzet
kritikus fontossagu eszkdzeinek jegyzékébe felvett orvostechnikai eszkdzokkel és in
vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokkel kapcsolatos sziikségletre
vonatkozoan rendelkezésre alld informaciokat, valamint a kereslet volumenére

vonatkozoan rendelkezésre 4ll6 vagy becsiilt adatokat;

a 24. cikk (3) bekezdésével dsszhangban jelzik, hogy vannak-e iizleti szempontbol
bizalmas informaciok, és egyértelmiien meghatarozzéak az erre vonatkozo jelzés

feltiintetésének okait;

jelzik barmely kért informécié hianyat, illetve azoknak az Ugyndkség altal

meghatarozott hataridon tali késedelmes benyujtasat.

Amennyiben az (1) bekezdésben meghatarozott jelentéstételi kotelezettségiik teljesitéséhez

sziikséges, a tagallamok informécidkat gylijtenek a gyartoktol, importéroktol,

forgalmazoktol és bejelentett szervezetektdl a népegészségligyi szlikséghelyzet kritikus

fontossagu eszkdzeinek jegyzékébe felvett orvostechnikai eszkdzokrol és in vitro

diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokrol.

Amennyiben a tagallamok barmely olyan tovabbi informacioval rendelkeznek, amely az

esetleges vagy tényleges hidnyt bizonyitja, ezt az informéaciot a kijeldlt kapcsolattartd

pontjaikon keresztiil haladéktalanul az orvostechnikai eszkdzok hidnyaval foglalkozo

iranyitocsoport rendelkezésére bocsatjak.
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4) A 22. cikkel 6sszhangban késziilt, a nyomon kdvetés eredményeirdl szo6l6 jelentést és a

megeldz6 vagy mérsékld intézkedésekre vonatkozé 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 alapjan a népegészségiigyi sziikséghelyzet kritikus
fontossagu eszkdzeinek jegyzékébe felvett orvostechnikai eszkdzok és in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkdzok potencialis vagy tényleges hianyanak

enyhitése céljabol;

b)  mérlegelnek minden ajanlést és iranymutatést, valamint a 26. cikk a) pontja

értelmében uniods szinten hozott intézkedéseket;

c) tdjékoztatjak az orvostechnikai eszk6zok hidnydval foglalkozo iranyitdcsoportot a
meghozott intézkedésekrdl, és jelentést tesznek ezen intézkedések eredményeirdl,
beleértve a potencidlis vagy tényleges hidny megoldasara vonatkozé informaciokat

1S.
26. cikk

A Bizottsag kotelezettségei az orvostechnikai eszkozok hidanyanak nyomon kovetése és mérséklése

terén

A Bizottsag figyelembe veszi az orvostechnikai eszk6zok hianyaval foglalkozé irdnyitdcsoporttol

kapott informaciokat és ajanlasokat, tovabba:

a) a ra ruhazott hataskorok keretein beliil megtesz minden sziikséges intézkedést a
népegeészségiigyi sziikséghelyzet kritikus fontossagu eszkdzeinek jegyzékébe felvett
orvostechnikai eszk6zok és in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok potencidlis vagy
tényleges hianyanak mérséklésére, beleértve sziikség esetén az (EU) 2017/745 rendelet 59.
cikkének (3) bekezdése vagy az (EU) 2017/746 rendelet 54. cikkének (3) bekezdése
szerinti unios szintll ideiglenes mentességek biztositasat, az emlitett cikkekben

meghatarozott feltételek tiszteletben tartasa mellett;

b) mérlegeli, hogy sziikség van-e a tagallamoknak, az orvostechnikai eszk6zok gyartdinak, a

bejelentett szervezeteknek és mas szervezeteknek cimzett iranymutatasokra;
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C) felkéri az orvostechnikai eszk6zok hianyaval foglalkozo irdnyitdcsoportot, hogy a 22. cikk
(3), (4) és (5) bekezdésében eldirtak szerint tegyen ajanladsokat vagy koordinélja az

intézkedéseket;

d) az (EU) 2020/[...] rendelet!s 12. cikkével és 25. cikkének b) pontjaval 6sszhangban

mérlegeli az egészségligyi ellenintézkedések sziikségességét;

e) felveszi a kapcsolatot harmadik orszagokkal és adott esetben az érintett nemzetkozi
szervezetekkel a kritikus fontossagu eszk6zok jegyzékébe felvett orvostechnikai eszk6zok
¢s in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok vagy azok alkotorészei potencialis vagy
tényleges hianyanak mérséklése érdekében, amennyiben ezeket az eszkozoket vagy
alkotorészeiket az Unioba importaljak, €s amennyiben az ilyen potencialis vagy tényleges

hiany nemzetkozi kihatassal bir.

27. cikk

Tajékoztatas az orvostechnikai eszkozok hianyaval foglalkozo iranyitocsoportrol

Az Ugyndkség, internetes portaljan és mas megfeleld eszkdzokon keresztiil, valamint az illetékes
nemzeti hatdsagokkal egyiittmiikodve tdjékoztatja a nyilvanossagot és az érintett érdekcsoportokat

az orvostechnikai eszk6zok hianyaval foglalkoz¢ iranyitocsoport munkéjarol.

28. cikk

Az orvostechnikai eszkézokkel foglalkozo szakértdi bizottsag tamogatdasa

(1) Az Ugyndkség a Bizottsag nevében 2022. mércius 1-jétdl biztositja az (EU) 2017/745
rendelet 106. cikkének (1) bekezdésével 6sszhangban kijelolt szakértdi bizottsagok
titkarsagat, €s biztositja az ahhoz sziikséges tamogatast, hogy e bizottsagok hatékonyan el
tudjak latni az (EU) 2017/745 rendelet 106. cikkének (9) és (10) bekezdésében
meghatérozott feladataikat. Az Ugyndkség:

a)  adminisztrativ és technikai tdmogatast nytjt a szakértdi bizottsagoknak a

tudoményos szakvélemények, vélemények és tanacsadas biztositasa céljabol;

15 [beillesztendo a 4. labjegyzetben emlitett elfogadott szovegre valo hivatkozas] .
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b)

d)

g)

h)

eldsegiti és irdnyitja a szakértdi bizottsagok tavértekezleteit és személyes talalkozoit;

biztositja, hogy a szakért6i bizottsagok az (EU) 2017/745 rendelet 106. cikke (3)
bekezdésének masodik albekezdésével és 107. cikkével 6sszhangban fliggetlen
modon, tovabba az emlitett rendelet 106. cikke (3) bekezdésének harmadik
albekezdésével dsszhangban a Bizottsag altal az esetleges 0sszeférhetetlenségek
tevoleges kezelésére és megeldzésére 1étrehozott rendszerek és eljarasok keretében

végezzék a munkajukat;

a szakértoi bizottsagok szamara weboldalt tart fenn és azt rendszeresen frissiti, €s a
weboldalon nyilvanosan hozzaférhetévé tesz minden olyan — az Eudamedben
nyilvanosan még nem elérhetd — informéciot, amely a szakértdi bizottsagok
tevékenységei atlathatosdganak biztositasdhoz sziikséges, beleértve a bejelentett
szervezetek indokolésait is, amennyiben azok nem kovették a szakértdi bizottsdgok

altal az (EU) 2017/745 rendelet 106. cikkének (9) bekezdése szerint adott tanacsot;

az (EU) 2017/745 rendelet 106. cikke (12) bekezdésének masodik albekezdésével és
109. cikkével 0sszhangban a titoktartas biztositasa mellett a Bizottsdg nevében

kozzéteszi a testiiletek tudomanyos szakvéleményeit, véleményeit és tanacsait;

biztositja, hogy a szakértok dijazasa és koltseégtéritése a Bizottsag altal az
(EU) 2017/745 rendelet 106. cikke (1) bekezdésének megfelelden elfogadott

végrehajtasi jogi aktusokkal 6sszhangban torténjen;

figyelemmel kiséri a bizottsagok kozos eljarasi szabalyzatanak, valamint a
bizottsadgok miikddése szempontjabol relevans, rendelkezésre allo iranymutatasoknak

¢s modszertanoknak valé megfelelést;

éves jelentéseket nyujt be a Bizottsagnak és az MDCG-nek a szakértdi bizottsagok

munkajarol, beleértve a kiadott szakvélemények, vélemények és tanacsok szamat.
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)

)

Az Ugynokség el6z6 bekezdésben leirt feladatainak elldtdsa érdekében az Ugyndkség a
Bizottsaggal és az MDCG-vel egyiitt egyiittmiikddési stratégiat dolgoz ki a szakértdi

bizottsagok munkéjahoz nytjtand6 adminisztrativ és technikai timogatasra vonatkozoan.

Az Ugyndkség rendszeresen, legalabb évente kétszer konzultal az MDCG-vel a szakért6i
bizottsagok folyamatban 1évé munkajarol annak érdekében, hogy jelentést nytijtson be az
elvégzett feladatokrol, valamint hogy megvitassa és kiigazitsa a 2. pontban meghatarozott

stratégiat.

V. fejezet

Z.aro rendelkezések

29. cikk

Egyiittmiikodés az iranyitocsoportok, a sziikséghelyzeti munkacsoport és a szakértoi bizottsagok

(1

)

3)

4

kozott

A jelentds események és a népegészségiigyi sziikséghelyzetek kezelését célzo
intézkedésekkel kapcsolatban az Ugyndkség biztositja a gyogyszerekkel foglalkozé
irdnyitocsoport és az orvostechnikai eszk6zok hianyaval foglalkozo irdnyitocsoport kozotti

egylittmikodeést.

A gyogyszerekkel foglalkozo irdnyitdcsoport €s az orvostechnikai eszk6zok hianyaval
foglalkoz iranyitdcsoport és munkacsoportjaik tagjai részt vehetnek egymas iilésein €s
munkacsoportjaiban, és amennyiben sziikséges, egyiittmiikodnek a nyomonkdovetési

tevékenységeket, a jelentéstételt és a véleményeket illetden.

A (tars)elnokokkel egyetértésben a gyogyszerekkel foglalkozd iranyitocsoport és az

orvostechnikai eszk6zok hidnyaval foglalkoz6 irdnyitdcsoport egyiittes liléseket tarthat.

Az Ugynokség adott esetben biztositja a sziikséghelyzeti munkacsoport és a szakértdi
bizottsagok kozotti egylittmiikodést a népegészségiigyi valsaghelyzetekre valo

felkésziiltség és azok kezelése terén.
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(1)

)

3)

4

)

30. cikk

Bizalmas iizleti informaciok

E rendelet eltérd rendelkezéseinek hianyaban, valamint az 1049/2001/EK rendelet €s a
bizalmas kezelésre vonatkozo hatalyos nemzeti rendelkezések és tagallami gyakorlatok
sérelme nélkiil az e rendelet alkalmazasaban részt vevo valamennyi fél tiszteletben tartja a
feladatai végzése soran szerzett informaciok és adatok bizalmas jellegét, a természetes
vagy jogi személyek bizalmas tizleti informacioinak és tizleti titkainak a védelme

érdekében, ideértve a szellemitulajdon-jogokat is.

Az (1) bekezdés sérelme nélkiil, az e rendelet alkalmazasaban részt vevé valamennyi fél
biztositja, hogy ne osszanak meg bizalmas {izleti informécidkat oly moédon, amely lehetévé
tenné a vallalkozasok szamara, hogy az EUMSZ 101. cikke értelmében korlatozzak vagy

torzitsak a versenyt.

Az (1) bekezdésben foglaltak sérelme nélkiil az illetékes hatosagok kozott, valamint az
illetékes hatosagok és a Bizottsag és az Ugynokség kozott, bizalmi alapon megosztott
informaciok nem szolgaltathatok ki azon hatdsag eldzetes hozzéjarulasa nélkiil, amelytdl

az informacid szarmazik.

Az (1) (2) és (3) bekezdés nem érinti a Bizottsagnak, az Ugyndkségnek, a tagallamoknak
¢s az e rendeletben azonositott mas szereplOknek az informécidcserére €s a
figyelmeztetések terjesztésére vonatkozo jogait és kotelezettségeit, sem pedig az érintett

személyeknek a biintetjog alapjan fennalld informacioszolgaltatasi kotelezettségét.

A Bizottsag, az Ugyndkség és a tagallamok megoszthatnak bizalmas iizleti informaciokat
azon harmadik orszagok szabalyoz6 hatosagaival, amelyekkel a bizalmas kezelésre

vonatkoz6 kétoldalu vagy tobboldali megéllapodast kotottek.
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(1)

)

(1)

31. cikk

A személyes adatok védelme

A személyes adatok e rendelet szerinti tovabbitasa az (EU) 2016/679 rendelet, illetve az
(EU) 2018/1725 rendelet hatalya al4 tartozik.

Megfeleldségi hatarozat vagy az (EU) 2016/679 rendelet 49. cikke (1) bekezdésében és az
(EU) 2018/1725 rendelet 50. cikke (1) bekezdésében emlitett megfeleld biztositékok
hidnyaban a Bizottsag, az Ugynokség és a tagallamok személyes adatokat cserélhetnek
harmadik orszagok szabalyozé hatésagaival, amennyiben ez valamely tagallamban vagy
harmadik orszagban fennalld sulyos népegészségiigyi veszély megel6zése vagy az arra

val6 reagalas érdekében sziikséges.

32. cikk

Unios finanszirozas

Az Unio biztositja a finanszirozast az Ugyndkségnek a gydgyszerhiannyal foglalkozo és az
orvostechnikai eszkdzok hianyaval foglalkozo irdnyitocsoportok, a sziikséghelyzeti
munkacsoport, ezek munkacsoportjai €s a szakértdi bizottsagok munké;jat tamogato
tevékenységeihez, ideértve a Bizottsaggal €s az Eurdpai Betegségmegeldzési és
Jarvanyvédelmi Kozponttal valo egyiittmiikodését is. Az e rendelet szerinti
tevékenységekhez nytjtott unids pénziigyi tamogatas végrehajtasa az Eurdpai Parlament és

a Tanacs (EU, Euratom) 2018/1046 rendeletének megfelelden torténik.
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(2) Az Ugyndkség az igazgatotandcs altal megallapitott pénziigyi szabalyokkal dsszhangban
dijazast fizet a tagallamok képviseldinek és a szakértoknek a sziikséghelyzeti
munkacsoporthoz kapcsolodd, e rendelet szerinti tevékenységeik fejében, valamint
megtériti a tagallamok képviseldi és a szakértok részérdl a gyogyszerhidnnyal foglalkozo
¢s az orvostechnikai eszk6zok hianyaval foglalkozé iranyitocsoportoknak, a
sziikséghelyzeti munkacsoportnak és ezek munkacsoportjainak az iléseihez kapcsolodoan

felmeriilt koltségeket. E dijazast az illetékes nemzeti hatdsagok részére kell kikifizetni.

3) A 726/2004/EK rendelet 67. cikkében eldirt unids hozzajarulas fedezi az Ugynokség e
rendeletben el6irt munkdjat, beleértve az illetékes nemzeti hatosdgoknak fizetett teljes

dijazast is, amennyiben a 297/95/EK rendelettel 6sszhangban dijmentesség alkalmazando.

33. cikk
Ertékelés és jelentéstétel

A Bizottsag [xxx]-ig, majd azt kovetden [xxx] évente elvégzi e rendelet értékelését, és — adott
esetben jogalkotési javaslatok kiséretében — jelentést nytjt be a f6bb megallapitasokrdl az
Europai Parlamentnek €s a Tanacsnak a gydgyszerek és orvostechnikai eszk6zok tekintetében
a valsaghelyzetekre valo felkésziiltség és valsagkezelés keretérol, ezen beliil a rendszeres
stressztesztek alkalmazasardl, mérlegelve a hatalynak az allatgyogyaszati készitményekre és
az orvosi felhasznélasra szant egyéni véddeszkozokre valo esetleges kiterjesztését, valamint a

2. cikkben foglalt fogalommeghatarozasok esetleges kiigazitdsanak sziikségessegét.
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34. cikk

Hatalybalépés és az alkalmazas kezdonapja

(1) Ez a rendelet az Europai Unio Hivatalos Lapjaban valo kihirdetését kovetd huszadik
napon 1ép hatalyba.
(2) Ezt a rendeletet [alkalmazas kezd6napja]-t6l/-tdl kell alkalmazni.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagéllamban.

Kelt Briisszelben,

az Europai Parlament részérol a Tanacs részérol

az elnok az elnok
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