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(Jogalkotdsi aktusok)

RENDELETEK

AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS (EU) 2022/123 RENDELETE
(2022. januar 25.)

az Eurdpai Gyodgyszeriigynokség dltal a gydgyszerek és orvostechnikai eszk6zok tekintetében a
vilsighelyzetekre valé felkésziiltség és a vilsigkezelés terén betoltott szerep megerdsitésérdl

(EGT-vonatkozisii szveg)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurépai Unié miikodésérdl sz6l6 szerz8désre és killonosen annak 114. cikkére és 168. cikke (4) bekezdésének
¢) pontjara,

tekintettel az Eurdpai Bizottsig javaslatdra,

a jogalkotdsi aktus tervezete nemzeti parlamenteknek valé megkiildését kovetGen,

tekintettel az Eurdpai Gazdasdgi és Szocidlis Bizottsdg véleményére (),

tekintettel a Régidk Bizottsdgdnak véleményére (%),

rendes jogalkotdsi eljards keretében (),

mivel:

(1)

Az Eur6pai Unid miikodésérdl sz6l6 szerzédés (a tovabbiakban: EUMSZ) 9. és 168. cikke, valamint az Eurdpai Uni6
Alapjogi Chartdjdnak (a tovdbbiakban: a Charta) 35. cikke értelmében az Uniénak valamennyi unids politika és
tevékenység meghatdrozdsa és végrehajtdsa sordn biztositania kell az emberi egészség védelmének magas szintjét.

A Covid19-vildgjarvany rdvildgitott az emberek, az llatok és az dkoszisztémak egészsége, valamint a biodiverzitds
csokkenése miatti kockdzatok kozotti osszefondddsra a Foldon. Amint azt az Egészségiigyi Vildgszervezet elismerte,
a mikroorganizmusok koziil sok éllatokat és embereket egyardnt megfertGz, ezért a csak az emberi egészségre vagy
csak az dllatok egészségére fokuszald erdfeszitések nem tudjak megel6zni vagy megsziintetni a betegségterjedés
problémajat. A betegségek dtterjedhetnek emberekrdl dllatokra vagy forditva, ezért azokkal mind az emberekben,
mind az dllatokban foglalkozni kell, kihaszndlva a kutatds és a kezelések terén kialakuld potencidlis szinergidkat. Az
Uj betegségek hozzdvetSlegesen 70 %-a és szinte valamennyi ismert vildgjarvany — nevezetesen az influenza, a
HIV/AIDS és a Covid19 — zoondzis. Az emlitett betegségek az elmult 60 évben az egész viligon egyre nagyobb
ardnyban jelentek meg. A f6ldhaszndlat megvaltoztatdsa, az erdGirtds, az urbanizdcid, a mez8gazdasag terjeszkedése
és intenzivebbé véldsa, a vadon €6 allatok és novények jogellenes kereskedelme, valamint a fogyasztasi szokdsok

() HLC 286.,2021.7.16.,109. o.
() HLC 300.,2021.7.27., 87. 0.

() Az

Eurdpai Parlament 2022. janudr 20-i allispontja (a Hivatalos Lapban még nem tették kozzé) és a Tandcs 2022. janudr 25-i

hatdrozata.
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olyan tényezdk, amelyek hozzdjérultak az emlitett novekedéshez. A zoonézis-kérokozok lehetnek baktériumok,
virusok vagy parazitdk, és tartozhatnak kozéjik nem hagyomdnyos kérokozok is, amelyek kozvetlen kapcsolat
révén vagy az élelmiszereken, a vizen vagy a kornyezeten keresztil képesek dtterjedni az emberekre. A
Covid19-vildgjarvany egyértelm(i példaként mutat rd arra, hogy a népegészségiigy teljesitményének javitdsa
érdekében meg kell erdsiteni az ,egy egészség” megkozelités alkalmazasit az Unidban, mivel — amint azt az (EU)
2021/522 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet () megéllapitja — az emberi egészség Osszefiigg az dllatok
egészségével és a kornyezettel, és ,az egészséget fenyeget veszélyek kezelését célzé fellépéseknek figyelembe kell
venniitk az emlitett hirom dimenziot”.

(3) A Covid19-vildgjarvannyal kapcsolatos példatlan tapasztalat rdvildgitott arra is, hogy az Unié és a tagédllamok
nehezen tudnak kezelni egy ilyen népegészségiigyi sziikséghelyzetet. E tekintetben a Covid19-vildgjarvany
nyilvanvaléva tette, hogy meg kell erdsiteni az Unié szerepét annak érdekében, hogy hatékonyabb legyen a
gybgyszerek rendelkezésre dlldsdnak, valamint az orvostechnikai eszkozok, illetve az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkozok és azok tartozékai (a tovdbbiakban egyiitt: orvostechnikai eszkozok) rendelkezésre
allasdnak irdnyitdsa terén, tovabbd a népegészségiigyet fenyeget§ veszélyek korai szakaszban olyan harmonizalt
moédon torténd kezelésére irdnyuld egészségiigyi ellenintézkedések kidolgozdsa terén, ami egyittmikodést és
koordindcidt biztosit az unids, a nemzeti és a regiondlis illetékes hatdsigok, a gydgyszer- és orvostechnikaieszkoz-
dgazat, valamint a gyogyszerek és orvostechnikai eszkozok elldtdsi lancainak egyéb szerepldi, koztik az
egészségiigyi szakemberek kozott. Mikozben az Unid nagyobb prioritdst kell, hogy szenteljen az egészségiigynek,
azon képességét, hogy biztositsa a magas szinvonalt egészségiigyi szolgaltatdsok folyamatos nyjtasdt, és fel legyen
késziilve a jarvanyok és mds egészségiigyi fenyegetések kezelésére, sulyosan akadédlyozza az, hogy hidnyzik egy
egyértelmtien meghatdrozott jogi keret a vildgjirvanyra valé reagdldsa irdnyitdsihoz, tovdbbd az, hogy az
egészségiiggyel foglalkozd tigynokségei korldtozott megbizatdssal és eréforrasokkal rendelkeznek, valamint az,
hogy az Unid és a tagallamok korlatozott mértékben vannak felkésziilve olyan népegészségiigyi sziikséghelyzetekre,
amelyek a tagdllamok tobbségét érintik.

(4) A gybgyszer- és orvostechnikaieszkoz-hidnyoknak kiilonb6z6 és oOsszetett kivaltd okai vannak, amelyeket a
kiilonboz6 érdekelt felekkel egytitt kell feltérképezni, megérteni és elemezni annak érdekében, hogy azokat dtfogdan
kezelni lehessen. Az emlitett hidnyok jobb megértésének magaban kell foglalnia az ellatdsi lanc sebezhetGségeinek
azonositasat. Konkrétan a Covid19-jdrvany esetében a betegségre vonatkozé kezelések hidnydnak kiilonféle okai
vannak — a harmadik orszdgokbeli gyartdsi nehézségektSl kezdve az Unidban tapasztalt logisztikai vagy gyartési
nehézségekig —, mig az oltéanyagok hidnyat a nem megfelel§ gyartasi kapacitds okozta.

(5) A gybgyszerek és orvostechnikai eszkozok gyakran Gsszetett elldtdsi lancainak zavarai, a nemzeti exportkorlatozasok
és -tilalmak, az ilyen druk szabad mozgdsit akaddlyozé hatdrlezdrdsok, az ilyen druk kindlatdval és keresletével
kapcsolatos bizonytalansdg a Covid19-vildgjarvany Osszefiiggésében, és az, hogy bizonyos gydgyszereket vagy
hatbéanyagokat nem gydrtanak az Unidban, jelentdsen akaddlyoztdk a bels§ piac zavartalan miikodését, valamint a
népegészségiigyet fenyegetd silyos veszélyek kezelését az Unid egészében, és ez stilyos kovetkezményekkel jart az
Uni6 polgdrai szdmara.

(6) A gyogyszerhidnyok kérdésének kezelése régéta prioritdst jelent a tagéllamok és az Eurdpai Parlament szdméra,
amint azt az Eurépai Parlament szdmos jelentése (°) — igy példdul az Eurdpai Parlament 2020. szeptember 17-, ,A
gyogyszerhidnyr6l — hogyan kezeljitk az egyre novekvd problémdt?” cimdi dlldsfoglaldsa —, valamint az Eurdpai Unié
Tandcsdban folytatott megbeszélések is illusztraljdk. Az emlitett kérdés azonban mindmdig megvalaszolatlan maradt.

(7) A gydgyszerhianyok novekvé népegészségiigyi veszélyt jelentenek, stlyos hatdst gyakorolva az egészségiigyi
rendszerekre és a betegek megfelel orvosi elldtdshoz vald jogdra. A gydgyszerek irdnti megnovekedett globalis
kereslet, amelyet a Covid19-vildgjrvany stlyosbitott, tovdbbi gydgyszerhidnyokhoz vezetett, gyengitve a
tagdllamok egészségiigyi rendszereit, valamint a betegek egészségét és a betegek ellatdsat veszélyeztetd jelent8s
kockézatokat idézve el8, kiilondsen a betegségek el6rehaladésa és a tiinetek stlyosboddsa, az ellatds vagy a kezelés
hosszabb késedelme vagy megszakitdsa, a korhdzi ellitds idGtartamdnak meghosszabboddsa, a hamisitott
gyogyszereknek vald kitettséggel kapcsolatos kockdzat novekedése, a gydgyszerelési hibdk, a nem elérhet§
gyogyszerek alternativ gyogyszerekkel valé helyettesitésébdl fakadé mellékhatdsok, a betegeket érd jelent8s pszichés
teher és az egészségiigyi rendszerek megnovekedett koltségei tekintetében.

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2021/522 rendelete (2021. mdrcius 24.) a 2021-2027-es id6szakra sz616 unids egészségiigyi
cselekvési program (,az EU az egészségért program”) létrehozdsdrél és a 282/2014/EU rendelet hatdlyon kiviil helyezésérél (HL L 107.,
2021.3.26., 1. 0).

() HLC 385.,2021.9.22,, 83. 0.
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(8) A Covid19-vildgjarvany sdlyosbitotta bizonyos, a vildgjrviny kezelése szempontjdbdl kritikus fontossagtinak
tekintett gydgyszerek hidnydnak problémdjdt, és ravildgitott az Unié kiils6 flugglségére a gydgyszerek és
orvostechnikai eszk6zok Unidn beliili elGéllitdsa terén, a koordindci6 hidnydra, valamint arra, hogy az Uniét és a
tagdllamokat strukturdlis korldtok gdtoljdk abban, hogy népegészségiigyi sziikséghelyzetek idején gyorsan és
hatékonyan tudjanak reagédlni az ilyen kihivdsokra. Mindez rdvildgitott annak sziikségességére is, hogy megfeleld
szakpolitikdk révén tdmogatni kell, és meg kell erdsiteni az emlitett gyogyszerek és orvostechnikai eszkozok
elgallitasdra vonatkozo ipari kapacitdsokat, valamint annak szitkségességére, hogy az unids intézmények, szervek,
hivatalok és tigynokségek aktivabb és kiterjedtebb szerepet villaljanak az unids polgdrok egészségének védelme
terén.

(9) A Covid19-vildgjirvany gyors alakuldsa és a virus terjedése bizonyos orvostechnikai eszkozok, példdul a
lélegeztetGgépek, a sebészeti maszkok és a Covid19-tesztkészletek irdnti kereslet erdteljes novekedéséhez vezetett,
mikozben a termelés megszakaddsa vagy a termelés gyors novelésére vald korlatozott kapacitds, valamint az
orvostechnikai eszkozok elldtdsi lincdnak osszetettsége és globdlis jellege az orvostechnikai eszkozok stlyos elldtdsi
nehézségeihez és bizonyos esetekben komoly hidnyaihoz vezetett. Ez ahhoz is vezetett, hogy a tagdllamok
egymadssal versenyeznek, amikor polgdraik jogos igényeire reagdlnak, hozzdjirulva ezéltal koordinalatlan nemzeti
szintli intézkedésekhez, igy példdul a nemzeti felhalmozishoz és készletezéshez. Az emlitett kérdések tovabbi
eredményeként 4j szervezetek kapcsolddtak be az ilyen orvostechnikai eszkozok sietSs elGdllitdsdba, ami azutin
késedelmeket eredményezett a megfelel6ségértékelésekben, valamint olyan orvostechnikai eszkozok gyakori
eléforduldsit eredményezte, amelyek tdldrazottak, nem megfeleléek, nem biztonsdgosak és egyes esetekben
hamisitvdnyok voltak. Ezért helyénval6 és siirgetd, hogy a 726/2004/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelettel (%)
létrehozott Eurdpai Gydgyszeriigynokségen (a tovdbbiakban: az Ugynokség) beliil hosszd tdvh struktdrdkat
hozzanak létre a kovetkez8k biztositdsdra: olyan orvostechnikaieszkoz-hidnyok szildrdabb és hatékonyabb
nyomonkovetése, amelyek népegészségiigyi sziikséghelyzet sordn fordulhatnak el6, és az emlitett hidnyok
kezelésének koordinacibja, valamint fokozottabb és korai parbeszéd folytatdsa az orvostechnikai eszkozok
dgazatdval és az egészségligyi szakemberekkel az emlitett hidnyok megel6zése és mérséklése érdekében.

(10) A Covid19-vildgjarvany és az azt kovetd népegészségiigyi szitkséghelyzet ravilagitott arra, hogy a vélsagkezelés terén
koordindltabb unids megkozelitésre van sziikség. Bar a helyzet szitkséghelyzet jellegének volt koszonhetd az, hogy
az e rendeletre irdnyulé bizottsdgi javaslatot nem kiséri hatdsvizsgélat, a személyzet és a finanszirozds tekintetében

biztositani kell a kielégit6 forrdsallokdciot, figyelembe véve a kiilonb6zd tagdllamok egészségiigyi dgazatdnak
sajatossagait.

(11) A Covid19-vildgjarvanyhoz hasonlé népegészségiigyi szitkséghelyzet sordn a kinalat és a kereslet bizonytalansaga,
valamint a gyogyszerek és orvostechnikai eszkozok hidnyanak kockdzata a tagallamok kozotti exportkorlatozasokat
és mds nemzeti védintézkedéseket vonhat maga utdn, amelyek stlyosan befolydsolhatjdk a bels6 piac mikodését,
ezaltal sulyosbitva a népegészségiigyi kovetkezményeket, valamint szitkségessé téve a kivitelek atlathatosdgaval és a
kivitelek engedélyezésével kapcsolatos ideiglenes mechanizmusokat. A gydgyszerhidny ezenfelil stlyos
kockazatokat eredményezhet a betegek egészségére nézve az Unidban a rendelkezésre dlldsuk hidnya miatt, ami
gyogyszerelési hibdkat, a korhdzi tartézkoddsok megnovekedett idtartamdt, mellékhatdsokat és olyan haldlesetek
megnovekedett kockdzatdt eredményezheti, amelyeket a nem elérhetd gydgyszerek helyettesitéseként hasznalt, nem
megfelel§ gydgyszerek beaddsa okoz. Ami az orvostechnikai eszkozoket illeti, a hidny a diagnosztikai eréforrasok
hidnydhoz vezethet, ami negativ kovetkezményekkel jir a népegészségiigyi intézkedések tekintetében, vagy a
betegség romldsdsdhoz vagy kezeletleniil maraddsahoz vezethet, és az egészségiigyi szakembereket is akaddlyozhatja
feladataik megfelel§ ellitdsdban vagy abban, hogy a feladataik ellitdsa kozben védve legyenek — amint az a
Covid19-vildgjarvany sordn bizonyitottan el6fordult —, ami sdlyos kovetkezményekkel jir az egészségikre nézve.
Az ilyen hidnyok — példaul a Covid19-tesztkészletek elégtelen kinalata — jelent8s hatdst gyakorolhat egy adott
korokozé terjedésének megfékezésére is. Ezért fontos, hogy megfeleld, unids szint( kerete legyen a gydgyszer- és
orvostechnikaieszkdz-hidnyokra valé uniés vélaszadas koordindldsanak, valamint a kritikus fontossdgu gy6gyszerek
és orvostechnikai eszkozok nyomon kovetése megerdsitésének és formalizdldsanak a leghatékonyabb médon és oly
modon, amivel elkeriilhet§ az érdekelt felek szamdra olyan sziikségtelen terhek teremtése, amelyek megterhelhetik
az er6forrasokat, és tovabbi késedelmeket okozhatnak.

(12) A népegészségiigyi szitkséghelyzeteket okozo betegségek kezelésére, megelGzésére vagy diagnosztizéldsara szolgald
biztonsdgos és hatékony gydgyszereket az ilyen sziikséghelyzetek idején a lehetS leghamarabb azonositani kell, ki
kell fejleszteni — mindenekel6tt a hatdsdgok, a magdnszektor és a tudomanyos élet egyiittes erdfeszitései révén — és
elérhet6vé kell tenni az uni6s polgdrok szdmadra. A Covid19-vildgjarvany ramutatott annak szitkségességére is, hogy
koordinalni kell a multinacionélis klinikai vizsgalatokra vonatkoz6 értékeléseket és kovetkeztetéseket — 6sszhangban

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 726/2004/EK rendelete (2004. mdrcius 31.) az emberi, illetve dllatgydgydszati felhaszndldsra szdnt
gyogyszerek engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozd kozosségi eljardsok meghatdrozdsardl és az Eurdpai Gydgyszeriigynokség
létrehozdsar6l (HL L 136., 2004.4.30., 1. 0.).
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azzal, ahogyan azt a tagallamok klinikai vizsgélatokkal foglalkozé szakértSi az 536/2014/EU eurdpai parlamenti és
tandcsi rendelet (') alkalmazasanak kezddnapjat megel6zGen onkéntes alapon tették —, tovabbd az unids szintd
tandcsadds szitkségességére a gydgyszereknek engedélyezés el6tti alkalmazasra vonatkozé nemzeti programokban
val6 felhaszndldsdra vagy a gydgyszereknek az Unidban forgalombahozatali engedéllyel nem rendelkezd javallatokra
valé felhaszndldsdra vonatkozdan, annak érdekében, hogy elkeriiliéck a késedelmeket a kutatdsi eredmények
végrehajtdsdban, valamint az (j vagy Gjrapoziciondlt gyogyszerek kifejlesztésében és rendelkezésre dlldsdban.

(13) A Covid19-vildgjirvany sordn olyan ad hoc megolddsokat kellett taldlni, mint példaul egyfeldl a Bizottsdg, az
Ugynokség, a forgalombahozatali engedélyek jogosultjai, a gydrtok vagy a gydgyszerellatdsi lanc egyéb szerepldi, és
masfeld]l a tagillamok kozotti feltételes megallapoddsok, annak érdekében, hogy a Covid19 kezelésére vagy
terjedésének megakadalyozdsira szolgdlé biztonsdgos és hatékony gydgyszereket bocsdssanak rendelkezésre,
valamint annak érdekében, hogy el@segitsék és felgyorsitsik a kezelések és oltéanyagok kifejlesztését és forgalomba-
hozatali engedélyezését.

(14) A Covid19 kezelését vagy terjedésének megel6zését szolgdl6 biztonsagos és hatékony gydgyszerek belsé piaca jobb
miikodésének biztositdsa és az emberi egészség magas szintii védelméhez valé hozzdjarulds érdekében helyénvald
ezért kozeliteni és megerGsiteni a gyogyszerek és orvostechnikai eszkozok hidnydnak nyomon kovetésére
vonatkozé szabalyokat, valamint el@segiteni olyan gydgyszerek kutatdsit és fejlesztését, amelyek potencidllal
rendelkeznek a népegészségiigyi szitkséghelyzeteket okozd betegségek kezelésére, megel6zésére vagy diagnoszti-
zdlasdra, abbdl a célbol, hogy stratégiai modon kiegészitsék a Bizottsdg e célbdl tett erdfeszitéseit, beleértve a 2021.
szeptember 16-i bizottsdgi hatdrozattal () létrehozott Egészséguigyi Szitkséghelyzet-felkésziiltségi és -reagdldsi
Hatéségot (a tovabbiakban: HERA), és az unids iigynokségek erdfeszitéseit.

(15) Az e rendeletben meghatdrozott, a gydgyszerek és orvostechnikai eszkozok hidnydval kapcsolatos vélsagfelké-
sziiltségi és vélsdgkezelési keret értékelésének tdmogatdsa érdekében lehetvé kell tenni a Bizottsdg szdmdra, hogy
felhasznlja a Bizottsdg, az Ugynokség, a tagallamok vagy mds relevans szereplk dltal végzett, célzott stressztesztek
eredményeit. Az ilyen stressztesztek egy népegészségiigyi szitkséghelyzet vagy egy jelentSs esemény olyan
szimuldci6javal jirnak, amelyben tesztelik az e rendeletben megéllapitott folyamatok és eljrdsok néhdny vagy
valamennyi szegmensét.

(16) E rendelet arra torekszik, hogy biztositsa az emberi egészség magas szint(i védelmét, a belsé piac zokkenSmentes
miikodésének a gydgyszerek és az orvostechnikai eszkozok tekintetében vald biztositdsa révén. E rendelet célja
ezenfeliil a népegészségiigyi sziikséghelyzetek kezelésére potencidllal rendelkezs gydgyszerek mindségének,
biztonsdgossdgdnak és hatdsossdgdnak biztositdsa. Pairhuzamosan keriil sor mindkét célkitlizés elérésére, és azok
elvdlaszthatatlanul Osszekapcsolédnak, anélkill, hogy az egyik mdsodlagos volna a mdsikhoz képest. Ami az
EUMSZ 114. cikkét illeti, e rendelet keretet hoz létre a népegészségiigyi szitkséghelyzetek és jelentSs események
soran fellépd gyogyszer- és orvostechnikaieszkoz-hidnyok nyomon kovetéséhez és az arrdl vald jelentéstételhez.
Ami az EUMSZ 168. cikke (4) bekezdésének c) pontjét illeti, e rendeletnek megerdsitett unids keretet kell nytjtania
a gyogyszerek és orvostechnikai eszkozok mindségének és biztonsagossiganak biztositdsdhoz.

(17) Ennek a rendeletnek keretet kell 1étrehoznia a népegészségiigyi szitkséghelyzetek és a jelentés események sordn
felléps gydgyszer- és orvostechnikaieszkoz-hidnyok kérdésének kezeléséhez. Az emlitett hidnyok azonban tartés
problémat jelentenek, amely évtizedek 6ta novekvs mértékben hat az unids polgrok egészségére és életére. Ezért e
rendeletnek az elsé 1épésnek kell lennie az emlitett tarts problémadra valé unids valaszadds javitdsanak irdnydba. A
Bizottsdgnak ezt kovetSen értékelnie kell az emlitett keret kiterjesztését annak biztositdsdra, hogy a gyogyszer- és
orvostechnikaieszkoz-hidnyok kérdését kezeljék.

(18) A gydgyszerek és orvostechnikai eszkozok tekintetében a valsighelyzetekre vald felkésziiltség és a vélsigkezelés
javitdsa, valamint a reziliencia és a szolidaritds Uni6-szerte torténd fokozdsa érdekében tisztazni kell az eljardsokat,
valamint a kiilonbozd érintett szervezetek sajat szerepét és kotelezettségeit. Az e rendelettel 1étrehozott keretnek
épitenie kell a Covid19-vildgjdrvanyra val6 reagalds terén mindeziddig azonositott, hatékonynak bizonyult ad hoc
megolddsokra, valamint épitenie kell harmadik orszdgok tapasztalataira, legjobb gyakorlataira és példdira, ugyanakkor
kell6en rugalmasnak kell maradnia ahhoz, hogy a kozegészségiigy és a betegek javdt szolgdlé leghatékonyabb médon
kezeljen barmely jovébeli népegészségiigyi szitkséghelyzetet és jelentds eseményt.

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 536/2014/EU rendelete (2014. dprilis 16.) az emberi felhasznaldsra szdnt gyogyszerek klinikai

vizsgélatairdl és a 2001/20/EK irdnyelv hatilyon kiviil helyezésérsl (HL L 158., 2014.5.27., 1. 0.).
() HLC 393.1,2021.9.29., 3. 0.
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(19) Létre kell hozni a gyogyszerek és orvostechnikai eszkdzok hidnyai nyomon kovetésének harmonizdlt rendszerét. Ez
elGsegitené a kritikus fontossdgti gydgyszerekhez és orvostechnikai eszkozokhoz vald megfelel§ hozzaférést a
népegészségiigyi szitkséghelyzetekés az olyan jelentés események idején, amelyek siilyos hatdssal lehetnek a
kozegészségigyre. Az emlitett rendszert jobb struktarakkal kell kiegésziteni a népegészségiigyi szitkséghelyzetek és
jelentSs események megfelel§ kezelésének biztositdsa, valamint a népegészségiigyi sziikséghelyzetek vagy jelentds
események mérséklésére potenciallal rendelkez8 gydgyszerekkel kapcsolatos kutatds és fejlesztés koordindldsa és az
arra vonatkozé tandcsadds nyujtdsa érdekében. A gydgyszerek és orvostechnikai eszkozok tényleges vagy
potencidlis hidnyaira vonatkozé nyomon kévetés és jelentéstétel megkdnnyitése érdekében az Ugynokség szdméra
lehet6vé kell tenni, hogy a kijelolt egyediili kapcsolattarté pontokon keresztiil informdciokat és adatokat kérjen és
szerezzen be az érintett forgalombahozataliengedély-jogosultakt6l, a gyartoktdl és a tagallamoktdl, elkeriilve
ugyanakkor a kért és benytjtott adatok megkettGzését. Ez nem érintheti a forgalombahozatali engedélyek
jogosultjainak a 2001/83/EK eur6pai parlamenti és tandcsi irdnyelv (°) 23a. cikke szerinti azon kotelezettségét, hogy
értesitsenek egy tagdllamot, amikor a termék forgalomba hozatala megsziinik az emlitett tagallam piacdn, sem a
forgalombahozatali engedélyek jogosultjainak és a nagykereskedelmi forgalmazdknak az emlitett irdnyelv 81. cikke
szerinti azon kotelezettségét, hogy biztositsdk az emlitett gydgyszerrel valé megfelel§ és folyamatos elldtast a
gyogyszerellatisra engedéllyel rendelkezd vagy arra jogosult személyek és jogalanyok szdmara, azért, hogy a széban
forgé tagallamban a betegek sziikségletei kielégitést nyerjenek.

(20) A gyogyszerhidnyok megel6zésének, nyomon kévetésének és az arrdl valo jelentéstételnek az elGsegitése érdekében
az Ugynokségnek létre kell hoznia egy — a gyodgyszerhidnyt nyomonkévet§ eurdpai platform néven ismertté
vélé — informdci6technoldgiai (IT) platformot (a tovdbbiakban: ESM-platform), amely képes feldolgozni a kritikus
fontossdgti gyogyszerek kinalatdra és keresletére vonatkozé informdciokat a népegészségiigyi szitkséghelyzetek vagy
jelentSs események idején és az emlitett szitudcidkon kiviil, azért, hogy lehet6vé tegye az olyan gyogyszerhidnyokkal
kapcsolatos jelentéstételt, amelyek valoszintleg népegészségiigyi szikséghelyzetekhez vagy jelentds eseményekhez
vezetnek. Az ESM-platform kifejlesztésének el8segitése érdekében lehet8ség szerint igénybe kell venni és fel kell
hasznalni a meglévd informdacidtechnoldgiai rendszereket. Az ESM-platformnak lehet6vé kell tennie az illetékes
nemzeti hatdsdgok szdmadra, hogy a gydgyszerhidnyok elérejelzése érdekében benytjtsdk és nyomon kovessék a
kielégitetlen keresletre vonatkozé informdcidkat, beleértve a forgalombahozatali engedélyek jogosultjaitdl, a
nagykereskedelmi forgalmazoktél és a lakossagi gyogyszerellatdsira engedéllyel rendelkezs vagy arra jogosult egyéb
személyektSl vagy jogalanyoktdl kapott informdcidkat is. Az ESM-platform feldolgozhatnd a forgalombahozatali
engedélyek jogosultjaitdl, a nagykereskedelmi forgalmazoktdl, valamint a lakossagi gyogyszerelldtdsra engedéllyel
rendelkezd vagy arra jogosult egyéb személyektSl vagy jogalanyoktdl kapott tovdbbi informécidkat is egy
népegészségiigyi sziikséghelyzet vagy egy jelentSs esemény elhdritdsa érdekében. Az ESM-platformnak, amint
teljesen megvaldsult, kizdrélagos portilként kell mtikodnie a forgalombahozatali engedélyek jogosultjai szdmara,
hogy biztositsa a népegészségiigyi szitkséghelyzetek és jelentSs események idején sziikséges tdjékoztatdst abbdl a
célbdl, hogy noveljék a népegészségiigyi szitkséghelyzetek és jelentds események idején a hatékonysdgot és a
kiszdmithatdsdgot, valamint, hogy felgyorsitsik a dontéshozatali folyamatot, elkeriilve ugyanakkor az eréfeszitések
megkett6zését és az érdekelt felekre harulé indokolatlan terheket. Az Ugynokség koordinacids szerepének
megkonnyitése érdekében elengedhetetlen az adatok interoperabilitisa a hidnyok nyomonkovetését szolgdld
tagdllami IT platformokkal és adott esetben mds rendszerekkel, hogy lehet6vé véljon a relevins informdciok
megosztasa az ESM-platformmal, amelyet az Ugynokségnek kell kezelnie.

(21) Abban az esetben, ha a tényleges jovdbeli kereslet egy adott népegészségiigyi sziikséghelyzet vagy jelentSs esemény
kovetkeztében nem ismert, fontos a rendelkezésre dll6 legjobb informdcidk alapjan pragmatikus el6rejelzéseket
késziteni bizonyos gydgyszerek irdnti keresletet illetSen. Ezzel dsszefiiggésben a tagllamoknak és az Ugynokségnek
ossze kell gytjteniiik a rendelkezésre dllé készletekrdl és a tervezett minimdlis készletekrdl sz6l6 informécidkat és
adatokat, és azokat — amennyire csak lehetséges — figyelembe kell venni a kereslet azonositdsakor. Az emlitett
informdciék és adatok elengedhetetlenek a korrekt kiigazitdsok megtételéhez a gydgyszergydrtds sordn a
gyogyszerhidnyok hatdsdnak elkeriilése vagy legaldbb mérséklése érdekében. Amennyiben azonban a készletekre
vonatkozé adatok nem allnak rendelkezésre, vagy azokat nemzetbiztonsagi érdekek miatt nem lehet rendelkezésre
bocsétani, a tagdllamoknak a kereslet volumenére vonatkozd becsiilt adatokat kell szolgdltatniuk az Ugynokség
részére.

(22) A gydgyszerek tekintetében az Ugynokségen beliil iigyvezet§ irdnyitocsoportot kell létrehozni a jelentds
eseményekre valo hatdrozott reagdlds biztositdsa és a gyogyszerellatdssal kapcsolatos kérdések kezelésével
kapcsolatos siirgés unids intézkedések koordindldsa érdekében (a tovdbbiakban: a gydgyszerhidnnyal foglalkozé
irdnyitocsoport). A gydgyszerhidnnyal foglalkozd irdnyitocsoportnak ossze kell dllitania a kritikus fontossdga
gyogyszerek jegyzékeit az emlitett termékek nyomon kovetésének biztositdsa érdekében, és képesnek kell lennie
arra, hogy tandcsot és ajanlasokat nydjtson a gyodgyszerek mindségének, biztonsigossdgdnak és hatdsossagdnak
megGrzéséhez, a gyodgyszerekkel valo elltds meg6rzéséhez, valamint az emberi egészség magas szintii védelmének
garantédlasdhoz sziikséges intézkedésrél.

(®) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2001/83/EK irdnyelve (2001. november 6.) az emberi felhasznaldsra szant gydgyszerek kozosségi
kédexérdl (HL L 311.,2001.11.28., 67. 0.).
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(23) Az egyrészrdl a betegek és a fogyasztok, és masrészrél a gydgyszerhidnnyal foglalkozé irdnyitécsoport kozotti
megfelel§ kommunikacié megkonnyitése érdekében a tagdllamok adatokat gytjthetnének a gydgyszerhidnyoknak a
betegekre és a fogyasztokra gyakorolt hatdsar6l, és megoszthatndk a relevans informdacikat a gyogyszerhidnnyal
foglalkoz6 irdnyitécsoporttal annak érdekében, hogy informdcidkkal segitsék a gydgyszerhidnyok kezelésére
vonatkozé megkozelitéseket.

(24) A gyogyszerhidnnyal foglalkoz6 irdnyitécsoport munkdja inkluzivitdsinak és dtldthat6sdganak biztositdsa érdekében
megfelel§ egyiittmtikodésre van szitkség a gyodgyszerhidnnyal foglalkozé irdnyitocsoport és a relevans harmadik
felek kozott, beleértve a gyodgyszerek terilletén mitikodS érdekcsoportok képvisel6it, a forgalombahozatali
engedélyek jogosultjait, a nagykereskedelmi forgalmazokat, a gydgyszerellatdsi linc barmely egyéb megfelel§
szerepl@it, valamint az egészségiigyi szakemberek, a betegek és a fogyaszték képviseldit.

(25) A gyogyszerhidnnyal foglalkozé irdnyitécsoportnak hasznositania kell az Ugynokség széles korti tudomanyos
szakértelmét a gyogyszerek értékelése és feliigyelete tekintetében, és tovabb kell fejlesztenie az Ugynokségnek a
Covid19-vildgjarvany idején bekovetkezett gydgyszerhidnyokra valé reagilds koordindldsaban és tdmogatdsdban
betoltott vezetd szerepét.

(26) Annak biztositisa érdekében, hogy népegészségiigyi sziikséghelyzetek esetén a lehet6 leghamarabb a
népegészségiigyi szitkséghelyzet eredményes kezelésére potencidllal rendelkez8, j6 mindségl, biztonsigos és
hatékony gydgyszereket lehessen kifejleszteni és rendelkezésre bocsdtani az Unidban, szitkséghelyzeti
munkacsoportot kell 1étrehozni az Ugynokségen beliil az ilyen gydgyszerekkel kapcsolatos tandcsadds céljabol (a
tovdbbiakban: a sziikséghelyzeti munkacsoport). A szitkséghelyzeti munkacsoportnak dijmentes tandcsaddst kell
nyUjtania a kezelések és oltdanyagok kifejlesztésével kapcsolatos tudomanyos kérdésekre és a klinikai vizsgdlati
tervekre vonatkozodan a kifejlesztésitkben részt vevd szervezetek, igy példdul a forgalombahozatali engedélyek
jogosultjai, a klinikai vizsgdlatok megbizdi, a kozegészségiigyi szervek és a tudomanyos korok szdmara, fiiggetleniil
az ilyen gyogyszerek kifejlesztésében betoltott szerepiiktSl. A klinikai vizsgdlat engedélyezése irdnti kérelmekre
vonatkozé dontéseknek — az 536/2014/EU rendelettel 6sszhangban — a tagdllamok felelGsségi korében kell
maradniuk.

(27) A szitkséghelyzeti munkacsoport munkéjat el kell kiiloniteni az Ugynokség tudoményos bizottsigainak munkajatol,
és azt e bizottsdgok tudomdnyos értékeléseinek sérelme nélkiil kell végezni. A sziikséghelyzeti munkacsoportnak
tandcsot és ajanldsokat kell nydjtania a gydgyszereknek a népegészségiigyi sziikséghelyzetek lekiizdését célzo
kiizdelemben val6 felhaszndldsira vonatkozdan. A 726/2004/EK rendelet 5. cikkével létrehozott emberi
felhaszndldsra szant gyogyszerek bizottsdga (a tovabbiakban: CHMP) szdmdra lehet6vé kell tenni, hogy az emlitett
ajanlasokat felhaszndlhassa, amikor tudomdnyos véleményeket készit egy gydgyszer engedélyezés el6tti vagy a
forgalombahozatali engedély megaddsit megel6z8, egyéb korai alkalmazdsdrdl. A kritikus fontossdgi gydgyszerek
jegyzékeinek kidolgozdsakor a gydgyszerhidnnyal foglalkozé irdnyitocsoport a szitkséghelyzeti munkacsoport
munkdjdra is timaszkodhat.

(28) Az EFT létrehozdsdnak az Ugynokség éltal a Covid19-vildgjarvany idején nydjtott tdémogatdsra kell épiilnie,
kilonosen a klinikai vizsgélatok tervezésére és a termékfejlesztésre vonatkozé tudomdnyos szaktandcsadds,
valamint a népegészségiigyi szitkséghelyzetekben a gydgyszerek, koztik az oltéanyagok hatékonyabb értékelését
lehet6vé tevd Gj bizonyitékok ,gordiil6” — értsd folyamatos alapon torténd — feliilvizsgdlata tekintetében, az emberi
egészség magas szint(i védelmének biztositdsa mellett.

(29) A gyogyszerek belsé piaca jobb mikodésének biztositdsa és az emberi egészség magas szinti védelméhez vald
hozzdjirulds érdekében helyénvald a szitkséghelyzeti munkacsoport szdmdra, hogy koordindci6t és tandcsaddst
végezzen az olyan gydgyszerek kutatdsdban és fejlesztésében kozremiikods fejlesztdk korében, amelyek potencidllal
rendelkeznek a népegészségiigyi szikséghelyzetet okozd betegségek kezelésére, megel6zésére vagy diagnoszti-
zdldsdra.

(30) A szitkséghelyzeti munkacsoportnak tandcsot kell nytjtania a klinikai vizsgalati tervekre vonatkozéan, valamint az
Uniéban végzett klinikai vizsgalatok fejleszt6i szdmara, irinymutatdst adva az oltéanyagok és kezelések klinikailag
relevans végpontjairdl és céljairdl annak érdekében, hogy elGsegitse a hatékony kozegészségiigyi beavatkozdsok
kritériumait teljesits klinikai vizsgdlatok tervezését.

(31) A Covid19-vildgjarvany alatt végzett klinikai vizsgdlatok sordn szerzett tapasztalatok az ugyanazon
beavatkozasokkal kapcsolatos vizsgdlatok hatalmas mennyiségi megkettGzését, nagyszamua kisebb vizsgélatot,
fontos — nem, életkor, etnikai hovatartozds vagy komorbiditds alapjan képzett — népességi részcsoportok alulrepre-
zentdltsdgat és egylittmikodéshidnyt tértak fel, ami annak kockdzatdt hordozza, hogy a kutatds karba fog veszni. A
nemzetkozi szabdlyozé szervek ramutattak a klinikai kutatdsi menetrend javitdsinak sziikségességére annak
érdekében, hogy meggy6z8 bizonyitékokat dllitsanak el a gydgyszerek minGségére, biztonsigossigdra és
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hatdsossagara vonatkozdan. A megbizhaté bizonyitékok megszerzésének {6 modja koordindlt, jol megtervezett és
eszkozokkel megfelelGen ellatott, nagy 1éptékdi randomizélt kontrolldlt vizsgalatokon keresztiil torténik. A relevéns
forgalombahozatali engedély megadasit kovetGen elééllitott klinikai vizsgélati eredményeket és klinikai adatokat
kell§ idében nyilvanossdgra kell hozni. A vizsgdlati tervnek a klinikai vizsgdlat kezdetén torténd kozzététele
lehet6vé tenné a nyilvanossag ltali ellenSrzést.

(32) Valahdnyszor sziikséges, tekintettel arra, hogy az emberi felhaszndldsra szdnt gyogyszerek hatdssal lehetnek az
allategészségiigyi dgazatra, szoros kapcsolatot kell elirdnyozni az dllatgydgydszati készitményekért felel6s illetékes
nemzeti hatésagokkal.

(33) Bér egyéni kutatdst végzd szervezetek megallapodhatnak egymadssal vagy egy mdsik féllel abban, hogy megbizdként
jarnak el annak érdekében, hogy egy egységes harmonizalt, az egész Unidra kiterjed§ klinikai vizsgélati tervet
készitsenek, a Covid19-vildgjarvany sordn szerzett tapasztalatok azonban azt mutatjdk, hogy a nagy nemzetkézi
vizsgilatok elinditdsdra irdnyulé kezdeményezések kiiszkodnek azzal, hogy megvaldsuljanak, mivel egyetlen olyan
szervezet sincs, amely az Union beliil képes a megbizé valamennyi feladatdt és tevékenységét felvallalni, valamint
tobb tagallammal is egyiittm(kodni. Az emlitett probléma kezelése érdekében — a 2021. februdr 17-i, ,HERA-
inkubdtor:  kozos felkésziilés a Covidl9 varidnsainak fenyegetésére” cimid bizottsagi kozleményt
kovet8en — elinditottak egy 4j, az egész Uniora kiterjedd és az Uni6 altal finanszirozott, VACCELERATE elnevezés(i
oltdanyag-vizsgalati hdlézatot. Az Ugynokségnek azonositania kell és el§ kell segitenie az ilyen kezdeményezéseket
azaltal, hogy tandcsot ad a megbizoként valé fellépésre, vagy adott esetben a tdrsmegbizok felel@sségi koreinek az
536/2014[EU rendelet 72. cikkének megfelel6 kiosztdsira vonatkozd lehetSségekkel kapcsolatban, tovdbba
koordindlnia kell a klinikai vizsgdlati tervek kidolgozasit. Egy ilyen megkozelités megerGsitené az Unidban a
kutatdsi kornyezetet, elémozditand a harmonizaciét, és elkeriilhetévé tenné a kés6bbi késedelmeket a kutatdsi
eredményeknek forgalombahozataliengedély-aktdk céljara torténd rendelkezésre dlldsa terén. A vizsgélat
fejlesztésének, alkalmazdsanak, benyujtdsinak és lefolytatdsinak megkonnyitése érdekében egy unids megbizé
igénybe vehetné a népegészségiigyi szitkséghelyzet idején rendelkezésre dll6 unids kutatdsi finanszirozdst, valamint
a meglévd klinikai vizsgdlati hdlézatokat. Ez kiilonosen értékes lehet az unids vagy nemzetkozi népegészségiigyi
vagy kutatdsi szervezetek dltal 1étrehozott vizsgdlatok szdmadra.

(34) Az Ugynokség a 726/2004/EK rendelettel dsszhangban engedélyezett gydgyszerekre vonatkozdan eurdpai nyilvinos
értékel jelentéseket (a tovdbbiakban: EPAR-ok) tesz kozzé, amelyek informdciokkal szolgdlnak az emlitett
gyogyszerek értékelésérdl azdltal, hogy leirjak az értékelt adatokat és az arra vonatkozé ajanlds indokait, hogy egy
gyogyszert engedélyezni kell-e. Az EPAR részletes informdacidkat tartalmaz valamennyi relevéns, az emlitett rendelet
szerinti benyujtds el6tti tevékenység vonatkozdsaban, beleértve az érintett koordindtorok és szakérték nevét, és
amennyiben egy gyogyszerfejleszt a benydjtist megel6z8 szakaszban tudomdnyos szaktandcsot kért, az emlitett
szaktandcs fényében attekintést nydjt a megvitatott tudomanyos témakrol.

(35) Az orvostechnikai eszk6zok tekintetében létre kell hozni egy orvostechnikai eszk6zok hidnydval foglalkozd
tigyvezet$ irdnyitocsoportot, hogy az Unidn beliil koordindlja az orvostechnikai eszkozok keresleti és kindlati
kérdéseinek kezelésével kapcsolatos siirgls intézkedéseket, és hogy népegészségiigyi sziikséghelyzet esetén
osszedllitsa a kritikus fontossdgti orvostechnikai eszkozok jegyzékét (a tovabbiakban: az orvostechnikai eszkozok
hidnyéval foglalkozé irdnyitocsoport). Az ilyen koordindcié biztositdsa érdekében az orvostechnikai eszkozok
hidnyaval foglalkozé irdnyitécsoportnak adott esetben kapcsolatot kell tartania az (EU) 2017/745 eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet (1) 103. cikkével létrehozott orvostechnikai eszkozokkel foglalkozé koordinacids
csoporttal (a tovdbbiakban: az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozé koordindcids csoport) is. E tekintetben a
tagdllamok kinevezhetik ugyanazt a képvisel6t mind az orvostechnikai eszk6zok hidnydval foglalkozo
irdnyit6csoportba, mind az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozé koordinacids csoportba.

(36) A gyobgyszerhidnnyal foglalkoz6 irdnyitcsoport, az orvostechnikai eszk6zok hidnyaval foglalkozd irdnyitécsoport és
a szitkséghelyzeti munkacsoport munkdjinak operativ szakaszdt egy népegészségiigyi szitkséghelyzetnek az
1082/2013(EU eurbpai parlamenti és tandcsi hatdrozattal (') osszhangban torténd elismerése, és a gydgyszer-
hidnnyal foglalkoz6 irdnyitocsoport tekintetében egy jelentés esemény elismerése is kell, hogy aktivélja. Biztositani
kell az olyan jelentSs eseményekbsl — tobbek kozott gyartdsi problémakbdl, természeti katasztrofdkbol és
bioterrorizmusbdl — ered§ népegészségiigyi kockdzatok folyamatos nyomon kévetését is, amelyek potencidllal
rendelkeznek a gydgyszerek mindségének, biztonsdgossdgdnak, hatdsossdgdnak vagy a velikk vald ellitdsnak a
befolyasolasara. Emellett az ilyen nyomon kovetés sordn az ,egy egészség” megkozelitést kell kovetni.

(") Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2017745 rendelete (2017. dprilis 5.) az orvostechnikai eszk6zokrdl, a 2001/83EK irdnyelv,
a 178/2002[EK rendelet és az 1223/2009/EK rendelet médositdsdrdl, valamint a 90/385/EGK és a 93/42/EGK tandcsi irdnyelv
hatalyon kiviil helyezésér6l (HLL 117.,2017.5.5., 1. 0.).

(") Az Eurbpai Parlament és a Tandcs 1082/2013/EU hatdrozata (2013. oktéber 22.) a hatdrokon étterjedS stlyos egészségiigyi
veszélyekrdl és a 2119/98/EK hatdrozat hatdlyon kiviil helyezésérsl (HL L 293., 2013.11.5,, 1. 0.).
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Tudvalévs, hogy az e rendeletben el8irt valamennyi ajanlds, tandcs, irdinymutatas és vélemény természeténél fogva
nem kotelezd erejdi. Az emlitett eszkdzok mindegyike arra szolgal, hogy lehet6vé tegye a Bizottsdg, az Ugynokség, a
gyogyszerhidnnyal foglalkozé irdnyitdcsoport, az orvostechnikai eszkozok hidnydval foglalkozé irdnyitocsoport és a
sziikséghelyzeti munkacsoport szdmdra, hogy kifejtsék allispontjukat, és cselekvési irdnyvonalat javasoljanak,
anélkiil, hogy jogi kotelezettséget rondnak az emlitett eszkozok cimzettjeire.

Elengedhetetleniil fontos szildrd 4tlithatdsdgi intézkedések és elirdsok bevezetése az Ugynokségnek az e rendelet
hatdlya ald tartozé gyogyszerekkel és orvostechnikai eszkozokkel kapesolatos szabdlyozdsi tevékenységei
tekintetében. Az emlitett intézkedéseknek magukban kell foglalniuk a jovdhagyott gyogyszerekre és orvostechnikai
eszkozokre vonatkozo valamennyi relevans informéci6 és a klinikai adatok id6ben torténd kozzétételét, beleértve a
klinikai vizsgélati terveket is. Az Ugynokségnek nagy foka 4tlithatosdgot kell biztositania a gydgyszerhidnnyal
foglalkozé irdnyitGcsoport, az orvostechnikai eszk6zok hidnyédval foglalkozd irdnyitdcsoport és a szitkséghelyzeti
munkacsoport tagsdga, ajinldsai, véleményei és hatdrozatai tekintetében. A gydgyszerhidnnyal foglalkozé
irdnyitécsoport, az orvostechnikai eszkozok hidnyaval foglalkozé irdnyitocsoport és a  sziikséghelyzeti
munkacsoport tagjai nem rendelkezhetnek olyan pénziigyi vagy egyéb érdekeltségekkel a gydgyszer- vagy az
orvostechnikaieszk6z-dgazatban, amelyek befolydsolhatndk pértatlansigukat.

A kritikus fontossdgti orvostechnikaieszkoz-kategéridk jegyzékének osszedllitisa és a hidnyok nyomonkovetése
folyamatanak megkonnyitése érdekében az emlitett gydgyszerek gyartdinak vagy meghatalmazott képvisel6iknek,
valamint — sziikség esetén — a relevans bejelentett szervezeteknek rendelkezésre kell bocsataniuk az Ugynokség éltal
kért informdcidkat. Egyedi helyzetekben, nevezetesen amikor egy tagdllam azt mérlegeli, hogy szikség van-e az
(EU) 2017|745 rendelet 59. cikkének (1) bekezdése vagy az (EU) 2017/746 eurbpai parlamenti és tandcsi
rendelet (?) 54. cikkének (1) bekezdése szerinti ideiglenes mentességek megadasira a tényleges vagy potencialis
orvostechnikaieszkoz-hidnyok mérséklése céljabdl, az importSrnek és a forgalmazoénak is szerepet kell jitszania a
kért informacidk biztositisdban, ha a nem unids gyarté nem jelolt ki meghatalmazott képvisel6t.

Ennek a rendeletnek szerepet kell biztositania az Ugynokségnek abban is, hogy tdmogassa az (EU) 2017/745
rendelet 106. cikkének (1) bekezdésével osszhangban kijeldlt, orvostechnikai eszkozokkel foglalkozé szakérti
bizottsdgokat (a tovdbbiakban: a szakért6i bizottsdgok) abban, hogy fiiggetlen tudomanyos és technikai segitséget
nyUjtsanak a tagdllamoknak, a Bizottsdgnak, az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozé koordindcids csoportnak, a
bejelentett szervezeteknek és a gyartoknak, mikozben maximalis atlithatésdgot tart fenn az unids szabalyozési
rendszerbe vetett bizalom elémozditasinak egyik feltételeként.

Az egyes magas kockdzatii orvostechnikai eszk6zok tekintetében végzett klinikaiértékelés-ellendrzésben és teljesitd-
képesség-értékelésben az (EU) 2017/745 rendelettel, illetve az (EU) 2017/746 rendelettel 6sszhangban betoltott
szerepiik, valamint a gydrtok és a bejelentett szervezetek altali megkeresésre valaszul adott vélemények nyujtdsiban
betoltott szerepitk mellett a szakérti bizottsigoknak tudomanyos, miiszaki és klinikai segitséget kell nydjtaniuk a
tagallamok, a Bizottsig és az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozé koordinaciés csoport szamara. Igy kiilonosen a
szakért6i bizottsigoknak hozzd kell jarulniuk irdnymutatds kidolgozasdhoz tobb pontra vonatkozoéan, beleértve a
konkrét orvostechnikai eszkozokre, orvostechnikaieszkoz-kategéridkra vagy -csoportokra vonatkozé klinikai és
teljesit6képesség-szempontokat vagy egy adott orvostechnikaieszkoz-kategéridhoz vagy -csoporthoz kapcsoldédo
konkrét veszélyeket, a technika dllasdval 6sszhangban iranymutatést kell kidolgozniuk a klinikai értékelés és teljesit-
képesség-értékelés tekintetében, valamint hozzd kell jarulniuk a biztonsdgossaggal és teljesit6képességgel kapcsolatos
aggalyok és Gjonnan felmeril§ kérdések azonositisdhoz. Ezzel Osszefiiggésben a szakértSi bizottsigok — az
(EU) 2017745 és az (EU) 2017746 rendelet szerinti feladatok és kotelezettségek sérelme nélkiil — relevéns szerepet
jatszhatndnak az olyan népegészségiigyi sziikséghelyzetekre vald felkésziiltség és azok kezelése terén, amelyek az
orvostechnikai eszkozokhoz, killondsen a magas kockdzati orvostechnikai eszkozokhoz kapcsolodnak, azon
orvostechnikai eszkozoket is beleértve, amelyek potencidllal rendelkeznek a népegészségiigyi szitkséghelyzetek
kezelésére.

Az Ugynokségnek a gydgyszerek terén szerzett hosszd miltra visszatekintd és bizonyitott szakértelmére tekintettel,
valamint figyelembe véve az Ugynokség szdmos szakértSi csoporttal vald egyiittmikodése sordn szerzett
tapasztalatait, helyénvalo az Ugynokségen belill megfelel§ struktirdkat létrehozni a népegészségiigyi
szitkséghelyzettel osszeftiggésben fellépd potencidlis orvostechnikaieszkoz-hidnyok nyomon kévetésére, és el6irni,
hogy az Ugynokség biztositsa a titkdrsdgot a szakértdi bizottsigok szdmdra. Ez biztositand, hogy a szakértéi
bizottsigok hosszt tdvon mikodjenek, és egyértelmd szinergidkat biztositana a kapcsolédd, a gydgyszerek
teriiletén folytatott, valsaghelyzeti felkésziiltségre irdnyulé munkdval. Az emlitett struktdrdk semmilyen médon
nem valtoztatndk meg az orvostechnikai eszkozok teriiletén az Unidban mar meglévé szabélyozasi rendszert vagy
dontéshozatali eljardsokat, amelyeknek tovabbra is egyértelmien el kell kilonilnittk a gydgyszerek esetében
alkalmazottaktol. Az Ugynokséghez torténd zokkenSmentes 4tallds biztositdsa érdekében a Bizottsdgnak a szakért6i
bizottsdgok szdmdra 2022. marcius 1-jéig timogatast kell nytjtania.

(") Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2017/746 rendelete (2017. dprilis 5.) az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrél,

valamint a 98/79/EK irdnyelv és a 2010/227 [EU bizottsagi hatdrozat hatdlyon kiviil helyezésér6l (HLL 117., 2017.5.5., 176. 0.).
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Az e rendelet szerinti munka és informdacicsere megkonnyitése érdekében rendelkezni kell az informdcidtech-
noldgiai infrastruktirdk létrehozdsdr6l és kezelésérdl, valamint az egyéb meglévd informécidtechnoldgiai
rendszerekkel és a fejlesztés alatt dll6 informdcidtechnolégiai rendszerekkel — tobbek kozott az (EU) 2017/745
rendelet 33. cikkében el8irt orvostechnikai eszk6zok eurdpai adatbazisaval (Eudamed) — val6 szinergidk, és emellett
az adatinfrastruktiira fokozott védelme és a lehetséges kibertdmaddsokkal szembeni elrettentés megteremtésérél. Az
Eudameden belil az (EU) 2017/745 rendelet 26. cikkében és az (EU) 2017746 rendelet 23. cikkében elirt
orvostechnikai eszkozok eurdpai nomenklatirdjat arra kell felhasznalni, hogy segitse az orvostechnikai eszkozok
kategorizdldsira vonatkozd relevins informdciok gytGjtését. Az emlitett munkdt adott esetben az olyan,
kialakuléban 1év6 digitdlis technoldgidkkal is el6 lehet segiteni, mint példdul a klinikai vizsgalatokhoz haszndlt
szamitdsi modellek és szimuldcidk, valamint az (EU) 2021/696 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelettel (*%)
létrehozott unids Girprogrambdl szdrmazé adatokkal, igy példdul a Galileo f6ldrajzi helymeghatdrozasi szolgalta-
tasokbol szdrmazo adatokkal és a Kopernikusz Fold-megfigyelési program adataival.

Az Ugynokség éltal megszerzett informéciok és adatok teljességének biztositdsa érdekében, valamint figyelembe
véve az orvostechnikai eszkozok dgazatdnak sajdtos jellemz§it, amig az Eudamed teljesen mikodéképessé nem
vélik, lehetdvé kell tenni az egyedili kapcsolattarté pontok jegyzékének oOsszedllitisit a népegészségiigyi
szitkséghelyzet kritikus fontossagu eszkozeinek jegyzékére felvett orvostechnikai eszkdzok hidnyainak nyomon
kovetése céljabol, informdcidforrasként felhaszndlva a relevans adatbdzisokat vagy az orvostechnikai eszkozok
teriiletén mdkods unids vagy nemzeti szintd szovetségeket.

A népegészségiigyi szitkséghelyzetek és jelentSs események hatékony kezelésének biztositasahoz elengedhetetlen az
egészségiigyi adatokhoz — koztik a valds kornyezetbdl szdrmazé, azaz a klinikai tanulmanyokon kiviil eléllitott
egészségiigyi adatokhoz — vald gyors hozziférés és azok gyors cseréje. E rendeletnek lehet6vé kell tennie az
Ugynokség szdméra az ilyen informacidcserék igénybevételét és megkonnyitését, valamint azt, hogy az Ugyndkség
részt vegyen az eurdpai egészségiigyi adattér interoperdbilis infrastruktdrdjdnak létrehozdsdban és miikodtetésében,
kihaszndlva a szuper-szamitdstechnikdban, a mesterséges intelligencidban és a nagy adathalmazok tudomanyiban
az eldrejelzési modellek kidolgozdsa, valamint a jobb, illetve idGszertibb és hatékonyabb dontések meghozatala
tekintetében rejl§ valamennyi lehetdséget, a magdnélet tiszteletben tartdsdhoz valé jog veszélyeztetése nélkiil.

A gydgyszerekkel kapcsolatos megbizhaté informdcidesere robusztus és  kovetkezetes moédon  torténd
megkonnyitése érdekében a gydgyszerek azonositdsinak a Nemzetkozi Szabvanyiigyi Szervezet dltal az emberi
felhaszndldsra szdnt gydgyszerek azonositdsara kialakitott szabvanyokon kell alapulnia.

A potencidlis népegészségiigyi sziikséghelyzetek kezelése szempontjabol kulcsfontossagt érzékeny adatok kezelése a
kibertdmadasokkal szembeni magas szint(i védelmet kovetel meg. A Covid19-vildgjarvany kozepette az egészségiigyi
szervezeteket fokozott kiberbiztonsdgi fenyegetések is érték. Maga az Ugynokség is kibertdmadés célpontja volt,
aminek eredményeként néhdny a Covid19 elleni gydgyszerekkel és oltanyagokkal kapcsolatos, harmadik felek
tulajdondba tartozé dokumentumhoz illegalisan hozzafértek, és az emlitett dokumentumok koziil tobbet azutdn
kiszivdrogtattak az interneten. Ezért szitkséges az Ugynokség szdmdra, hogy magas szint( biztonsdgi
ellenérzésekkel és folyamatokkal rendelkezzen a kibertdmaddsokkal szemben annak biztositdsdra, hogy az
Ugynokség mindenkor rendesen mtikodjon és kiilondsen népegészségiigyi szitkséghelyzetek és jelentés események
idején. Ennek érdekében az Ugynokségnek ki kell dolgoznia egy tervet a kibertdmaddsok megel6zésére, felderitésére,
mérséklésére és a rdjuk valé reagdldsra azért, hogy a miveletei mindenkor biztositottak legyenek, megel6zve
ugyanakkor az Ugynékség birtokédban 1évé dokumentumokhoz valé birmely jogellenes hozzaférést.

Az egészségiigyi adatok érzékeny jellege miatt az Ugynokségnek adatkezelési miiveleteit garantdlnia kell, és
biztositania kell, hogy hogy azok tiszteletben tartsdk a jogszer(iség, a méltanyossdg és az atlathatdsdg, a célhoz
kotottség, az adattakarékossdg, a pontossdg, a tdroldsi korldtozds, az integritds és a titoktartds adatvédelmi elveit.
Amennyiben e rendelet alkalmazasiban személyes adatok kezelésére van sziikség, az ilyen adatkezelést a személyes
adatok védelmére vonatkozé uniés jognak megfelelGen kell végezni. A személyes adatok e rendelet alapjén torténd
kezelésére az (EU) 2016/679 () és az (EU) 2018/1725 (**) eurdpai parlamenti és tandcsi rendelettel 6sszhangban
kell, hogy sor keriiljon.

Az Eurépai Parlament és a Tandcs (EU) 2021/696 rendelete (2021. dprilis 28.) az uniés tirprogram és az Eurépai Uni6 Urprogramiigy-
nokségének a létrehozdsdrol, valamint a 912/2010/EU, az 1285/2013/EU és a 377/2014/EU rendelet és az 541/2014/EU hatdrozat
hatalyon kiviil helyezésérsl (HL L 170., 2021.5.12., 69. 0.).

Az Eur6pai Parlament és a Tandcs (EU) 2016/679 rendelete (2016. dprilis 27.) a természetes személyeknek a személyes adatok
kezelése tekintetében torténd védelmérdl és az ilyen adatok szabad dramldsdrdl, valamint a 95/46/EK irdnyelv hatdlyon kiviil
helyezésérdl (dltalinos adatvédelmi rendelet) (HL L 119., 2016.5.4., 1. 0.).

Az Eur6pai Parlament és a Tandcs (EU) 2018/1725 rendelete (2018. oktdber 23.) a természetes személyeknek a személyes adatok
uni6s intézmények, szervek, hivatalok és tigynokségek dltali kezelése tekintetében vald védelmérdl és az ilyen adatok szabad
dramldsardl, valamint a 45/2001/EK rendelet és az 1247/2002/EK hatdrozat hatdlyon kiviil helyezésérél (HL L 295., 2018.11.21.,
39.0.).
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(49) Az Ugynokség hitelessége és a kozvélemény részérl a hatdrozatai irdnti bizalom a nagy foku 4tldthatosdgon alapul.
Ezért a nagykozonséggel valé proaktiv kozremiikodést szolgdlé megfelel6 kommunikécids eszkozok alkalmazdsardl
kell rendelkezni. Emellett a kozvélemény bizalmanak megnyeréséhez és fenntartdsidhoz rendkivill fontos az
Ugynokség munkaszerveire, valamint a gydgyszerek és orvostechnikai eszkozok értékelése és feliigyelete céljgbol
vizsgdlt klinikai adatokra vonatkozé atlathatésagi el6irdsok és intézkedések gyors megerdsitése. E rendeletnek
keretet kell létrehoznia az emlitett megerdsitett dtldthatosagi el6irdsok és intézkedések szdémdara az Ugynokség altal a
Covid19-vildgjarvany sordn elfogadott atldthatosdgi el8irdsok és intézkedések alapjan.

(50) Népegészségiigyi szitkséghelyzetek vagy jelentSs események idején az Ugynokségnek biztositania kell az
egyittmiikodést a 851/2004/EK eurépai parlamenti és tandcsi rendelettel (**) 1étrehozott Eurdpai
Betegségmegel6zési és Jarvanyvédelmi Kozponttal (ECDC) és adott esetben mds unids iigynokségekkel. Az ilyen
egyiittmiikodésnek magdban kell foglalnia az adatok megosztisit — beleértve a jarvanyiigyi eldrejelzésekre
vonatkoz0 adatokat is —, a rendszeres vezetdi szinti kommunikaciot, valamint az ECDC és adott esetben mds unids
tgynokségek képviselSinek meghivdsit a sziikséghelyzeti munkacsoport, a gydgyszerhidnnyal foglalkozo
irdnyitécsoport és az orvostechnikai eszk6zok hidnydval foglalkozé irdnyitcsoport iilésein vald részvételre. Az
ilyen egyuttmdkodésnek magdban kell foglalnia az Unié azon relevins szervezeteivel folytatott stratégiai
megbeszéléseket is, amelyeknek médjukban all tdimogatni a megfelel6 megoldasokra és technoldgidkra vonatkozé
kutatdst és fejlesztést a népegészségiigyi sziikséghelyzet vagy a jelentGs esemény hatdsainak mérséklése, illetve a
jovabeli hasonlé népegészségiigyi szitkséghelyzetek vagy jelentds események megelSzése érdekében.

(51) Lehetévé kell tenni az Ugynokség szdmdra, hogy népegészségiigyi sziikséghelyzetek esetében vagy jelentds
eseményekkel kapcsolatban rendszeres informdci6eseréket folytathasson a tagéllamokkal, a forgalombahozatali
engedélyek jogosultjaival, a gyogyszerellatdsi lanc relevns szereplGivel, valamint az egészségiigyi szakemberek, a
betegek és a fogyasztok képviselGivel, korai megbeszéléseket biztositson a potencidlis piaci gy6gyszerhidnyokrol és
ellatdsi kényszerekrdl azért, hogy jobb koordindciot és szinergidkat tegyen lehet6vé a népegészségiigyi
szitkséghelyzet vagy jelentSs esemény mérséklése és az arra val6 reagdlds érdekében.

(52) Tekintve, hogy a Covid19-vildgjirviny még nem ért véget, és hogy a népegészségiigyi sziikséghelyzetek — igy példaul
a vildgjarvanyok — id6tartama és lefolydsa bizonytalan, rendelkezni kell az e rendelettel 6sszhangban létrehozott
struktirdk és mechanizmusok mukodési hatékonysaganak felulvizsgdlatardl. Az emlitett feliilvizsgalat
fényében — adott esetben — ki kell igazitani az emlitett struktiirdkat és mechanizmusokat.

(53) mivel e rendelet céljait a tagdllamok egyedil nem tudjdk kielégitGen megvaldsitani a népegészségiigyi
szitkséghelyzetek és a jelentGs események hatdrokon 4tnyul6 jellege miatt, az Unid szintjén azonban az intézkedés
terjedelme vagy hatdsai okdn e célok jobban megvaldsithatok, az Unié intézkedéseket hozhat az Eurdpai Uni6rdl
sz016 szerz8dés 5. cikkében foglalt szubszidiaritds elvének megfelelGen. Az emlitett cikkben foglalt ardnyossig
elvének megfelelSen ez a rendelet nem lépi tal az e célok eléréséhez sziikséges mértéket.

P

(54) Annak biztositdsa érdekében, hogy az e rendeletben el8irt feladatok elvégzéséhez elegendd erdforrdsok élljanak
rendelkezésre — beleértve a megfelel§ személyzetet és szakértelmet is —, az Ugynokség kiaddsait az Ugynokség
bevételéhez valé uniés hozzdjaruldsbdl kell finanszirozni. Az emlitett kiaddsoknak magukban kell foglalniuk a
szitkséghelyzeti munkacsoporttal kapcsolatban tudomdnyos szolgdltatdsok nyujtdsira kinevezett elGaddok
javadalmazdsit, valamint — a szokdsos gyakorlatnak megfelel6en — a gydgyszerhidnnyal foglalkozé irdnyitécsoport,
az orvostechnikai eszkozok hidnydval foglalkozé irdnyitocsoport, a sziikséghelyzeti munkacsoport és a
munkacsoportjaik iiléseihez kapcsol6dé utazdsi, szallds- és tartozkodasi koltségek megtéritését.

(") Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 851/2004/EK rendelete (2004. dprilis 21.) az Eurdpai Betegségmegel6zési és Jarvanyvédelmi
Kozpont létrehozdsardl (HL L 142., 2004.4.30., 1. 0.).



2022.1.31. Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja L 20/11

(55) Az (EU) 2021/522 rendelettel létrehozott ,az EU az egészségért” program vagy az (EU) 2021/241 eurbpai
parlamenti és tandcsi rendelettel (V) létrehozott Helyredllitdsi és Rezilienciaépitési Eszkoz olyan eszkozok, amelyek
révén tovabbi tdmogatds biztosithaté az illetékes nemzeti hatdsagok részére a gydgyszerhidnyokkal kapcsolatban,
tobbek kozott a gyogyszerhidnyok mérséklését és az elldts biztonsdganak javitdsdt célzo intézkedések végrehajtdsa
révén. Lehet6 kell tenni, hogy a tagallamok pénziigyi tdmogatdst kérjenek az Uniétdl, killonosen az e rendeletben
meghatérozott kotelezettségeik végrehajtdsa céljabol.

(56) Az eurdpai adatvédelmi biztossal az (EU) 2018/1725 rendelet 42. cikkének (1) bekezdésével osszhangban
konzultdcidra keriilt sor, és a biztos 2021. mércius 4-én formadlis észrevételeket tett.

(57) A EUMSZ 168. cikkének (7) bekezdésével osszhangban ez a rendelet teljes mértékben tiszteletben tartja a
tagdllamoknak az egészségiigyi politikdjuk meghatdrozdsara, valamint az egészségiigyi szolgaltatdsok és az orvosi
ellatds megszervezésére és biztositdsira vonatkozd hatdskorét, tovabbd a Charta dltal elismert alapvetd jogokat és
elveket, beleértve a személyes adatok védelmét.

(58) E rendelet egyik célja, hogy megerdsitett keretet biztositson a gyogyszerhidnyokra vonatkozé nyomon kévetéshez és
jelentéstételhez népegészségiigyi sziikséghelyzetek és jelentSs események idején. A Bizottsdg 2020. november 25-i,
,Eurépai gydgyszerstratégia” ciml kozleményében bejelentetteknek megfelelSen a Bizottsdg javasolni fogja a
gyodgyszerészeti jogszabalyok feliilvizsgalatdt annak érdekében, hogy egyedi intézkedések révén fokozni lehessen az
elldtds biztonsdgat, és kezelni lehessen a gydgyszerhidnyokat. Az emlitett jogszabalyok kiterjedhetnének egy tovabbi
koordindci6s szerepre is az Ugynokség szdmdra a gydgyszerhidnyok nyomon kovetése és kezelése terén. Ha az
emlitett feliilvizsgdlat eredményeként a gydgyszerek kindlatira és keresletére vonatkoz6 unids szintti jelentéstétel és
nyomon kovetés tekintetében megerdsitett intézkedésekre van sziikség, az ESM-platformot alkalmas rendszernek
kell tekinteni a gydgyszerhidnyok nyomon kovetésével és az azokra vonatkozé jelentéstétellel kapcsolatos j
rendelkezések elGsegitéséhez. Az e rendeletre vonatkozd jelentéstétel részeként a Bizottsignak mérlegelnie kell,
hogy sziikséges-e kiterjeszteni e rendelet hatalyat az dllatgydgydszati készitményekre és az egyéni védGeszkozokre,
modositani a fogalommeghatdrozdsokat, és bevezetni unids vagy nemzeti szint(i intézkedéseket az e rendeletben
meghatdrozott kotelezettségeknek valé megfelelés megerGsitése érdekében. Az emlitett feliilvizsgdlatnak ki kell
terjednie az ESM-platform hatdskorének és miikodésének vizsgdlatara is. Sziikség esetén mérlegelni kell az ESM-
platform mikodésének kiterjesztését és a hidnyokat nyomonkéovetd nemzeti rendszerek szitkségességét. A
népegészségiigyi szitkséghelyzetek és jelentGs események idején felléps gyogyszerhidnyokra valé felkésziilés és az
ilyen hidnyok nyomon kovetésének tdmogatdsa érdekében fontoléra kell venni az unibs finanszirozdsi
mechanizmusok dltal tdmogatott kapacitdsépitést a tagallamok kozotti egytittm@ikodés fokozdsa érdekében. Ez
magdban foglalhatja a legjobb gyakorlatok feltdrdsdt, tovdbbd a tagdllamokban fellépS gydgyszerhidnyok
nyomonkovetését és kezelését, valamint az ESM-platformhoz valé kapcsolddast szolgdlé informécidtechnoldgiai
eszkozok kidolgozdsinak koordinaldsit. Annak biztositdsa érdekében, hogy az ESM-platformot teljes potencidlja
erejéig felhaszndljak, valamint adott esetben a gydgyszerek kindlatdval és keresletével kapcsolatos problémdk
azonositasa és el6rejelzése érdekében az ESM-platformnak el§ kell segitenie a nagy adathalmazokkal kapcsolatos
technikdk és a mesterséges intelligencia hasznélatat.

(59) Az e rendeletben meghatdrozott intézkedések miel6bbi alkalmazdsdnak lehetdvé tétele érdekében e rendeletnek az

Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valo kihirdetését kovetS napon hatdlyba kell Iépnie,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

L. FEJEZET

ALTALANOS RENDELKEZESEK

1. cikk

Targy
Ez a rendelet az Europai Gydgyszeriigynokségen (a tovabbiakban: az Ugynokség) beliil keretet és eszkozoket biztosit a
kovetkez8khoz:

a) anépegészségiigyi szitkséghelyzeteknek a gydgyszerekre és az orvostechnikai eszkozokre gyakorolt hatdsdra, valamint a
jelentSs eseményeknek a gydgyszerekre és az orvostechnikai eszkozokre gyakorolt hatdsdra vald felkésziilés, e hatds
megel6zése, koordindldsa és kezelése unids szinten;

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2021/241 rendelete (2021. februdr 12.) a Helyredllitdsi és Rezilienciaépitési Eszkoz
létrehozdsardl (HLL 57.,2021.2.18.,17. 0.).
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a gyogyszerhianyok és az orvostechnikaieszkoz-hidnyok nyomon kovetése, megelGzése és az arrdl valo jelentéstétel;

uniés szintli interoperdbilis informdaciétechnoldgiai (IT) platform létrehozdsa a gyodgyszerek hidnydnak nyomon
kovetése és az arrdl valo jelentéstétel céljabdl;

olyan gylgyszerekre vonatkozd tandcsadds, amelyek a népegészségiigyi sziikséghelyzetek kezelésére potenciallal
rendelkeznek;

tdmogatasnyujts az (EU) 2017745 rendelet 106. cikkének (1) bekezdésében el6irt szakértsi bizottsdgok részére.

2. cikk

Fogalommeghatirozasok

E rendelet alkalmazdsaban:

a)

.népegészségiigyi szikséghelyzet™ a Bizottsdg dltal az 1082/2013/EU hatdrozat 12. cikkének (1) bekezdésével
osszhangban elismert népegészségiigyi szitkséghelyzet;

LjelentSs esemény”: olyan esemény, amely egynél tobb tagdllamban a gydgyszerekkel kapcsolatban val6szintleg komoly
kockédzatot jelent a népegészségiigyre nézve, amely olyan bioldgiai, vegyi, kornyezeti vagy mds eredetti, haldlos
fenyegetést vagy egyébirant stilyos egészségiigyi fenyegetést vagy egy olyan stilyos eseményt érint, amely hatdssal lehet a
gyogyszerek kindlatdra vagy keresletére, vagy a gyogyszerek mingségére, biztonsigossagara vagy hatdsossdgdra, amely
egynél tobb tagdllamban a gydgyszerek hidnydhoz vezethet, és siirgés unids szintd koordindciét tesz sziikségessé az
emberi egészség magas szint(i védelmének biztositdsa érdekében;

,gyogyszer”: a 2001/83EK irdnyelv 1. cikkének 2. pontjdban meghatdrozott gyégyszer;

Lallatgyogydszati készitmény”: az (EU) 2019/6 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (**) 4. cikkének 1. pontjdban
meghatarozott dllatgydgydszati készitmény;

sorvostechnikai eszkoz”: az (EU) 2017/745 rendelet 2. cikkének 1. pontjdban meghatdrozott orvostechnikai eszkoz,
illetve az (EU) 2017746 rendelet 2. cikkének 2. pontjadban meghatdrozott in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkoz,
és idetartoznak az ilyen eszkozoknek az (EU) 2017/745 rendelet 2. cikkének 2. pontja, illetve az (EU) 2017746
rendelet 2. cikkének 4. pontja értelmében vett tartozékai is;

,kindlat™: egy forgalombahozatali engedély jogosultja vagy egy gydrtd dltal forgalomba hozott adott gydgyszer vagy
orvostechnikai eszkoz készletének teljes mennyisége;

Jkereslet”: egészségiigyi szakember vagy beteg igénye egy gydgyszerre vagy orvostechnikai eszkozre egészségiigyi
szitkséglet kielégitése céljabol; a kereslet kielégitGen teljesiil, amennyiben a gy6gyszert vagy orvostechnikai eszkozt
megfelel6 id6ben és elegendd mennyiségben szerzik be ahhoz, hogy lehetévé tegye a betegek legjobb elldtdsinak
folyamatossagat;

,hidny”: olyan helyzet, amelyben egy tagdllamban engedélyezett és forgalomba hozott gydgyszer vagy egy CE-jel6léssel
ellatott orvostechnikai eszkoz tekintetében a kindlat nem elégiti ki az emlitett gydgyszer vagy orvostechnikai eszkoz
irdnti keresletet nemzeti szinten, annak okatdl fiiggetleniil;

9,

Jfejlesztd”: minden olyan jogi vagy természetes személy, amely vagy aki egy gydgyszer mindségére, biztonsdgossdgdra és
hatdsossagara vonatkozd tudomanyos adatokat kivan el6allitani az emlitett termék kifejlesztésének részeként.

Az Eurépai Parlament és a Tandcs (EU) 2019/6 rendelete (2018. december 11.) az dllatgydgydszati készitményekrdl és a 2001/82/EK
irdnyelv hatalyon kiviil helyezésérsl (HL L 4., 2019.1.7., 43. 0.).
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II. FEJEZET

A KRITIKUS FONTOSSAGU GYOGYSZEREK HI”ANYAIN,AK NYOMON ;((")VETESE ES MERSEKLESE, VALAMINT A
JELENTOS ESEMENYEK KEZELESE

3. cikk
A gyodgyszerhidnnyal és gyogyszerbiztonsiggal foglalkozé iigyvezetd irdnyitécsoport

(1) E rendelettel az Ugynokségen beliil létrejon a gydgyszerhidnnyal és gydgyszerbiztonsdggal foglalkozé iigyvezetd
irdnyitocsoport (a tovabbiakban: a gyogyszerhidnnyal foglalkozé irdnyitocsoport).

A gybgyszerhidnnyal foglalkoz6 irdnyitocsoport felelGs a 4. cikk (3) és (4) bekezdésében, valamint az 5-8. cikkben emlitett
feladatok elvégzéséért.

A gybgyszerhidnnyal foglalkozé irdnyitocsoport rendszeresen — és emellett valahdnyszor a helyzet megkoveteli — személyes
jelenléttel vagy tavértekezlet formdjaban tilésezik egy népegészségiigyi sziikséghelyzetre valé felkésziilés céljabol vagy ilyen
helyzet idején, vagy amikor aggodalomra okot ad6 kérdést vetettek fel a gydgyszerhidnnyal foglalkozé irdnyitécsoportnak,
vagy amikor a Bizottsdg a 4. cikk (3) bekezdésével 6sszhangban elismert egy jelentSs eseményt.

A gybgyszerhidnnyal foglalkoz6 irdnyitocsoport titkdrsagat az Ugynokség biztositja.

(2) A gydgyszerhidnnyal foglalkozé irdnyitocsoport tagjai az Ugynokség egy képviselGje, a Bizottsdg egy képviselGje és
az egyes tagdllamok dltal kinevezett egy-egy képviseld.

A gybgyszerhidnnyal foglalkozé irdnyitocsoport tagjait elkisérhetik meghatdrozott tudomdnyos vagy technikai
szakteriileteken jdrtas szakértdk a gyogyszerhidnnyal foglalkoz6 irdnyitocsoport iiléseire.

A gydgyszerhidnnyal foglalkozé irdnyitocsoport tagjainak jegyzékét kozzé kell tenni az Ugynokség webportéljan.

Az Ugynokség betegek és fogyasztok érdekvédelmi munkacsoportjdnak egy képviselGje, valamint az Ugynokség
egészségiigyi dolgozok érdekvédelmi munkacsoportjanak egy képviselGje megfigyelSként részt vehet a gydgyszerhidnnyal
foglalkoz6 irdnyitécsoport iilésein.

(3) A gydgyszerhidnnyal foglalkozé irdnyitocsoport térselndki tisztét az Ugynokség képviselGje és a tagllamok egy
képviselGje latja el, akit a gyogyszerhidnnyal foglalkoz6 irdnyitcsoportbeli tagallamok képvisel8i maguk koziil vélasztanak
i.

A gydgyszerhidnnyal foglalkozd irdnyitdcsoport tarselnokei — sajat kezdeményezésitkre vagy a gydgyszerhidnnyal
foglalkozé irdnyitocsoport egy vagy tobb tagjdnak kérésére — meghivhatjdk az allatgydgydszati készitményekért felelGs
illetékes nemzeti hatdsdgok képviseldit, mas relevans illetékes hatésigok képvisel6it és egyéb harmadik feleket, beleértve a
gybgyszerek terilletén mikod§ érdekcsoportok képviselit, a forgalombahozatali engedélyek jogosultjait, a
nagykereskedelmi forgalmazodkat, a gydgyszerelltasi lanc barmely egyéb megfelel§ szerepl6jét, valamint az egészségiigyi
szakemberek, a betegek és a fogyasztok képviselGit, hogy sziikség esetén vegyenek részt annak iilésein megfigyel6ként és
szakértdi tandcsadds céljabol.

(4) A gydgyszerhidnnyal foglalkozé irdnyitdcsoportnak — a gydgyszerekért felelgs illetékes nemzeti hatbsdgokkal
koordindlva — el§ kell segitenie a megfelel6 kommunikaciét a forgalombahozatali engedélyek jogosultjaival vagy azok
képviselGivel, a gyartokkal, a gydgyszerelldtsi linc egyéb relevins szereplivel, valamint az egészségiigyi szakemberek, a
betegek és a fogyasztok képviselSivel abbdl a célbdl, hogy egy népegészségiigyi szitkséghelyzet vagy egy jelentds esemény
idején a 6. cikkben foglaltak szerint kritikus fontossdgtinak tekintett gydgyszerek tényleges vagy potencidlis hidnyaira
vonatkoz6 relevans informaciékhoz jusson.

(5) A gybgyszerhidnnyal foglalkozé irdnyitécsoport megillapitia az eljdrdsi szabdlyzatat, beleértve az e cikk (6)
bekezdésében emlitett munkacsoporttal kapcsolatos eljardsokat, valamint a kritikus fontossdgti gydgyszerek jegyzéke, az
informacidkészletek és a 8. cikk (3) és (4) bekezdésében emlitett ajanldsok elfogaddsdra vonatkoz6 eljardsokat.

Az els6 albekezdésben emlitett eljdrdsi szabdlyzat hatdlyba 1ép, amint a gyégyszerhidnnyal foglalkoz6 irdnyitécsoport
kézhezvette a Bizottsdg és az Ugynokség igazgatotandcsanak kedvezd véleményét.

(6) A gyogyszerhidnnyal foglalkozé irdnyitécsoportot munkdjaban egy, a 9. cikk (1) bekezdésének d) pontjaval
osszhangban 1étrehozott munkacsoport segiti.
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Az elsé albekezdésben emlitett munkacsoport a gydgyszerekért felelds illetékes nemzeti hatdsagok képvisel6ibdl all, akik a
gyo6gyszerhidnyokkal kapcsolatban az egyediili kapcsolattarté pontok.

(7) A gybgyszerhidnnyal foglalkoz6 irdnyitocsoport konzultdlhat a 726/2004/EK rendelet 56. cikke (1) bekezdésének b)
pontjaval létrehozott, az dllatgydgydszati felhaszndldsra szant gydgyszerek bizottsdgaval (a tovabbiakban: CVMP),
valahdnyszor a gy6gyszerhidnnyal foglalkozé irdnyitocsoport azt szitkségesnek itéli, igy kiilonosen annak érdekében, hogy
a zoonozisokkal vagy olyan betegségekkel kapcsolatos népegészségiigyi szitkséghelyzetekkel vagy jelentds eseményekkel
foglalkozzon, amelyek csak allatokat érintenek, és amelyek jelentés hatdssal vannak vagy lehetnek az emberi egészségre,
vagy amennyiben az dllatgydgydszati készitményekhez hasznalt hatéanyagok felhaszndldsa hasznos lehet a
népegészségiigyi szitkséghelyzet vagy a jelentds esemény kezelése sordn.

4. cikk

Az események nyomon kovetése, valamint a népegészségiigyi sziikséghelyzetekre és a jelentds eseményekre valé
felkésziiltség

(1) Az Ugynokseg a tagdllamokkal egyiittmtikddve folyamatosan nyomon kovet minden olyan eseményt, amely
valoszindleg népegészségiigyi szukseghelyzethez vagy jelentds eseményhez vezet. Sziikség esetén az Ugynokség
egylittmiikodik az Eurdpai BetegségmegelGzési és Jarvanyvédelmi Kozponttal (a tovabbiakban: ECDC) és relevins esetben
mds unids iigynokségekkel is.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett nyomonkévetés elGsegitése érdekében a gydgyszerekért felelSs illetékes nemzeti
hatésdgoknak — a 3. cikk (6) bekezdésében emlitett egyediili kapcsolattarté pontokon vagy a 13. cikkben emlitett
platformon (a tovdbbiakban: az ESM- platform) keresztiil eljarva, amint az teljesen mikodéképessé vilik — kell§ idGben
jelentést kell tenniitk az Ugynokség szdméra béarmely olyan esemenyrol amely valdszintileg népegészségiigyi
szitkséghelyzethez vagy jelentds eseményhez vezet, beleértve valamely gy6gyszer tényleges vagy potencidlis hidnyat is egy
adott tagdllamban. Az ilyen jelentéstételnek a 9. cikk (1) bekezdésének b) pontja szerinti jelentéstételi médszereken és
kritériumokon kell alapulnia.

Amennyiben egy gyogyszerekért felelGs illetékes nemzeti hatosag az elsG albekezdésben emlitett gydgyszerhidnyrdl
téjékoztatja az Ugynokséget, biztositania kell az Ugynokség szdmdra minden olyan informéciot, amelyet a forgalomba-
hozatali engedély jogosultjat6l a 2001/83[EK irdnyelv 23a. cikke értelmében kapott, ha az emlitett informaciék nem allnak
rendelkezésre az ESM-platformon.

Amennyiben az Ugynokség egy eseményrdl szol6 jelentést kap egy gyogyszerekért felel6s illetékes nemzeti hat6sdgtol, az
Ugynokség a 3. cikk (6) bekezdésében emlitett munkacsoporton keresztiil tdjékoztatdst kérhet az illetékes nemzeti
hatdsagoktol, hogy értékelje az esemény hatdsat mds tagdllamokban.

(3)  Amennyiben az Ugynokség tigy itéli meg, hogy egy tényleges vagy kiiszobon 4ll6 jelentSs eseményt kezelni
szitkséges, felveti az aggodalomra okot ad6 kérdést a gydgyszerhidnnyal foglalkozé irdnyitocsoportnak.

A gybgyszerhidnnyal foglalkozé irdnyitocsoport kedvezd véleményét kovetGen a Bizottsdg elismerheti a jelentds eseményt.

A Bizottsdg vagy legalabb egy tagdllam - sajit kezdeményezésére — felvetheti a gydgyszerhidnnyal foglalkozé
irdnyitocsoportnak az aggodalomra okot ad6 kérdést.

(4) A gyogyszerhidnnyal foglalkoz6 irdnyitocsoport tdjékoztatja a Bizottsdgot és az Ugynokség iigyvezets igazgatojat,
amint a gy6gyszerhidnnyal foglalkoz6 irdnyitocsoport tigy itéli meg, hogy a jelentSs eseményt kielégitSen kezelték, és agy
itéli meg, hogy a tovabbiakban nincs sziikség a segitségére.

Az els6 albekezdésben emlitett informdci alapjan vagy sajat kezdeményezésére a Bizottsdg vagy az ligyvezetd igazgatd
megerdsitheti, hogy a jelentds eseményt kielégitGen kezelték, és ezért a tovabbiakban nincs szitkség a gyogyszerhidnnyal
foglalkozé irdnyitcsoport segitségére.

(5)  Egy népegészségligyi szitkséghelyzet elismerését vagy egy jelentSs eseménynek az e cikk (3) bekezdésével
osszhangban torténd elismerését kovetGen az 5-12. cikket kell alkalmazni a kévetkezdk szerint:

a) amennyiben a népegészségiigyi sziikséghelyzet vagy a jelentSs esemény befolydsolhatja a gydgyszerek mindségét,
biztonsdgossagat vagy hatdsossagat, az 5. cikk alkalmazando;

b) amennyiben a népegészségiigyi szitkséghelyzet vagy a jelentés esemény egynél t6bb tagdllamban gydgyszerhidnyokhoz
vezethet, a 6-12. cikk alkalmazando.
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5. cikk

Informdcidk értékelése és intézkedésre vonatkozé ajanlisok nyijtisa a népegészségiigyi sziikséghelyzetekhez és
ajelentds eseményekhez kapcsolodé gydgyszerek minGségével, biztonsigossigaval és hatdsossigaval
kapcsolatban

(1)  Egy népegészségiigyi sziikséghelyzet elismerését vagy egy jelentGs eseménynek a 4. cikk (3) bekezdésével
osszhangban torténd elismerését kovetden, a gydgyszerhidnnyal foglalkozé irdnyitocsoport értékeli a népegészségiigyi
szitkséghelyzettel vagy a jelentSs eseménnyel kapcsolatos informdacidkat, és megfontolja, hogy sziikség van-e az érintett
gyogyszerek mindsége, biztonsigossiga és hatdsossaga tekintetében siirgds és koordindlt intézkedésre.

(2) A gybgyszerhidnnyal foglalkozé irdnyitocsoport ajanldsokat nytjt a Bizottsdgnak és a tagdllamoknak barmely olyan
megfelel§ intézkedésre vonatkozdan, amelyet megitélése szerint az érintett gydgyszerekre vonatkozdan a 2001/83/EK
irdnyelvvel vagy a 726/2004/EK rendelettel 6sszhangban uniés szinten szitkséges megtenni.

(3) A gybgyszerhidnnyal foglalkozé irdnyitocsoport konzultilhat a CVMP-vel, valahdnyszor a gyogyszerhidnnyal
foglalkozé irdnyitocsoport azt szitkségesnek itéli, igy kiilonosen annak érdekében, hogy a zoonézisokkal vagy olyan
betegségekkel kapcsolatos népegészségiigyi sziikséghelyzetekkel és jelentSs eseményekkel foglalkozzon, amelyek csak
allatokat érintenek, és amelyek jelentGs hatdssal vannak vagy lehetnek az emberi egészségre, vagy amennyiben az
allatgyogydszati készitményekhez haszndlt hatéanyagok felhaszndldsa hasznos lehet a népegészségiigyi sziikséghelyzet
vagy a jelentds esemény kezelése sordn.

6. cikk
A kritikus fontossigii gyogyszerek jegyzékei és a megadandé informdciok

(1) A (2) bekezdés sérelme nélkiil, a gydgyszerhidnnyal foglalkozé irdnyitécsoport a kritikus fontossdga gyogyszereknek
a (2) és (3) bekezdésben emlitett, a népegészségiigyi sziikséghelyzetekre vagy jelentds eseményekre valé reagdldshoz
hasznélandé jegyzékeinek elkészitéséhez nytjtott tdmogatds érdekében Osszeidllitia azon gydgyszerek f6bb terdpids
csoportjainak a jegyzékét, amelyek a siirgdsségi ellitdshoz, miitéthez és intenziv ellitdshoz sziikségesek. A jegyzéket
legkésébb 2022. augusztus 2-ig kell 9sszedllitani, tovabbd évente — és valahdnyszor szitkséges — frissiteni kell.

(2)  Haladéktalanul egy jelentés eseménynek e rendelet 4. cikkének (3) bekezdésével osszhangban torténd elismerését
kovetSen a gydgyszerhidnnyal foglalkozé irdnyitdcsoport konzultdl az e rendelet 3. cikkének (6) bekezdésében emlitett
munkacsoporttal. Haladéktalanul az emlitett konzultdciét kovetGen a gydgyszerhidnnyal foglalkozé irdnyitécsoport
elfogadja a 2001/83/EK irdnyelvvel vagy a 726/2004/EK rendelettel Gsszhangban engedélyezett azon gydgyszerek
jegyzékét, amelyeket a jelentds esemény sordn kritikus fontossdgtinak tekint (a tovdbbiakban: a jelentds esemény kritikus
fontossagti gyogyszereinek jegyzéke).

A gyobgyszerhidnnyal foglalkozé irdnyitocsoport frissiti a jelentds esemény kritikus fontossaga gy6gyszereinek jegyzékét
valahdnyszor sziikséges, mindaddig, amig a jelentGs eseményt kielégitSen nem kezelik, és — e rendelet 4. cikkének (4)
bekezdése értelmében — megerdsitést nem nyer, hogy a tovdbbiakban nincs szitkség a gyodgyszerhidnnyal foglalkozé
irdnyitocsoport segitségére.

(3)  Haladéktalanul a népegészségiigyi sziikséghelyzet elismerését kovetGen a gydgyszerhidnnyal foglalkozd
irdnyitécsoport konzultdl az e rendelet 3. cikkének (6) bekezdésében emlitett munkacsoporttal. Haladéktalanul az emlitett
konzultdciét kovetSen a gydgyszerhidnnyal foglalkozé irdnyitdcsoport elfogadja a 2001/83/EK irdnyelvvel vagy
a 726/2004/EK rendelettel 6sszhangban engedélyezett azon gyogyszerek jegyzékét, amelyeket a népegészségiigyi
szitkséghelyzet sordn kritikus fontossaganak tekint (a tovabbiakban: a népegészségiigyi szitkséghelyzet kritikus fontossagii
gyobgyszereinek jegyzéke). A gyogyszerhidnnyal foglalkozd irdnyitécsoport frissiti a népegészségiigyi szitkséghelyzet
kritikus fontossigii gy6gyszereinek jegyzékét, valahdnyszor sziikséges, a népegészségiigyi sziikséghelyzet elismerésének
megsziinéséig. A népegészségiigyi szitkséghelyzet kritikus fontossagi gydgyszereinek jegyzékét adott esetben frissiteni
lehet az e rendelet 18. cikke szerinti feliilvizsgalati folyamat eredményeinek figyelembevétele céljabol. Ilyen esetekben a
gyo6gyszerhidnnyal foglalkozé irdnyitécsoport kapcsolatot tart az e rendelet 15. cikkében emlitett sziikséghelyzeti
munkacsoporttal (a tovibbiakban: sziikséghelyzeti munkacsoport).

(4)  A9.cikk (2) bekezdésének alkalmazdsdban a gyégyszerhidnnyal foglalkoz6 iranyitécsoport elfogadja és nyilvanosan
hozzaférhet6vé teszi az e cikk (2) és (3) bekezdésében emlitett jegyzékekbe (a tovdbbiakban: a kritikus fontossigi
gyogyszerek jegyzékei) felvett gydgyszerek kindlatanak és keresletének nyomon koévetéséhez sziikséges, a 9. cikk (2)
bekezdésének ¢) és d) pontjdban emlitett informdciokészletet, és tdjékoztatja a 3. cikk (6) bekezdésében emlitett
munkacsoportot az emlitett informdacidkészletrdl.

(5)  Akritikus fontossdgu gy6gyszerek jegyzékeinek a (2) és (3) bekezdéssel 6sszhangban torténd elfogaddsit kovetSen az
Ugynokség a 726/2004/EK rendelet 26. cikkében emlitett webportaljan haladéktalanul kozzéteszi az emlitett jegyzékeket és
az emlitett jegyzékek barmely frissitését.
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(6) Az Ugynokség a webportdljan beliil létrehoz egy nyilvdnosan hozzéférhets weboldalt, amely informaciokat nydjt a
kritikus fontossdgti gyogyszerek jegyzékeire felvett gydgyszerek tényleges hidnyairdl olyan esetekben, amelyekben az
Ugynokség felmérte a hidnyt, valamint ajanldsokat nydjtott az egészségiigyi szakemberek és a betegek szdmdra. A
weboldalnak legaldbb a kovetkezd informdciokat kell nytjtania:

a) a kritikus fontossdgt gyogyszerek jegyzékein szerepld gyogyszer neve és kozonséges neve;

b) a kritikus fontossdgti gydgyszerek jegyzékein szerepls gyogyszer terdpids javallatai;

¢) a kritikus fontossdga gyogyszerek jegyzékein szerepld gydgyszer hidnydnak oka;

d) a kritikus fontossagu gyogyszerek jegyzékein szerepl§ gydgyszer hidnyanak kezdg és zar6 datuma;
e) a kritikus fontossagu gyogyszerek jegyzékein szerepl§ gydgyszer hidnya éltal érintett tagdllamok;

f) egyéb relevins tdjékoztatds az egészségiigyi szakemberek és a betegek szdmdra, beleértve azon tdjékoztatdst is, hogy
alternativ gydgyszerek elérhetGek-e.

Az els§ albekezdésben emlitett weboldalnak hivatkozasokat kell szolgaltatnia a gyogyszerhidnyokra vonatkozé nemzeti
nyilvantartdsokra is.

7. cikk

A kritikus fontossigii gy6gyszerek jegyzékein szerepl gyogyszerek hidnyainak nyomon kovetése

Egy népegészségiigyi sziikséghelyzet elismerését vagy egy jelentGs eseménynek a 4. cikk (3) bekezdésével 6sszhangban
torténd elismerését kovetGen, a gydgyszerhidnnyal foglalkozé irdnyitécsoport nyomon koveti a kritikus gyodgyszerek
jegyzékeire felvett gyogyszerek kindlatdt és keresletét abbdl a célbdl, hogy azonositsa az emlitett gydgyszerek barmely
tényleges vagy potencidlis hidnydt. A gydgyszerhidnnyal foglalkozé irdnyitocsoport a kritikus fontossigti gyogyszerek
jegyzékeinek, valamint a 10. és 11. cikkel dsszhangban nyujtott és az ESM-platformon keresztiil — amint az teljesen
miikodSképessé valik — rendelkezésre 4ll6 informécidknak és adatoknak a felhaszndldsaval végzi az ilyen nyomon kévetést.

Az e cikk els§ bekezdésében emlitett nyomon kovetés céljabol a gyogyszerhidnnyal foglalkozé irdnyitécsoport relevans
esetben kapcsolatot tart az 1082/2013/EU hatdrozat 17. cikkével létrehozott Egészségiigyi Biztonsdgi Bizottsdggal (a
tovébbiakban: EUBB), tovdbbd — népegészségiigyi sziikséghelyzet esetén — a népegészségiigyi szitkséghelyzetekkel
foglalkoz0, az unids jog alapjan létrehozott barmely egyéb relevans tandcsadé bizottsdggal és az ECDC-vel.

8. cikk

Jelentéstétel és ajinldsok az orvostechnikai eszk6zok hidnydra vonatkozéan

(1)  Egy népegészségiigyi sziikséghelyzet idtartamdra vagy a 4. cikk (3) bekezdésében emlitett jelentSs esemény
elismerését kovetSen, amig meg nem erdsitették, hogy a jelentds eseményt a 4. cikk (4) bekezdése értelmében kielégitGen
kezelték, a gydgyszerhidnnyal foglalkozé irdnyitdcsoport rendszeresen jelentést tesz a Bizottsagnak és a 3. cikk (6)
bekezdésében emlitett egyediili kapcsolattarté pontoknak a 7. cikkben emlitett nyomon kovetés eredményeirdl, és igy
killonosen jelzi a kritikus fontossigii gyogyszerek jegyzékeire felvett gydgyszerek tényleges vagy potencidlis hidnyait,
valamint barmely olyan koriilményt, amely valoszintleg jelentés eseményhez vezet.

Az els§ albekezdésben emlitett jelentések adott esetben — a versenyjoggal 6sszhangban — a gydgyszerelldtasi lanc egyéb
szerepl@inek is a rendelkezésére bocsathatok.

(2)  Amennyiben a Bizottsdg vagy egy vagy tobb, a 3. cikk (6) bekezdésében emlitett egyediili kapcsolattarté pont kéri, a
gyogyszerhidnnyal foglalkoz6 irdnyitocsoport Osszesitett adatokat és keresleti el6rejelzéseket szolgaltat megallapitdsainak és
kovetkeztetéseinek aldtdmasztdsdra. E tekintetben a gyogyszerhidnnyal foglalkozé irdnyitocsoport:

a) felhaszndlja a ESM-platformrél szdrmazé adatokat, amint az teljesen mtikodképessé valik;

b) kapcsolatot tart az ECDC-vel, hogy jarvanyiigyi adatokat, modelleket és fejlesztési forgatokonyveket szerezzen be a
gyogyszerek irdnti igények el6rejelzésének elGsegitése érdekében; és
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c¢) kapcsolatot tart a 21. cikkben emlitett orvostechnikai eszkozok hidnyaval foglalkozé tigyvezetd irdnyitécsoporttal (a
tovabbiakban: az orvostechnikai eszk6zok hidnydval foglalkozé irdnyitocsoport), amennyiben a kritikus fontossdgu
gyogyszerek jegyzékeire felvett gydgyszereket orvostechnikai eszkozzel egyiitt alkalmazzak.

Az els6 albekezdésben emlitett Osszesitett adatokat és keresleti elGrejelzéseket adott esetben — a versenyjoggal dsszhangban
— a gyOgyszerelldtdsi linc egyéb szerepldi szdmdra is hozzdférhetdvé lehet tenni a tényleges vagy potencidlis
gyo6gyszerhidnyok jobb megel6zése vagy mérséklése érdekében.

(3) Az (1) és (2) bekezdésben emlitett jelentéstétel részeként a gydgyszerhidnnyal foglalkozé irdnyit6csoport ajanldsokat
fogalmazhat meg olyan intézkedésekre vonatkozban, amelyeket a Bizottsig, a tagillamok, a forgalombahozatali engedélyek
jogosultjai és egyéb szervezetek — koztiik az egészségiigyi szakemberek és a betegek képvisel6i — hozhatnak a tényleges vagy
potencialis gydgyszerhidnyok megel8zése vagy mérséklése érdekében.

A tagillamok felkérhetik a gy6gyszerhidnnyal foglalkozé irdnyitcsoportot, hogy nydjtson ajdnldsokat az els§
albekezdésben emlitett intézkedésekre vonatkozdan.

A misodik albekezdés alkalmazdsdban a gyégyszerhidnnyal foglalkoz6 irdnyitécsoport relevdns esetben kapcsolatot tart az
EUBB-vel, valamint — népegészségiigyi szitkséghelyzet esetén — a népegészségiigyi sziikséghelyzetekkel foglalkozé, az uniés jog
alapjan létrehozott barmely egyéb relevans tandcsadd bizottsdggal.

(4) A gybgyszerhidnnyal foglalkoz6 irdnyitécsoport sajat kezdeményezésére vagy a Bizottsdg vagy egy tagdllam kérésére
ajanlasokat nydjthat olyan intézkedésekre vonatkozdan, amelyeket a Bizottsdg, a tagdllamok, a forgalombahozatali
engedélyek jogosultjai, az egészségiigyi szakemberek képvisel6i és egyéb szervezetek hozhatnak annak érdekében, hogy
biztositsdk a népegészségiigyi sziikséghelyzetek vagy a jelentds események dltal okozott tényleges vagy potencidlis
gyo6gyszerhidnyok kezelésére valo felkésziiltséget.

(5)  Amennyiben a Bizottsag kéri, a gyogyszerhidnnyal foglalkozé irdnyitécsoport koordindlhatja az illetékes nemzeti
hat6sdgok, a forgalombahozatali engedélyek jogosultjai és egyéb szervezetek — tobbek kozott relevans esetben az
egészségiigyi szakemberek és a betegek képviseli — éltal hozott azon intézkedéseket, amelyek egy népegészségiigyi
szitkséghelyzettel vagy egy jelentSs eseménnyel Gsszefiiggésben felléps tényleges vagy potencidlis gydgyszerhidnyok
megel8zését vagy mérséklését célozzak.

9. cikk

Munkamédszerek és a gydgyszerekre vonatkozé tdjékoztatdsnyijtds

(1) A 4-8. cikkben emlitett feladatok teljesitésére valé felkésziilés érdekében az Ugynokség:

a) meghatdrozza a kritikus fontossdgu gyogyszerek jegyzékeinek osszedllitdsdra és feliilvizsgélatdra vonatkoz6 eljdrdsokat
és kritériumokat;

b) meghatdrozza a 4., 7. és 8. cikkben el6irt nyomon kovetésre, adatgydjtésre és jelentéstételre vonatkozé médszereket és
kritériumokat, egy minimdlis alapadatdllomannyal;

¢) atagédllamok korében harmonizalt adatmezdk alapjdn —a relevns illetékes nemzeti hatésdgokkal koordindlva — észszert
informdcidtechnoldgiai nyomonkovetési és jelentéstételi rendszereket fejleszt ki, amelyek elGsegitik az egyéb meglévd
informdcidtechnoldgiai rendszerekkel és a fejlesztés alatt dllé informdacidtechnoldgiai rendszerekkel valé interopera-
bilitdst mindaddig, amig az ESM-platform teljesen mtikod6képessé nem valik;

d) létrehozza a 3. cikk (6) bekezdésében emlitett munkacsoportot, és biztositja, hogy minden egyes tagillam képviselve
legyen az emlitett munkacsoportban;

€) a726/2004/EK rendelet 57. cikke (1) bekezdésének 1) pontjaban el6irt adatbizison keresztiil létrehozza és fenntartja az
Uniéban engedélyezett valamennyi gyogyszer tekintetében a forgalombahozatali engedélyek jogosultjai szdméra az
egyediili kapcsolattartd pontok jegyzékét;

f) meghatdrozza az 5. cikk (2) bekezdésében, valamint a 8. cikk (3) és (4) bekezdésében emlitett ajanldsok nyujtdsara,
tovdbbd a 8. cikk (5) bekezdésében emlitett intézkedések koordindldsira vonatkozé mddszereket;

g) webportaljdnak egy erre a célra kialakitott weboldaldn kozzéteszi az a), b) és f) pont hatélya ald tartoz6 informdaci6kat.
Az els@ albekezdés a) pontjanak alkalmazdsdban sziikség esetén konzultdlni lehet a tagdllamokkal, a forgalombahozatali

engedélyek jogosultjaival, a gyogyszerellatdsi lanc egyéb relevans szerepl@ivel, valamint az egészségiigyi szakemberek, a
betegek és a fogyasztok képviselGivel.



L 20/18 Az Eurdpai Unié Hivatalos Lapja 2022.1.31.

(2) A népegészségiigyi szitkséghelyzet elismerését vagy egy jelentds eseménynek a 4. cikk (3) bekezdésével dsszhangban
torténd elismerését kovetSen az Ugynokség:

a) létrehozza a kritikus fontossigi gydgyszerek jegyzékeire felvett gydgyszerek tekintetében a forgalombahozatali
engedélyek jogosultjai szdmadra az egyediili kapcsolattarté pontok jegyzékét;

b) fenntartja az egyediili kapcsolattarté pontoknak az a) pontban emlitett jegyzékét a népegészségiigyi szitkséghelyzet vagy
a jelentés esemény idGtartamara;

c) relevdns informdcidkat kér a kritikus fontossdgti gyogyszerek jegyzékeire felvett gydgyszerekrdl az a) pontban emlitett
egyedilli kapcsolattartd pontoktdl, és hatarid6t dllapit meg az emlitett informdcidk benytjtasdra, ha az emlitett
informdci6k nem éllnak rendelkezésre az ESM-platformon;

d) a 6. cikk (4) bekezdésében emlitett informdciokészlet alapjin informdcidkat kér a kritikus fontossdga gydgyszerek
jegyzékeire felvett gyogyszerekrdl a 3. cikk (6) bekezdésében emlitett egyediili kapcsolattarté pontoktdl, és hataridét
dllapit meg az emlitett informdcidk benytjtisdra, ha az emlitett informdciok nem dllnak rendelkezésre az ESM-
platformon.

(3) A (2) bekezdés c) pontjaban emlitett informdcioknak legaldbb a kovetkezSket kell magukban foglalniuk:

&

a gyogyszer forgalombahozataliengedély-jogosultjanak neve;

=z

a gyogyszer neve;

(g)
~

a késztermékekre és a gyogyszer hatéanyagaira vonatkozd aktiv gyartasi helyek azonositdsa;

d) azon tagdllam, amelyben a forgalombahozatali engedély érvényes és a gydgyszer forgalombahozatali stitusza az egyes
tagdllamokban;

e) agyobgyszer tényleges vagy potencidlis hidnyara vonatkozé részletes adatok, mint példaul a tényleges vagy becsiilt kezdd
és zar6 datumok, valamint a feltételezett vagy ismert ok;

f) agydgyszer értékesitési és a piaci részesedési adatai;
g) agyogyszer rendelkezésre allo készletei;

h) a gydgyszerre vonatkozé kindlati elSrejelzés, beleértve az elldtdsi linc potencidlis sebezhet8ségeire, a mdr leszallitott
mennyiségekre és a tervezett széllitdsokra vonatkozé informéciokat;

i) agydgyszerre vonatkozé keresleti el6rejelzések;
j) arendelkezésre 4ll6 alternativ gydgyszerekre vonatkozo részletes adatok;

k) hidnymegel6zési és -mérséklési tervek, amelyek magukban foglaljdk minimum a termelési és ellatasi kapacitdsra, a kész
gybgyszer és a hatéanyagok jovahagyott gydrtdsi helyeire, a potencidlis alternativ gydrtdsi helyekre és a gy6gyszer
minimalis készletszintjeire vonatkozé informacidkat.

(4) A (3) bekezdés k) pontjaban emlitett kritikus fontossdgi gyogyszerekre vonatkozd hidnymegel§zési és -mérséklési
tervek kiegészitése érdekében az Ugynokség és a gyogyszerekért felel6s illetékes nemzeti hat6sdgok informaciokat
kérhetnek a nagykereskedelmi forgalmazoktdl és egyéb relevans szerepldktdl a nagykereskedelmi elldtdsi lancban felmeriilt
barmely logisztikai kihivés tekintetében.

10. cikk
A forgalombahozatali engedélyek jogosultjainak kotelezettségei

(1) Az Unidban engedélyezett gydgyszerek forgalombahozatali engedélyeinek jogosultjai e rendelet 9. cikke (1)
bekezdésének e) pontja alkalmazdsaban biztositjdk az informdciékat 2022. szeptember 2-ig a 726/2004/EK rendelet 57.
cikke (1) bekezdésének 1) pontjdban emlitett adatbdzisba torténd elektronikus benyujtds formdjiban. Az emlitett
forgalombahozataliengedély-jogosultak szitkség esetén biztositjak a frissitéseket.

(2)  A7.cikkben emlitett nyomon kovetés el6segitése érdekében az Ugynokség kérheti a kritikus fontossdgii gy6gyszerek
jegyzékeire felvett gydgyszerek forgalombahozatali engedélyeinek jogosultjaitdl, hogy nytjtsak be az Ugynokség altal
kittizott hatdriddig a 9. cikk (2) bekezdésének c) pontjiban emlitett informéciokat.

Az e bekezdés els§ albekezdésében emlitett forgalombahozataliengedély-jogosultak a kért informacidkat a 9. cikk (2)
bekezdésének b) pontjdban emlitett egyediili kapcsolattarté pontokon keresztiil, a 9. cikk (1) bekezdésének b), illetve c)
pontja értelmében megallapitott nyomonkovetési és jelentéstételi modszerek, illetve rendszerek hasznélataval nyujtjdk be
az Ugynokség dltal meghatdrozott hatdridén beliil. Az emlitett forgalombahozataliengedély-jogosultak sziikség esetén
biztositjdk a frissitéseket.
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(3)  Az(1)ésa(2) bekezdésben emlitett forgalombahozataliengedély-jogosultak megindokoljdk barmely kért informdacié
nyUjtdsdnak elmulasztdsdt és a kért informdcidknak az Ugynokség dltal meghatdrozott hatdridén tali késedelmes
benyjtasat.

(4 Amennyiben a (2) bekezdésben emlitett forgalombahozataliengedély-jogosultak jelzik, hogy az Ugynokség vagy a
gyogyszerekért felelGs illetékes nemzeti hatdsdgok kérésére dltaluk benytjtott informdcidk bizalmas tzleti jellegli
informdci6t tartalmaznak, azonositaniuk kell az emlitett, ilyen jellegli informdcié relevins részeit, és meg kell
magyarazniuk, hogy az emlitett informaci6é miért bizalmas iizleti jellegd.

Az Ugynokség érdemben értékeli az egyes informécidjelzések bizalmas iizleti jellegét, és megvédi az ilyen bizalmas iizleti
informéci6kat az indokolatlan nyilvinossagra hozatallal szemben.

(50  Amennyiben a (2) bekezdésben emlitett forgalombahozataliengedély-jogosultak vagy a gyogyszerellatdsi linc egyéb
relevéns szerepl6i az (2) bekezdés mdsodik albekezdésében elSirtakon tal barmely olyan informdciéval rendelkeznek,
amely tényleges vagy potencidlis gyogyszerhidnyt bizonyit, haladéktalanul megadjik az Ugynokségnek az ilyen informdciot.

(6) A 7. cikkben emlitett nyomon kovetés eredményeir6l szol6 jelentéstételt és a 8. cikk (3) és (4) bekezdésével
osszhangban nyujtott, megel6z8 vagy mérsékls intézkedésekre vonatkozo ajdnldsokat kovetGen a (2) bekezdésben emlitett
forgalombahozataliengedély-jogosultak:

a) megkiildik az Ugynokségnek esetleges észrevételeiket;

b) figyelembe veszik a 8. cikk (3) és (4) bekezdésében emlitett ajdnldsokat, valamint a 12. cikk ¢) pontjiban emlitett
irdnymutatdsokat;

¢) megfelelnek a 11. és 12. cikk értelmében unids vagy tagdllami szinten hozott barmely intézkedéseknek;

d) tdjékoztatjak a gydgyszerhidnnyal foglalkozé irdnyitécsoportot a meghozott intézkedésekrdl, és jelentést tesznek az
emlitett intézkedések nyomon kovetésérdl és eredményeirdl, tobbek kozott informdcidt nydjtva a tényleges vagy
potencialis gyogyszerhidny megolddsdrdl is.

11. cikk

A tagillamok szerepe a gyogyszerhiiny nyomon kévetésében és mérséklésében

(1) A 7. cikkben emlitett nyomon kovetés elGsegitése érdekében, — hacsak az érintett informécié nem 4ll rendelkezésre
az ESM-platformon —, az Ugynokség elSirhatja egy tagdllamnak, hogy:

a) a 3. cikk (6) bekezdésében emlitett egyediili kapcsolattarté ponton keresztiil és a 9. cikk (1) bekezdésének b), illetve c)
pontja értelmében megdllapitott jelentéstételi modszerek, illetve rendszerek hasznélatdval nyijtsa be a 6. cikk (4)
bekezdésében emlitett informacidkészletet, beleértve a keresleti volumenre és a keresleti elSrejelzésekre vonatkozd
rendelkezésre all6 és becsiilt adatokat;

b) a 10. cikk (4) bekezdésével osszhangban jelezze barmely bizalmas iizleti informaciok meglétét, és magyardzza meg,
hogy az emlitett informdciok miért bizalmas tizleti jellegtiek;

c) jelezze a kért informdci6 megaddsinak bdrmely elmulasztdsit, és hogy fenndll-e barmely késedelem az emlitett
informdcidknak az Ugynokség altal a 10. cikk (3) bekezdésével 6sszhangban meghatdrozott hataridén beliili benyujtdsa
terén.

A tagéllamok az Ugynokség dltal meghatdrozott hatriddig teljesitik az Ugynokség kérését.

(2) Az (1) bekezdés alkalmazdsiban a nagykereskedelmi forgalmazok, valamint a kritikus fontossigli gy6gyszerek
jegyzékeire felvett gyogyszerekkel lakossigi ellitisra engedéllyel rendelkez8 vagy arra jogosult egyéb személyek vagy
jogalanyok — a tagdllam kérésére — relevins informdcidkat és adatokat, tobbek kozott az emlitett gydgyszerek
készletszintjeire vonatkoz6 informdaciokat és adatokat szolgdltatnak az emlitett tagdllam szdmdra.
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(3)  Amennyiben a tagdllamok — az e cikk (1) és (2) bekezdésével 6sszhangban nydjtandé informdcidkon feliil — barmely
olyan informdciéval rendelkeznek a gydgyszerekre vonatkozé értékesitési mennyiségekrdl és orvosi rendelvények
mennyiségérdl, amely a kritikus gyogyszerek jegyzékeire felvett gydgyszer tényleges vagy potencidlis hidnyat bizonyitja,
beleértve a 2001/83/EK irdnyelv 23a. cikkének harmadik bekezdésében emlitett adatokat, az e rendelet 3. cikkének (6)
bekezdésében emlitett sajt egyediili kapcsolattarté pontjaikon keresztiil haladéktalanul megadjdk a gyogyszerhidnnyal
foglalkozé irdnyitcsoportnak az ilyen informdciét.

(4) A 7. cikkben emlitett nyomon kovetés eredményeirSl sz0l6 jelentéstételt és a 8. cikk (3) és (4) bekezdésével
osszhangban nyujtott, megel6z6 vagy mérséklé intézkedésekre vonatkozé ajanlasokat kovetGen a tagdllamok:

a) figyelembe veszik a 12. cikk ¢) pontjdban emlitett ajinlasokat és irinymutatdsokat, valamint koordinaljak a 12. cikk a)
pontja értelmében unids szinten tett intézkedésekkel kapcsolatos intézkedéseiket;

b) tdjékoztatjak a gydgyszerhidnnyal foglalkozé irdnyitécsoportot a meghozott intézkedésekrdl, és jelentést tesznek az a)
pontban emlitett intézkedések eredményeirdl, beleértve a tényleges vagy potencidlis gyogyszerhidny megolddsira
vonatkoz6 informdcionydjtdst is.

Az els6 albekezdés a) és b) pontjanak alkalmazasdban, azon tagdllamok, amelyek nemzeti szinten alternativ intézkedést
hoznak, kell§ id6ben megosztjdk a gydgyszerhidnnyal foglalkozé irdnyitdcsoporttal annak okait, hogy igy jérnak el.

Az els6 albekezdés a) pontjdban emlitett ajanldsokat, irinymutatdsokat és intézkedéseket, valamint a levont tanulsagokrol
sz616 osszefoglalé jelentést a 14. cikkben emlitett webportdl Gtjan nyilvdnosan hozzaférhetévé kell tenni.

12. cikk

A Bizottsdg szerepe a gyogyszerhidnyok nyomon kovetése és mérséklése tekintetében

A Bizottsag figyelembe veszi a gydgyszerhidnnyal foglalkoz6 irdnyitécsoporttdl kapott, a 8. cikk (1) és (2) bekezdésében,
illetve a 8. cikk (3) és (4) bekezdésében emlitett informdciokat, illetve annak ajanldsait, és:

a) a Bizottsdgra ruhdzott hatdskorok korldtain beliil megtesz minden sziikséges intézkedést a kritikus fontossigt
gyogyszerek jegyzékeire felvett gydgyszerek tényleges vagy potencidlis hidnyainak mérséklése céljdbol;

b) szitkség esetén elGsegiti a forgalombahozatali engedélyek jogosultjai és mds relevans szervezetek kozotti koordindcidt a
hirtelen keresletnovekedések kezelése érdekében;

¢) mérlegeli a tagallamoknak, a forgalombahozatali engedélyek jogosultjainak és mds szervezeteknek, tobbek kozott —
relevans esetben — a gyogyszerellatdsi ldnc relevans szervezeteinek cimzend§ irdnymutatdsok és ajanldsok
szitkségességét;

d) tdjékoztatja a gydgyszerhidnnyal foglalkozd irdnyitcsoportot a Bizottsdg dltal megtett barmely intézkedésrél, és
jelentést tesz az emlitett intézkedések eredményeirdl;

e) felkéri a gydgyszerhidnnyal foglalkozé irdnyitécsoportot, hogy a 8. cikk (3), (4) és (5) bekezdésében elGirtak szerint
nytjtson ajanldsokat vagy koordindlja az intézkedéseket;

f) az 1082/2013/EU hatdrozattal és mds alkalmazandé unids jogi aktusokkal 6sszhangban mérlegeli az egészségiigyi
ellenintézkedések szitkségességét;

g) adott esetben kapcsolatot tart harmadik orszagokkal és relevans nemzetkozi szervezetekkel a kritikus fontossagt
gyogyszerek jegyzékeire felvett gyogyszerek vagy azok hatéanyagai tényleges vagy potencidlis hidnyainak mérséklése
érdekében, amennyiben az emlitett gygyszereket vagy hatéanyagokat az Unidba importdljak, és amennyiben az ilyen
tényleges vagy potencidlis hidnyok nemzetkozi kovetkezeményekkel jarnak, tovdbbd relevins esetben minden
kapcsol6dé intézkedésrdl, valamint az emlitett intézkedések eredményeirdl jelentést tesz a gydgyszerhidnnyal
foglalkoz6 irdnyitocsoportnak.
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13. cikk

A gyoégyszerhiinyt nyomonkovetd eurdpai platform

(1) Az Ugynokség létrehozza, fenntartja és kezeli a gydgyszerhidnyt nyomonkévets eurépai platform néven ismertté
véal6 IT platformot (a tovdbbiakban: az ESM-platform), amely a 726/2004/EK rendelet 57. cikke (1) bekezdésének I)
pontjdban emlitett adatbdzishoz kapcsolddik.

Az ESM-platformot a gyodgyszerhidnyokra, -kindlatra és -keresletre vonatkozé informdciok osszegytjtésének elGsegitésére
kell felhasznalni, beleértve az arra vonatkozé informdciot is, hogy a gyodgyszert valamely tagdllamban forgalomba
hozzék-e vagy kivonjdk-e a forgalombdl.

(2) Az ESM-platformon keresztiil gy(jtott informdcidkat a kovetkez6k nyomon kovetésére, megel6zésére és kezelésére
kell felhasznalni:

a) a kritikus fontossagu gyogyszerek jegyzékein szerepls gydgyszerek tényleges vagy potencidlis hidnyai népegészségiigyi
sziikséghelyzetek és jelentSs események idején; és

b) a gyogyszerek olyan, tényleges vagy potencialis hidnyai, amelyek valdszintileg népegészségiigyi sziikséghelyzethez vagy
jelentds eseményhez vezetnek a 4. cikk (2) bekezdésével 6sszhangban.

(3) A (2) bekezdés alkalmazdsdban a népegészségiigyi sziikséghelyzetek és jelentSs események sordn:

a) aforgalombahozatali engedélyek jogosultjai az ESM-platformot hasznaljdk arra, hogy —a 9. és 10. cikkel 6sszhangban —
bejelentsék az Ugynokségnek a 9. cikk (2) bekezdésének a) pontjdban emlitett egyediili kapcsolattarté pontokon
keresztiil a kritikus fontossagti gyogyszerek jegyzékein szerepl§ gydgyszerekkel kapcsolatos informéciokat;

b) a tagdllamok az ESM-platformot hasznéljdk arra, hogy —a 9. és 11. cikkel 8sszhangban — bejelentsék az Ugynokségnek
a 9. cikk (1) bekezdésének d) pontjdban emlitett egyediili kapcsolattarté pontokon keresztiil a kritikus fontossdgi
gyogyszerek jegyzékein szerepld gyogyszerekkel kapcsolatos informdcidkat.

Az elsé albekezdés b) pontjaban emlitett jelentéstételnek az azon pontban emlitetteken tdl tartalmaznia kell a forgalomba-
hozatali engedélyek jogosultjaitdl és a nagykereskedelmi forgalmazoktdl, illetve relevans esetben a kritikus fontossagt
gyogyszerek jegyzékeire felvett gydgyszerekkel lakossagi elldtisra engedéllyel rendelkez$ vagy arra jogosult egyéb
személyektdl vagy jogalanyoktél kapott informdcidkat is.

(4) A (2) bekezdés alkalmazdsaban, valamint a népegészségiigyi sziikséghelyzetekre és a jelentds eseményekre vald
felkésziiltség biztositdsa tekintetében:

a) a forgalombahozatali engedélyek jogosultjai az ESM-platformot haszndljék arra, hogy bejelentsék az Ugynokségnek a
kovetkezdket:

i. a 726/2004[EK rendelet 13. cikkének (4) bekezdésében emlitett informacidk az emlitett rendelettel 6sszhangban
megadott engedélyek vonatkozasdban;

ii. adott esetben a 9. cikk (3) bekezdésében meghatdrozott kategéridkon alapuld, olyan informdciok, amelyek olyan
tényleges vagy potencidlis gyogyszerhidnyokhoz kapcsolodnak, amelyek adott esetben valdszintleg
népegészségiigyi sziikséghelyzethez vagy jelentSs eseményhez vezetnek;

b) a tagdllamok az ESM-platformot haszndljék arra, hogy a 9. cikk (1) bekezdésének e) pontjdban emlitett egyediili
kapcsolattarté pontokon keresztiil bejelentsék az Ugynokségnek az olyan gydgyszerhidnyokat, amelyek valészinleg
népegészségiigyi szitkséghelyzethez vagy jelentSs eseményhez vezetnek a 4. cikk (2) bekezdésével osszhangban.

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

a) magdban foglalja a 2001/83/EK irdnyelv 23a. cikkében emlitett informdciokat, amelyeket a gyogyszerekért felelGs
illetékes nemzeti hatésdgoknak jelentettek be az emlitett irdnyelvvel Osszhangban megadott engedélyek
vonatkozdsdban;

b) magédban foglalhat a forgalombahozatali engedélyek jogosultjaitdl, a nagykereskedelmi forgalmazdktdl, valamint
lakossdgi gyogyszerellatdsra engedéllyel rendelkezs vagy arra jogosult egyéb személyektdl vagy jogalanyoktdl kapott
kiegészit8 informaciodkat.

(6) Az Ugynokség az ESM-platform optimalis hasznélatdnak biztositésa érdekében:

a) a gyogyszerhidnnyal foglalkozé irdnyitdcsoporttal egyiittmtikodésben kidolgozza az ESM-platformra vonatkozé
miiszaki és funkciondlis elGirdsokat, beleértve a meglév6 nemzeti rendszerekkel valé adatcserére szolgal6 adatcsere-
mechanizmust és az elektronikus benyujtasok formatumat;

b) elirja, hogy az ESM-platformon keresztiil benyujtott adatok feleljenek meg a Nemzetkozi Szabvéanyiigyi Szervezet altal
a gyogyszerek azonositdsira kidolgozott szabvanyoknak, valamint hogy azok a gydgyszeripari szabdlyozdsi
folyamatokban haszndlt torzsadatok teriiletein alapuljanak, nevezetesen az anyag, a készitmény, a szervezet és relevans
esetben a referenciaadatok teriiletén;
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c) a gyobgyszerhidnnyal foglalkozé irdnyitécsoporttal egyiittmikodésben kidolgozza a jelentéstétel szabvanyos
terminologidjat, amelyet a forgalombahozatali engedélyek jogosultjainak és a tagillamoknak az ESM-platformon tett
bejelentésekhez hasznalniuk kell;

d) a gydgyszerhidnnyal foglalkozé irdnyitocsoporttal egyiittmiikodésben relevins irdnymutatdst dllapit meg az ESM-
platformon keresztiil torténd jelentéstételre vonatkozdan;

e) a jelentéstétel megkett6zése nélkiil biztositja, hogy az adatok az ESM-platform, a tagdllami informaci6technoldgiai
rendszerek, valamint az egyéb relevins informdciétechnoldgiai rendszerek és adatbdzisok kozott interoperdbilisak

legyenek;

f) biztositja, hogy a Bizottsdg, az Ugynokség, az illetékes nemzeti hatoségok és a gydgyszerhidnnyal foglalkoz6
irdnyitécsoport megfeleld szintii hozzaféréssel rendelkezzenek az ESM-platformon taldlhaté informaciékhoz;

g) biztositja, hogy a rendszerbe benydjtott bizalmas iizleti informacidkat megvédjék az indokolatlan nyilvanossigra
hozatallal szemben;

h) biztositja, hogy az ESM-platform teljesen miitkodSképessé véljon 2025. februdr 2-ig, és tervet dolgoz ki az ESM-
platform megvaldsitdsdra vonatkozdan.

14. cikk
A gyo6gyszerhidnnyal foglalkozé irdnyitocsoportra vonatkozé tdjékoztatds

(1) Az Ugynokség — a webportdljdnak egy kiilon erre a célra kialakitott weboldalan és mas megfelels eszkdzokon
keresztiil, az illetékes nemzeti hat6sdgokkal egytittmtikodve — kell§ id6ben tdjékoztatdst nydjt a nyilvanossdgnak és az
érdekcsoportoknak a gydgyszerhidnnyal foglalkozé irdnyitcsoport munkdjira vonatkozdan, és adott esetben reagdl a
gyo6gyszerhidnnyal foglalkoz6 irdnyitocsoport munkdjat célba vevs dezinformdciéra.

(2) A gybgyszerhidnnyal foglalkoz6 irdnyitocsoport eljdrdsainak dtlithatoknak kell lenniiik.

A gybgyszerhidnnyal foglalkozé irdnyitécsoport iiléseinek napirendjérdl és jegyzSkonyveirdl késziilt Gsszefoglalokat,
valamint a 3. cikk (5) bekezdésében emlitett eljdrdsi szabdlyzatot, tovdbbd a 8. cikk (3) és (4) bekezdésében emlitett
ajanldsokat dokumentdlni kell, és az Ugynokség webportaljanak egy kiilon erre a célra kialakitott weboldaldn nyilvanosan
hozzéférhetvé kell tenni.

Amennyiben a 3. cikk (5) bekezdésében emlitett eljdrdsi szabalyzat lehetdvé teszi a gydgyszerhidnnyal foglalkozo
irdnyitécsoport tagjai szdmdra, hogy eltér§ véleményeik rogzitését kérjék, a gydgyszerhidnnyal foglalkozé

irdnyitocsoportnak a gybgyszerekért felelGs illetékes nemzeti hatésagok kérésére azok rendelkezésére kell bocsdtania az
ilyen eltérd véleményeket és az azok alapjul szolgdlé indokokat.

III. FEJEZET

NEPEGESZSEGUGYI SZUKSEGHELYZETEK KEZELESERE POTENCIALLAL RENDELKEZ G GYOGYSZEREK

15. cikk
A sziikséghelyzeti munkacsoport
(1) Erendelettel az Ugynokségen beliil 1étrejon a szitkséghelyzeti munkacsoport.

A sziikséghelyzeti munkacsoportot a népegészségiigyi szitkséghelyzetekre valé felkésziilés sordn, illetve azok idején kell
osszehivni, személyes jelenléttel jaro ilés vagy tavértekezlet formdjaban.

A sziikséghelyzeti munkacsoport titkdrsigat az Ugynokség biztositja.

(2)  Népegészségiigyi szitkséghelyzetek idején a szitkséghelyzeti munkacsoport a kovetkezd feladatokat latja el:

a) az Ugynokség tudomdnyos bizottsigaival, munkacsoportjaival és tudomanyos tanicsadd csoportjaival kapcsolatot
tartva, tudomdnyos szaktandcsadds biztositdsa és az olyan gybgyszerekre vonatkozd, rendelkezésre all6 tudomdnyos
adatok dttekintése, amelyek népegészségiigyi szitkséghelyzet kezelésére potencidllal rendelkeznek, beleértve a fejlesztSk
rendelkezésére all6 adatok bekérését és a veliik torténd elGzetes egyeztetések lefolytatdsat;
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b) a klinikai vizsgalati tervek {6 szempontjaival kapcsolatos tandcsadds, valamint a népegészségiigyi szitkséghelyzetet
el6idéz8 betegség kezelésére, megelGzésére vagy diagnosztizdldsira szdnt gydgyszerek Klinikai vizsgélataival
kapcsolatos tandcsadds a fejlesztGk részére, e rendelet 16. cikkével 6sszhangban, a tagdllamoknak a klinikai vizsgalat
engedélyezése irdnt benyujtott kérelmeknek a sajat teriiletikon, az 536/2014/EU rendelettel 6sszhangban végzendd
értékelése tekintetében fenndll6 feladatainak sérelme nélkiil;

¢) tudomdnyos tdmogatds nyuUjtisa a népegészségiigyi szitkséghelyzetet el8idézs betegség kezelésére, megel6zésére vagy
diagnosztizalasira szant gy6gyszerek klinikai vizsgalatainak elGsegitéséhez;

d) hozzdjarulds az Ugynokség tudomanyos bizottsdgainak, munkacsoportjainak és tudomanyos tandcsad6 csoportjainak a
munkdjhoz;

e) az Ugynokség tudomédnyos bizottsdgaival, munkacsoportjaival és tudomdnyos tandcsadd csoportjaival kapcsolatot
tartva, a 18. cikkel dsszhangban tudomdnyos ajinldsok nyujtdsa barmely olyan gydgyszer hasznélata tekintetében,
amely potencidllal rendelkezik népegészségiigyi szitkséghelyzetek kezelésére;

f) az illetékes nemzeti hatosagokkal, az unids szervekkel és tigynokségekkel, az Egészségiigyi Vilagszervezettel, harmadik
orszdgokkal és nemzetkozi tudomdnyos szervezetekkel vald sziikség szerinti egyiittmiikodés olyan tudomdnyos és

technikai kérdésekrél, amelyek a népegészségiigyi sziikséghelyzettel és a népegészségiigyi szitkséghelyzetek kezelésére
potencidllal rendelkez8 gydgyszerekkel kapcsolatosak.

Az els6 albekezdés ¢) pontjdban emlitett timogatds magaban foglal a hasonl6 vagy kapcsol6dé tervezett klinikai vizsgdlatok
megbiz6i szdmdra nyujtandd, kozos klinikai vizsgdlatok 1étrehozdsdra vonatkozé tandcsaddst, és magdban foglalhat az
536/2014/EU rendelet 2. cikke (2) bekezdésének 14. pontjaval és 72. cikkével osszhangban, megbizéként vagy kozos
megbizéként valo fellépés céljdbol 1étrehozand6 megdllapoddsokra vonatkozé tandcsadast.

(3) A szitkséghelyzeti munkacsoport a kovetkez6kbdl all:

a) az Ugynokség tudomanyos bizottsigainak és munkacsoportjainak elndkei vagy alelndkei, vagy mindkettd, valamint az
emlitett bizottsdgok egyéb képviseldi;

b) az Ugynokség munkacsoportjainak képviselsi, beleértve a betegek és fogyasztok érdekvédelmi munkacsoportjanak
képvisel6it, valamint az egészségiigyi dolgozok érdekvédelmi munkacsoportjanak képviseldit;

¢) az Ugynokség személyi dlloménydnak tagjai;

d) a2001/83/EK irdnyelv 27. cikkével 6sszhangban létrehozott koordinacids csoport képvisel6i;

€) az 536/2014/EU rendelet 85. cikkével osszhangban létrehozott, a klinikai vizsgalatokkal foglalkozé koordindcids és
tandcsadd csoport képviseldi; és

f) egyéb klinikai vizsgalati szakértSk, akik a gy6gyszerekért felel6s illetékes nemzeti hatésdgokat képviselik.

A szitkséghelyzeti munkacsoport tagjait azon szervezetek jelolik, amelyeket képviselnek.

Szitkség szerint, eseti alapon kiilsg szakértSket lehet kinevezni a szitkséghelyzeti munkacsoportba, kiillondsen az 5. cikk (3)
bekezdésében emlitett esetekben.

Egyéb unids szervek és iigynokségek képvisel@it sziikség szerint, eseti alapon kell meghivni, hogy vegyenek részt a
sziikséghelyzeti munkacsoport munkdjéban, killonosen az 5. cikk (3) bekezdésében emlitett esetekben.

A szitkséghelyzeti munkacsoport elnéki tisztét az Ugynokség képviselSje létja el, a térselnoki tisztét pedig a CHMP elndke
vagy alelnoke.

(4) A sziikséghelyzeti munkacsoport dsszetételét az Ugynokség igazgatdtanacsdnak kell jovahagynia, figyelembe véve a
népegészségiigyi szitkséghelyzetre adando terdpids vdlasz szempontjabdl relevans konkrét szakértelmet.

Az Ugynokség tigyvezet§ igazgatéja vagy az iigyvezet§ igazgaté képviselje, valamint a Bizottsdg és az Ugynokség
igazgatétandcsdanak képviseldi a szitkséghelyzeti munkacsoport valamennyi iilésén jogosultak részt venni.

A szitkséghelyzeti munkacsoport tagsdgi osszetételét nyilvanosan hozzaférhet6vé kell tenni.



L 20/24 Az Eurdpai Unié Hivatalos Lapja 2022.1.31.

(5) A szitkséghelyzeti munkacsoport tarselnokei az iiléseken vald részvétel céljabol meghivhatjdk a tagallamok egyéb
képviseléit, az Ugynokség tudoményos bizottsdgainak és munkacsoportjainak tagjait, tovdbbd harmadik feleket, beleértve
a gyogyszerek teriiletén m@ikodd érdekcsoportok képviselit, a forgalombahozatali engedélyek jogosultjait, fejlesztdket, a
klinikai vizsgdlatok megbizdit, a klinikai vizsgdlati halézatok képviseldit, fuiggetlen klinikai vizsgélati szakértSket és
kutat6kat, valamint az egészségiigyi szakemberek és a betegek képviseldit.

(6) A szitkséghelyzeti munkacsoport megallapitja az eljardsi szabélyzatat, beleértve az ajanlasok elfogaddsdra vonatkozd
szabdlyokat is.

Az els6 albekezdésben emlitett eljdrdsi szabdlyzat akkor 1ép hatdlyba, amint kézhezvette a szitkséghelyzeti munkacsoport a
Bizottsdgtol és az Ugynokség igazgatdtandcsatol kapott kedvezd véleményt.

(7) Az érintett gydgyszerek engedélyezése, feliigyelete és farmakovigilancidja, valamint a kapcsolédd, az emlitett
gybgyszerek mindségének, biztonsdgossigdnak és hatdsossdgdnak biztositasit szolgdlé szabélyozasi intézkedések
tekintetében a sziikséghelyzeti munkacsoport tandcsadé és tdmogatd szervként latja el a feladatait, amelyek elkiiloniilnek
az Ugynokség tudomanyos bizottsdgainak feladataitol, és nem sértik azokat.

A CHMP és az Ugynokség egyéb relevans tudoményos bizottsdgai a véleményeik elfogaddsa sorén figyelembe veszik a
szitkséghelyzeti munkacsoport ajanlasait.

A szitkséghelyzeti munkacsoport figyelembe veszi az e bekezdés mdsodik albekezdésében emlitett bizottsdgok éltal
a 726/2004/EK rendelettel és a 2001/83/EK irdnyelvvel 6sszhangban kiadott birmely tudoményos véleményt.

(8) A 726/2004/EK rendelet 63. cikke alkalmazandé a sziikséghelyzeti munkacsoportra az atlithatosdg és a tagjainak
fuggetlensége tekintetében.

(9) Az Ugynokség a webportaljdn kozzéteszi azon gydgyszerekre vonatkozé informéciokat és barmely frissitéseket,
amelyek a sziikséghelyzeti munkacsoport megitélése szerint potencidllal rendelkeznek népegészségiigyi sziikséghelyzetek
eredményes kezelésére. Az Ugynokség indokolatlan késedelem nélkiil és minden esetben az ilyen kozzétételt megel6z6en
tdjékoztatja a tagdllamokat és adott esetben az EUBB-t is.

16. cikk
A klinikai vizsgalatokra vonatkozo tandcsadds

(I)  Népegészségiigyi szitkséghelyzet idején a sziikséghelyzeti munkacsoport a gyorsitott tudomanyos szaktandcsaddsi
eljards részeként tandcsot nyujt a klinikai vizsgdlatok és a fejleszték dltal a klinikai vizsgdlat engedélyezése irdnti
kérelemben benydjtott vagy benydjtani kivant klinikai vizsgdlati tervek f8 szempontjaira vonatkozdan, az érintett
tagdllamnak vagy tagallamoknak a 536/2014/EU rendelet szerinti felel6ssége sérelme nélkiil.

(2)  Amennyiben egy fejleszt6 gyorsitott tudomdnyos szaktandcsaddsi eljardsban vesz részt, a sziikséghelyzeti
munkacsoport téritésmentesen, legkésébb 20 nappal azt kovetGen biztositja az (1) bekezdésben emlitett szaktandcsadast,
hogy a fejlesztd benytjtotta az Ugynokségnek a kért informadci6 és adatok teljes készletét. A szaktandcsot a CHMP-nek jova
kell hagynia.

(3) A szitkséghelyzeti munkacsoport megdllapitja az el6irt informdci6- és adatkészlet benyujtdsira vonatkozd
eljarasokat és iranymutatdst, beleértve az azon tagillamra vagy tagdllamokra vonatkozé informacidkat is, ahol klinikai
vizsgalat engedélyezése irdnti kérelmet nyujtanak be vagy terveznek benyujtani.

(4) A szitkséghelyzeti munkacsoport a tudomanyos szaktandcs kidolgozasiba bevonja a tagdllamok klinikai vizsgalati
szakértelemmel rendelkezd képvisel6it, kiilonosen olyan esetekben, amikor klinikai vizsgélat engedélyezése irdnti kérelmet
nyujtanak be vagy terveznek benyujtani.

(5)  Olyan klinikai vizsgalati kérelem engedélyezésekor, amelyre vonatkozdan a munkacsoport tudomdnyos szaktandcsot
adott, a tagallamok figyelembe veszik az emlitett szaktandcsot. A sziikséghelyzeti munkacsoport dltal nytjtott tudomdnyos
szaktandcsadds nem sértheti az 536/2014/EU rendeletben eldirt etikai feliilvizsgalatot.

(6)  Amennyiben egy fejleszt6 az e cikk (5) bekezdésében emlitett tudomdnyos szaktandcsaddsban részesiil, az emlitett
fejlesztének a késSbbiekben be kell nytjtania az Ugynokségnek a klinikai vizsgdlatokbdl szdrmazé adatokat, ha az
Ugynokség a 18. cikk értelmében az emlitett adatokra irdnyuld kérést terjeszt eld.
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(7)  Ecikk (1)-(6) bekezdésének sérelme nélkiil, az e cikk (5) bekezdésében emlitett tudomdnyos szaktanadcsot egyébirdnt
a 726/2004/EK rendelet 57. cikke értelmében megallapitott eljardsokkal 6sszhangban kell biztositani.

17. cikk

A klinikai vizsgdlatokra és a forgalombahozatali engedélyekkel kapcsolatos hatirozatokra vonatkozé nyilvinos
informdciék

(I) A népegészségiigyi szitkséghelyzet idGtartamdra az Unidban végzett klinikai vizsgdlatok megbizdi kotelesek
killonosen a kovetkezd informdcidkat nyilvanosan hozzaférhetdvé tenni az 536/2014/EU rendelet 80., illetve 81. cikkével
létrehozott uniés portdlon, illetve uniés adatbazison keresztiil:

a) a klinikai vizsgdlati terv, az 536/2014/EU rendelet alapjdn engedélyezett valamennyi vizsgélat vonatkozdsiban minden
egyes olyan vizsgilat kezdetén, amely a népegészségiigyi sziikséghelyzet kezelésére potencidllal rendelkezd
gyogyszereket vizsgdl;

b) az eredmények dsszefoglaldja, az Ugynokség 4ltal meghatdrozott, az 536/2014/EU rendelet 37. cikkében megallapitott
idévonalndl rovidebb id6vonalon beliil.

(2)  Amennyiben egy, a népegészségiigyi sziikséghelyzet szempontjdbdl relevancidval bird gydgyszer forgalombahozatali
engedélyt kap, az Ugynokség kozzéteszi kiilondsen:

a) a terméktdjékoztatét a forgalombahozatali engedély megaddsinak idSpontjdban érvényes felhasznaldsi feltételek
részletes ismertetésével;

b) az eurdpai nyilvanos értékeld jelentéseket a lehet§ leghamarabb, és lehetdség szerint a forgalombahozatali engedélyt
kovetd hét napon beliil;

c) akérelem aldtémasztdsira az Ugynokséghez benydjtott klinikai adatokat, lehetéleg a Bizottsdg éltali forgalombahozatali
engedélyezéstSl szamitott két honapon beliil;

d) a 2001/83[EK irdnyelv 1. cikkének 28c. pontjdban emlitett kockdzatkezelési terv teljes szovegét és annak barmely
frissitett vdltozatat.

Az elsé albekezdés ¢) pontjdnak alkalmazdséban az Ugynokség anonimizdl valamennyi személyes adatot, és kitakarja a
bizalmas tizleti informécidkat.

18. cikk
A gyogyszerek feliilvizsgdlata és a felhasznéldsukra vonatkozé ajanlisok

(1) A szitkséghelyzeti munkacsoport a népegészségiigyi sziikséghelyzet elismerését kovetGen elvégzi az olyan
gyogyszerekrdl rendelkezésre all6 tudomdnyos adatok feliilvizsgdlatdt, amelyek a népegészségiigyi sziikséghelyzetek
eredményes kezelésére potencidllal rendelkeznek. Az emlitett feliilvizsgalatot a népegészségiigyi szitkséghelyzet alatt
valahdnyszor szitkséges frissiteni kell, tobbek kozott, amennyiben a sziikséghelyzeti munkacsoport és a CHMP
megallapodik a forgalombahozatali engedély irdnti kérelem értékelésének el6készitésérsl.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett feliilvizsgalat el6készitése soran a sziikséghelyzeti munkacsoport informdaciét és
adatokat kérhet be a forgalombahozatali engedélyek jogosultjaitdl és a fejlesztSktdl, és elGzetes egyeztetéseket folytathat
veliik. A szitkséghelyzeti munkacsoport a klinikai tanulmanyokon kiviil elGallitott egészségiigyi adatokat is felhaszndlhat —
amennyiben rendelkezésre dllnak —, figyelembe véve az emlitett adatok megbizhatdsdgat.

A szitkséghelyzeti munkacsoport — a tovabbi informdcidk és adatcserék tekintetében — kapcsolatot tarthat harmadik
orszagbeli gyogyszeriigynokségekkel.

(3)  Egy vagy tobb tagdllam vagy a Bizottsdg kérését kovetGen a szitkséghelyzeti munkacsoport ajanldsokat nyajt a CHMP
szdmara a (4) bekezdésnek megfelel§ vélemény céljabdl, a kovetkezSkre vonatkozdan:

a) a 2001/83/EK irdnyelv vagy a 726/2004/EK rendelet hatdlya ald tartozé gydgyszerek engedélyezés el6tti hasznélata;
vagy

b) egy nem engedélyezett gy6gyszer hasznalata és forgalmazdsa a 2001/83/EK irdnyelv 5. cikkének (2) bekezdésével
osszhangban.
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(4) A (3) bekezdés értelmében nyujtott ajanlds kézhezvételét kovetGen a CHMP elfogadja véleményét az érintett
gybgyszer haszndlatdra és forgalmazdsira vonatkozdan tdmasztandé feltételekrdl és a célzott betegekrSl. Az emlitett
véleményt szitkség esetén frissiteni kell.

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

(6) A (3) bekezdés értelmében nytjtott ajdnldsainak kidolgozdsa soran a sziikséghelyzeti munkacsoport konzultdlhat az
érintett tagallammal, és felkérheti, hogy biztositson minden olyan hozzaférhetd informaciét vagy adatot, amelyet a tagallam
felhasznalt azon hatdrozatdval kapcsolatban, hogy a gydgyszert engedélyezés el6tti alkalmazdsra elérhet6vé teszi. Egy ilyen
felkérést kovetGen a tagdllam rendelkezésre bocsatja valamennyi kért informaciét és adatot.

19. cikk

A sziikséghelyzeti munkacsoportra vonatkozo tajékoztatds

Az Ugynokség — webportaljdnak egy kiilon erre a célra kialakitott weboldaldn és mas megfelels eszkozokon keresztiil, az
illetékes nemzeti hatosagokkal egyiittmikodve — kell§ id6ben tdjékoztatdst nydjt a nyilvanossignak és a relevins
érdekcsoportoknak a sziikséghelyzeti munkacsoport munkdjara vonatkozdan, és adott esetben reagdl a sziikséghelyzeti
munkacsoport munkdjat célba vevd dezinformdcidra.

Az Ugynokség a webportéljan rendszeresen kozzéteszi a szitkséghelyzeti munkacsoport tagjainak jegyzékét, a 15. cikk (6)
bekezdésében emlitett eljardsi szabdlyzatot és a feliilvizsgélat targydt képezs gydgyszerek jegyzékét, valamint a 18. cikk (4)
bekezdése értelmében elfogadott véleményeket.

20. cikk

Informécidtechnolégiai eszkozok és adatok

A szitkséghelyzeti munkacsoportnak a népegészségiigyi szitkséghelyzetek idején kifejtett munkdja el6készitésekor és
tdmogatdsa érdekében az Ugynokség:

a) kifejleszti és karbantartja az informdaciék és adatok — tobbek kozott a klinikai tanulmdnyokon kivil eléallitott
elektronikus egészségiigyi adatok — benyujtdsira szolgdlé informécidtechnoldgiai eszkozoket, tobbek kozott egy
interoperabilis IT platformot, amelyek megkonnyitik az egyéb meglévs informdcibtechnoldgiai eszkozokkel és a
fejlesztés alatt 4ll6 informdcidtechnoldgiai eszkozokkel valé interoperabilitdst, valamint megfelel§ tdmogatdst
nytjtanak az illetékes nemzeti hatosdgok szdmadra;

b) koordindlja a népegészségiigyi sziikséghelyzettel kapcsolatos betegségek kezelésére, megel6zésére vagy diagnoszti-
zaldsdra szant gyogyszerek felhaszndldsara, hatékonysdgara és biztonsagossagara vonatkozo, fuggetlen nyomonkévetési
tanulmdnyokat a relevins adatok, tobbek kozott — relevdns esetben — a hatdsdgok birtokdban 1évé adatok
felhasznaldsaval;

c) szabdlyozasi feladatai részeként digitdlis infrastruktardkat vagy informdcidtechnoldgiai eszkozoket vesz igénybe annak
érdekében, hogy el6segitse a klinikai tanulmdnyokon kiviil elddllitott, rendelkezésre dllé elektronikus egészségiigyi
adatokhoz valé gyors hozzaférést vagy azok elemzését, tovabbd, hogy elGsegitse az ilyen adatoknak a tagallamok, az
Ugynokség és més unios szervek kozotti cseréjét;

d) hozzaférést biztosit a szitkséghelyzeti munkacsoport szdmdra olyan elektronikus egészségiigyi adatok — tébbek kozott a
klinikai tanulmanyokon kiviill el@allitott egészségiigyi adatok — kiils§ forrdsaihoz, amelyekhez az Ugynokség
hozzéféréssel rendelkezik.

Az els6 bekezdés b) pontjdnak alkalmazdsiban a vakcindkra vonatkozé koordindciét az ECDC-vel egyiittmikodésben kell
végezni, kiilonosen egy j, vakcina-nyomonkévetd IT platformon keresztiil.



2022.1.31. Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja L 2027

IV. FEJEZET

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

21. cikk
Az orvostechnikai eszkozok hidnydval foglalkozé iigyvezetd irdnyitocsoport

(1) E rendelettel az Ugynokségen beliil létrejon az orvostechnikai eszkdzok hidnydval foglalkozd iigyvezets
irdnyitocsoport (a tovabbiakban: az orvostechnikai eszk6zok hidnydval foglalkozé irdnyitécsoport).

Az orvostechnikai eszkozok hidnydval foglalkozé irdnyitocsoport felel6s a 22., 23. és 24. cikkben emlitett feladatok
teljesitéséért.

Az orvostechnikai eszk6zok hidnyéval foglalkozé irdnyitdcsoport rendszeresen — és emellett, valahanyszor a helyzet
megkoveteli —, személyes jelenléttel vagy tavértekezlet formdjaban iilésezik egy népegészségiigyi sziikséghelyzetre vald
felkésziilés céljabol vagy ilyen helyzet idején.

Az orvostechnikai eszk6zok hidnydval foglalkozé irdnyitocsoport titkdrsdgat az Ugynokség biztositja.

(2) Az orvostechnikai eszkdzok hidnydval foglalkozé irdnyitdcsoport tagjai az Ugynokség egy képviseldje, a Bizottsdg
egy képviselGje és az egyes tagallamok éltal kinevezett egy-egy képviseld.

A tagallamok képvisel6i szakértelemmel rendelkeznek az esetnek megfelel6en az orvostechnikai eszkozok terén. Az
emlitett képvisel6k adott esetben azonosak lehetnek az (EU) 2017/745 rendelet 103. cikkével létrehozott orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozé koordindcids csoportba (a tovabbiakban: az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozé koordindcids
csoport) kinevezett képviselGkkel.

Az orvostechnikai eszk6zok hidnyédval foglalkozé irdnyitocsoport tagjait elkisérhetik meghatdrozott tudomdnyos vagy
technikai szakteriileten jdrtas szakértSk az orvostechnikai eszk6zok hidnyéval foglalkozé irdnyitcsoport iiléseire.

Az orvostechnikai eszkdzok hidnydval foglalkozd irdnyitdcsoport tagjainak jegyzékét kozzé kell tenni az Ugynodkség
webportaljan.

A Dbetegek és fogyasztok érdekvédelmi munkacsoportjanak egy képviselGje és az egészségiigyi dolgozdk érdekvédelmi
munkacsoportjanak egy képviselGje megfigyel6kként részt vehetnek az orvostechnikai eszkozok hidnydval foglalkozé
irdnyitocsoport ilésein.

(3) Az orvostechnikai eszkozok hidnyédval foglalkozo irdnyitdcsoport tarselndki tisztét az Ugynokség képviselGje és a
tagdllamok egy képviselGje latja el, akit az orvostechnikai eszkozok hidnyaval foglalkozé irdnyitGesoportbeli tagéllamok
képvisel6i maguk koziil valasztanak ki.

Az orvostechnikai eszkozok hidnyéval foglalkozé irdnyitocsoport tarselnokei — sajat kezdeményezésitkre vagy az
orvostechnikai eszk6zok hidnydval foglalkozé irdnyitdcsoport egy vagy tobb tagjanak kérésére — meghivhatnak harmadik
feleket, beleértve az orvostechnikai eszkozok teriiletén miikodd érdekcsoportok képvisel6it, igy példaul a gydrtdk és a
bejelentett szervezetek képvisel6it vagy az orvostechnikai eszkozok elldtdsi lincanak barmely egyéb relevans szerepldjét,
valamint az egészségligyi szakemberek, a betegek és a fogyasztok képviseldit, hogy sziikség esetén vegyenek részt annak
tilésein megfigyeldként és szakértdi tandcsadas céljabol.

(4) Az orvostechnikai eszk6zok hidnyéval foglalkoz6 irdnyitocsoport megéllapitja az eljrdsi szabdlyzatdt, beleértve az e
cikk (5) bekezdésében emlitett munkacsoporttal kapcsolatos eljdrdsokat, valamint a 22. cikkben emlitett jegyzékek, illetve
a 24. cikk (3) és (4) bekezdésében emlitett informaciokészletek és ajanldsok elfogaddsara vonatkoz6 eljardsokat is.

Az els6 albekezdésben emlitett eljarasi szabalyzat hatélyba 1ép, amint kézhezvette az orvostechnikai eszk6zok hidnyaval
foglalkozé irdnyitécsoport a Blzottsagtol és az Ugynokség igazgatotanacsatol kapott kedvezd véleményt.

(5) Az orvostechnikai eszkozok hidnydval foglalkozé irdnyitdcsoportot munkdjaban a 25. cikk (1) bekezdésével
osszhangban 1étrehozott munkacsoport segiti.

Az els@ albekezdésben emlitett munkacsoport az orvostechnikai eszk6zok hidnydnak nyomon kovetéséért és kezeléséért
felelGs, illetékes nemzeti hatdsigok képviselibdl éll, akik az egyediili kapcsolattarté pontok az orvostechnikaieszkoz-
hidnyokkal kapcsolatban.
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22. cikk
A kritikus fontossdgi orvostechnikai eszk6z6k jegyzéke és a megadand6 informdciok

(1)  Haladéktalanul a népegészségiigyi sziikséghelyzet elismerését kovetSen az orvostechnikai eszk6zok hidnyéval
foglalkozé irdnyitocsoport konzultdl a 21. cikk (5) bekezdésében emlitett munkacsoporttal. Haladéktalanul az emlitett
konzultciét kovetSen az orvostechnikai eszk6zok hidnyaval foglalkozd irdnyitocsoport elfogadja azon kritikus fontossaga
orvostechnikai eszk6zok kategéridinak jegyzékét, amelyeket a népegészségiigyi szitkséghelyzet idején kritikus
fontossdguinak itél (a tovabbiakban: a népegészségiigyi sziikséghelyzet kritikus fontossdgt eszkozeinek jegyzéke).

Amennyire lehetséges, a kritikus fontossdga orvostechnikai eszkozokre és a kapcsolodd gydrtokra vonatkozé relevans
informdciokat az Eudamedbdl kell gy(ijteni, amint az teljesen mtikoddképessé valik. Informaciot kell gytjteni adott esetben
az import6roktdl és a forgalmazoktdl is. Amig az Eudamed teljesen mikodSképessé nem vélik, a rendelkezésre dllo
informdciok nemzeti adatbazisokbol vagy mas, rendelkezésre 4ll6 forrasokbdl is gytjthetsk.

Az orvostechnikai eszkozok hidnyaval foglalkozé irdnyitdcsoport frissiti a népegészségiigyi sziikséghelyzet kritikus
fontossdgi eszkozeinek jegyzékét, valahdnyszor sziikséges, a népegészségiigyi szitkséghelyzet elismerésének megsziinéséig.

(2) A 25. cikk (2) bekezdésének alkalmazdsdban az orvostechnikai eszkozok hidnydval foglalkozé irdnyitdcsoport
elfogadja és nyilvianosan hozzdférhet6vé teszi a népegészségiigyi sziikséghelyzet kritikus fontossigli eszkozeinek
jegyzékére felvett orvostechnikai eszk6zok kindlatdnak és keresletének nyomon kovetéséhez szitkséges, a 25. cikk (2)
bekezdésének b) és ¢) pontjdban emlitett informdciokészletet, és tdjékoztatja a 21. cikk (5) bekezdésében emlitett
munkacsoportot az emlitett informdciokészletrél.

(3) Az Ugynokség a webportéljanak egy kiilén erre a célra kialakitott weboldaldn kozzéteszi:

a) a népegészségligyi szitkséghelyzet kritikus fontossagt eszkozeinek jegyzékét, valamint az emlitett jegyzék barmely
frissitését; és

b) a népegészségiigyi sziikséghelyzet kritikus fontossigii eszkozeinek listdjara felvett kritikus fontossdgti orvostechnikai
eszkozok tényleges hidnyaira vonatkozd informdcidkat.

23. cikk

A népegészségiigyi sziikséghelyzet kritikus fontossigii eszkdzeinek jegyzékén szerepld orvostechnikai eszk6zok
hidnyainak nyomon kévetése

(1)  Népegészségiigyi szitkséghelyzet idején az orvostechnikai eszkozok hidnydval foglalkozé irdnyitocsoport nyomon
koveti a népegészségiigyi sziikséghelyzet kritikus fontossdgli eszkozeinek jegyzékére felvett orvostechnikai eszkozok
kindlatat és keresletét abbdl a célbdl, hogy azonositsa az emlitett orvostechnikai eszkozok barmely tényleges vagy
potencidlis hidnyait. Az orvostechnikai eszkozok hidnyéval foglalkozd irdnyitcsoport az ilyen nyomon kovetést a
népegészségiigyi szitkséghelyzet kritikus fontossdgt eszkozeinek jegyzéke, valamint a 26. és 27. cikkel &sszhangban
szolgdltatott informdcidk és adatok felhaszndldsdval végzi.

Az e bekezdés els6 albekezdésében emlitett nyomon kovetés céljdbdl az orvostechnikai eszkozok hidnyaval foglalkozé
irdnyitocsoport relevans esetben kapcsolatot tart az orvostechnikai eszk6zokkel foglalkozé koordindciés csoporttal, az
EUBB-vel és a népegészségiigyi sziitkséghelyzetekkel foglalkozd, az uni6s jog alapjén 1étrehozott birmely egyéb relevéns
tandcsadd bizottsdggal.

(2) Az e cikk (1) bekezdésében emlitett nyomon kovetés céljabdl az orvostechnikai eszkozok hidnyédval foglalkozd
irdnyitocsoport felhasznélhat eszkdznyilvantartdsokbél és adatbazisokbél szdrmazé adatokat, amennyiben az Ugynokség
rendelkezésére dllnak ilyen adatok. Ennek sordn az orvostechnikai eszkozok hidnydval foglalkozé irdnyitécsoport
figyelembe veheti az (EU) 2017/745 rendelet 108. cikke és az (EU) 2017/746 rendelet 101. cikke alapjin elééllitott
adatokat.

24. cikk
Az orvostechnikai eszkoz-hidnyokra vonatkozé jelentéstétel és ajanldsok

(I) A népegészségiigyi sziikséghelyzet idStartamara az orvostechnikai eszkozok hidnyéval foglalkozé irdnyitécsoport
rendszeresen jelentést tesz a Bizottsdgnak és a 25. cikk (2) bekezdésének a) pontjaban emlitett egyediili kapcsolattartd
pontoknak a 23. cikkben emlitett nyomon kovetés eredményeirdl, és igy killonosen jelzi a népegészségiigyi szikséghelyzet
kritikus fontossagu eszkozeinek jegyzékére felvett orvostechnikai eszkozok minden tényleges vagy potencialis hidnyat.

(2)  Amennyiben a Bizottsdg, a tagdllamok vagy egy vagy tobb, a 25. cikk (2) bekezdésének a) pontjdban emlitett egyediili
kapcsolattartd pont kéri, az orvostechnikai eszkozok hidnyaval foglalkozé irdnyitdcsoport Gsszesitett adatokat és keresleti
elrejelzéseket szolgéltat megéllapitdsainak és kovetkeztetéseinek alitdmasztdsdra.
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Az els6 albekezdés alkalmazdsaban az orvostechnikai eszk6zok hidnyéval foglalkozé irdnyitocsoport kapesolatot tart az
ECDC-vel, hogy jdrvanyiigyi adatokat szerezzen az orvostechnikai eszkozok irdnti igények elSrejelzésének segitése
érdekében, valamint a gydgyszerek hidnyéval foglalkozé irdnyitécsoporttal, amennyiben a népegészségiigyi szitkséghelyzet
kritikus fontossagu eszkozeinek jegyzékére felvett orvostechnikai eszkozoket valamely gydgyszerrel egyiitt hasznaljak.

Az orvostechnikai eszkozok hidnyaval foglalkozé irdnyitocsoport megallapitdsait és kovetkeztetéseit — adott esetben, a
versenyjoggal 0sszhangban — hozzaférhet6vé lehet tenni az orvostechnikai eszkozok dgazataban miikodd egyéb szereplSk
szamdra a tényleges vagy potencidlis hidnyok jobb megel6zése vagy mérséklése céljdbol.

(3) Az (1) és (2) bekezdésben emlitett jelentéstétel részeként az orvostechnikai eszkozok hidnydval foglalkozd
irdnyitocsoport ajanldsokat nydjthat olyan intézkedésekre vonatkozdan, amelyeket a Bizottsdg, a tagdllamok, az
orvostechnikai eszk6zok gyartoi, bejelentett szervezetek és mds szervezetek hozhatnak a tényleges vagy potencidlis
orvostechnikaieszkoz-hidnyok megel6zése vagy mérséklése érdekében.

Az els6 albekezdés alkalmazdsiban az orvostechnikai eszkozok hidnyéval foglalkozé irdnyitécsoport relevdns esetben
kapcsolatot tart az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozé koordindcios csoporttal, az EUBB-vel és a népegészségiigyi
szitkséghelyzetekkel foglalkozd, az unids jog alapjn 1étrehozott barmely egyéb relevans tandcsadé bizottsdggal.

(4) Az orvostechnikai eszkozok hidnydval foglalkozé irdnyitécsoport sajit kezdeményezésére vagy a Bizottsdg
felkérésére ajanldsokat nyujthat olyan intézkedésekre vonatkozodan, amelyeket a Bizottsdg, a tagdllamok, az orvostechnikai
eszkozok gyartdi, bejelentett szervezetek és mds szervezetek hozhatnak, hogy biztositsik a népegészségiigyi
szitkséghelyzetek dltal okozott tényleges vagy potencidlis orvostechnikaieszkoz-hidnyok kezelésére valé felkésziiltséget.

(50  Amennyiben a Bizottsdg kéri, az orvostechnikai eszk6zok hidnyédval foglalkozé irdnyitocsoport koordindlhatja
relevans esetben az orvostechnikai eszkozokért felelSs illetékes nemzeti hat6sdgok, az orvostechnikai eszk6zok gydrtdi, a
bejelentett szervezetek és mds szervezetek dltal hozott intézkedéseket, hogy megel6zzék vagy mérsékeljék a
népegészségligyi szitkséghelyzettel vagy jelentds eseménnyel osszefiiggésben fellépd tényleges vagy potencilis orvostechni-
kaieszkoz-hidnyokat.

25. cikk

Munkamédszerek és az orvostechnikai eszkozokre vonatkozé tdjékoztatds

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

a) meghatdrozza a népegészségiigyi sziikséghelyzet kritikus fontossagu eszkozei jegyzékének osszedllitdsdra és feliilvizs-
gélatdra vonatkoz6 eljardsokat és kritériumokat;

b) arelevans illetékes nemzeti hatésagokkal koordindlva, észszerd informaciétechnoldgiai nyomonkévetési és jelentéstételi
rendszereket fejleszt ki, amelyek eldsegitik a meglévé informécidtechnoldgiai eszkozokkel és az Eudameddel — amint az
teljesen miikodSképessé valik — val interoperabilitdst, valamint biztositjdk a megfelel§ tdimogatdst az illetékes nemzeti
hatdésdgok szdmadra a nyomon kovetéshez és a jelentéstételhez;

) létrehozza a 21. cikk (5) bekezdésében emlitett munkacsoportot, és biztositja, hogy minden egyes tagéllam képviselve
legyen az emlitett munkacsoportban;

d) meghatdrozza a 24. cikk (3) és (4) bekezdésében emlitett ajanlasok nyujtdsira és a 24. cikkben emlitett intézkedések
osszehangoldsara vonatkozé modszereket.

Az els albekezdés a) pontjanak alkalmazdsdban sziikség esetén konzultdlni lehet az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo
koordindcids csoporttal, a gyartok képviselGivel, az orvostechnikaieszkoz-dgazat ellatdsi lancanak mds relevans
szerepldivel, valamint az egészségiigyi szakemberek, a betegek és a fogyasztok képviselGivel.

(2)  Egy népegészségiigyi szitkséghelyzet elismerését kovetSen az Ugynokség:

a) a népegészségiigyi szitkséghelyzet kritikus fontossdgi eszkozeinek jegyzékére felvett orvostechnikai eszkozok
tekintetében 1étrehozza az orvostechnikai eszkozok gydrtdi vagy azok meghatalmazott képvisel6i, az import6rok és a
bejelentett szervezetek szamadra az egyediili kapcsolattarté pontok jegyzékét;

b) a népegészségiigyi szitkséghelyzet idStartamdra fenntartja az egyediili kapcsolattarté pontok a) pontban emlitett
jegyzékét;
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¢) relevans informdcidkat kér a népegészségiigyi szitkséghelyzet kritikus fontossdgli eszkozeinek jegyzékére felvett
orvostechnikai eszkozokrdl az a) pontban emlitett egyediili kapcsolattarté pontoktdl az orvostechnikai eszkozok
hidnydval foglalkoz6 irdnyitocsoport altal elfogadott informdcidkészlet alapjdn, és hatdrid6t éllapit meg az emlitett
informdci6k benyujtésara;

d) relevans informdcidkat kér a népegészségiigyi szitkséghelyzet kritikus fontossdgli eszkozeinek jegyzékére felvett
orvostechnikai eszkozokrdl a 21. cikk (5) bekezdésének madsodik albekezdésében emlitett egyediili kapcsolattart6
pontoktél az orvostechnikai eszkozok hidnydval foglalkozé irdnyitécsoport dltal a 22. cikk (2) bekezdésével
osszhangban elfogadott informéciokészlet alapjan, és hatdridét dllapit meg az emlitett informdacidk benyujtasara.

Az Ugynokség a (3) bekezdésben el6irt informaciok osszegytijtéséhez felhaszndlhat az els albekezdésben emlitettektsl
eltérd mds forrdsokat, beleértve meglévé adatbdzisokat és fejlesztés alatt dllé adatbdzisokat is.

Az els6 albekezdés a) pontjdnak alkalmazdsdban — relevansnak itélt esetben — informdcids forrasokként fel lehet haszndlni
nemzeti vagy unids adatbdzisokat, beleértve az Eudamedet is, amint az teljesen mikodSképessé vdlik, vagy az
orvostechnikai eszkozok teriiletén miikodd szovetségeket.

(3) A (2) bekezdés c) pontjaban emlitett informédcioknak magukban kell foglalniuk legaldbb a kovetkezsket:
a) az orvostechnikai eszkoz gyartdjanak neve és adott esetben a meghatalmazott képviselGjének neve;

b) az orvostechnikai eszkozt azonosité informdciok, valamint az orvostechnikai eszkoz rendeltetése és sziikség esetén
egyedi jellemzdi;

¢) adott esetben a bejelentett szervezet neve és szdma, valamint a relevans tandsitvanyra vagy tandsitvanyokra vonatkozé
informaciok;

d) a tényleges vagy potencidlis orvostechnikaieszkdz-hidnyra vonatkozé részletes adatok, igy példdul a tényleges vagy
becsiilt kezd§ és zar6 datumok, valamint a feltételezett vagy ismert ok;

e) az orvostechnikai eszkoz értékesitési és piaci részesedési adatai;
f) az orvostechnikai eszk6z rendelkezésre allo készletei;

g) az orvostechnikai eszkdzre vonatkozé kindlati elGrejelzés, beleértve az ellatdsi linc potencidlis sebezhet8ségeire
vonatkozé informdciokat;

h) az orvostechnikai eszkéz mar leszallitott mennyiségei és tervezett széllitdsai;
i) az orvostechnikai eszkdzre vonatkozé keresleti eldrejelzések;

j)  hidnymegelSzési és -mérséklési tervek, amelyek minimadlisan tartalmazzdk a gydrtdsi és elldtdsi kapacitdsra vonatkozd
informdci6kat;

k) a relevans bejelentett szervezetektdl kapott informacidk azon kapacitisukra vonatkozéan, hogy a kérelmeket
feldolgozzdk, valamint a népegészségiigyi sziikséghelyzet kritikus fontossagi eszkozeinek jegyzékére felvett
orvostechnikai eszkozokkel kapcsolatos megfelelgségértékeléseket — a szitkséghelyzetet tekintve megfeleld id6n beliil -
lefolytassdk és lezdrjdk;

) a népegészségiigyi szitkséghelyzet kritikus fontossigi eszkozeinek jegyzékére felvett orvostechnikai eszkozokkel
kapcsolatban tdjékoztatds a relevans bejelentett szervezetekhez beérkezett kérelmek szamarol és a relevans megfelel§sé-
gértékelési eljarasokrol;

m) folyamatban 1év8 megfelelGségértékelések esetén a népegészségiigyi szitkséghelyzet kritikus fontossagi eszkozeinek
jegyzékére felvett orvostechnikai eszkozokkel kapcsolatban a relevans bejelentett szervezetek dltal végzett megfelelGsé-
gértékelés statusza, valamint az értékelés végeredményére vonatkozo esetleges kritikus kérdések, amelyeket figyelembe
kell venni a megfelelGségértékelési eljirds befejezése érdekében.

Az els@ albekezdés k) pontjdnak alkalmazasdban a relevans bejelentett szervezetek kozlik az értékelés varhatd lezdrdsdnak
id6pontjit. E tekintetben a bejelentett szervezeteknek priorizdlniuk kell a népegészségiigyi szitkséghelyzet kritikus
fontossagu eszkozeinek jegyzékére felvett orvostechnikai eszk6zok megfelelGségértékeléseit.
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26. cikk

Az orvostechnikai eszkdzok gyartdira, a meghatalmazott képviselGkre, az importSrokre, a forgalmazékra és a
bejelentett szervezetekre vonatkozé kotelezettségek

(1) A 23. cikkben emlitett nyomon kovetés elSsegitése érdekében az Ugynokség kérheti a népegészségiigyi
szitkséghelyzet kritikus fontossdgt eszkozeinek jegyzékére felvett orvostechnikai eszk6zok gydrtitdl — vagy az esetnek
megfeleléen azok meghatalmazott képvisel6it6l —, valamint adott esetben import6reitSl és forgalmazéitdl, tovdbba
szitkség esetén a relevans bejelentett szervezetektdl, hogy nytjtsik be az Ugynokség dltal meghatdrozott hatdridsig a kért
informacidkat.

Az els6 albekezdésben emlitett, az orvostechnikai eszkozok gyartdi vagy az esetnek megfeleléen meghatalmazott
képvisel6ik, valamint adott esetben az importdrok és a forgalmazok a 25. cikk (2) bekezdésének a) pontjaban emlitett
egyediili kapcsolattarté6 pontokon keresztill, a 25. cikk (1) bekezdésének b) pontja értelmében megallapitott
nyomonkovetési és jelentéstételi rendszerek hasznalatdval nydjtjdk be a kért informdciokat. Sziikség esetén biztositjak a
frissitéseket.

(2) Az orvostechnikai eszkozok gydrtoinak vagy az esetnek megfelelen a meghatalmazott képviseliknek, a bejelentett
szervezeteknek, valamint adott esetben az importSroknek vagy a forgalmazdknak meg kell indokolniuk a kért informaciok
megaddsinak barmely elmulasztdsdt, valamint bdrmely késedelmet a kért informdcidknak az Ugynokség 4ltal
meghatdrozott hatdrid6ig torténs megaddsiban.

(3)  Amennyiben az orvostechnikai eszk6zok gyartéi vagy meghatalmazott képvisel6ik, a bejelentett szervezetek vagy
adott esetben az import6rok és a forgalmazok jelzik, hogy az dltaluk benytjtott informécidk bizalmas tizleti jellegli
informdciét tartalmaznak, azonositaniuk kell az emlitett, ilyen jellegli informdcidk relevans részeit, és meg kell
magyarazniuk, hogy az emlitett informdcié miért bizalmas iizleti jellegdi.

Az Ugynokség érdemben értékeli az egyes informéciojelzések bizalmas iizleti jellegét, és megvédi az ilyen bizalmas iizleti
informdci6kat az indokolatlan nyilvinossagra hozatallal szemben.

(4)  Amennyiben az orvostechnikai eszkozok gyartéi vagy meghatalmazott képviselSik, a bejelentett szervezetek vagy
adott esetben az importérok és a forgalmazdk az (1) bekezdésben elSirtakon tul, barmely olyan informaciéval
rendelkeznek, amely az orvostechnikai eszk6zok tényleges vagy potencidlis hidnydt bizonyitja, haladéktalanul megadjék az
Ugynokségnek az ilyen informaciot.

(5) A 23. cikkben emlitett nyomon kévetés eredményeire vonatkozé jelentéstételt és a 24. cikkel osszhangban nytjtott, a

megel6z8 vagy mérséklS intézkedésekre vonatkozé ajanldsokat kovetSen az (1) bekezdésben emlitett orvostechni-
kaieszkoz-gyartok vagy meghatalmazott képviselSik, valamint adott esetben az import6rok és forgalmazok:

a) eljuttatjak az Ugynokséghez barmely észrevételeiket;

b) figyelembe veszik a 24. cikk (3) és (4) bekezdésében emlitett ajanldsokat, valamint a 28. cikk b) pontjaban emlitett
irdnymutatdsokat;

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

d) tdjékoztatjdk az orvostechnikai eszkozok hidnyaval foglalkozé irdnyitécsoportot barmely meghozott intézkedésrdl, és
jelentést tesznek az emlitett intézkedések eredményeirdl, tobbek kozott informéciot nydjtva az orvostechnikai
eszkozok tényleges vagy potencidlis hidnydnak megolddsardl is.

(6)  Amennyiben az orvostechnikai eszkozoknek az (1) bekezdésben emlitett gydrt6i az Unidn kiviil letelepedett gyartok,
az e cikkel sszhangban kért informdci6kat a meghatalmazott képvisel6k vagy adott esetben az import6rok vagy a
forgalmazok adjdk meg.

27. cikk
A tagéllamok szerepe az orvostechnikaieszk$z-hidnyok nyomon kovetésében és mérséklésében

(1) A 23. cikkben emlitett nyomon kévetés elGsegitése érdekében az Ugynokség a kovetkezdket kérheti egy tagdllamtol:

a) a 25. cikk (2) bekezdésének a) pontjaban emlitett sajat egyediili kapcsolattarté ponton keresztiil, valamint a 25. cikk (1)
bekezdésének b) pontja értelmében megdllapitott nyomonkovetési és jelentéstételi modszerek és rendszerek
hasznélatdval nytjtsa be a 22. cikk (2) bekezdésében emlitett informdacidkészletet, beleértve a népegészségiigyi
szitkséghelyzet kritikus fontossdgti eszkozeinek jegyzékére felvett orvostechnikai eszkozokkel kapesolatos igényekre
vonatkozd, rendelkezésre dll6 informdcidkat, valamint az emlitett orvostechnikai eszkozokkel kapcsolatos keresleti
volumenre és keresleti elérejelzésekre vonatkozd, rendelkezésre 4116 és becsiilt adatokat;
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b) a 26. cikk (3) bekezdésével 6sszhangban jelezze barmely bizalmas tizleti informacié meglétét, és magyardzza meg, hogy
az emlitett informdcié miért bizalmas tizleti jelleg(;

¢) a 26. cikk (2) bekezdésével 6sszhangban jelezze a kért informacidk megaddsdnak bdrmely elmulasztdsdt, és azt, hogy
fenndll-e barmely késedelem az emlitett informdcidknak az Ugynokség dltal meghatdrozott hatdridSig torténd
megaddsaban.

A tagdllamoknak az Ugynokség dltal meghatdrozott hatdrid6ig kell teljesiteniitk az Ugynokség kérését.

(2) Az (1) bekezdés alkalmazasaban a tagallamok informadciokat gytjtenek — az esetnek megfelelen — az orvostechnikai
eszkozok gyartditdl és meghatalmazott képviselSiktSl, az egészségiigyi szolgdltatoktdl, az import6roktSl és a
forgalmazo6ktol, valamint a bejelentett szervezetektSl a népegészségiigyi sziikséghelyzet kritikus fontossagt eszkozeinek
jegyzékére felvett orvostechnikai eszkozokrél.

(3)  Amennyiben a tagéllamok az e cikk (1) és (2) bekezdésével osszhangban nytjtand6 informécidkon tal barmely olyan
informéci6val rendelkeznek, amely egy tényleges vagy potencidlis orvostechnikai eszkdz-hidnyt bizonyit, haladéktalanul
megadjdk a 25. cikk (2) bekezdésének a) pontjdban emlitett sajit egyediili kapcsolattarté pontjukon keresztiil az
orvostechnikai eszkozok hidnyaval foglalkoz6 irdnyitécsoportnak az ilyen informaciét.

(4) A 23.cikkben emlitett nyomon kévetés eredményeire vonatkozé jelentéstételt és a 24. cikkel dsszhangban nytjtott, a
megel8z6 vagy mérsékls intézkedésekre vonatkozo ajanldsokat kovetSen a tagdllamok:

a) mérlegelik, hogy sziikség van-e tagallami szint( ideiglenes mentességekre az (EU) 2017/745 rendelet 59. cikkének (1)
bekezdése vagy az (EU) 2017/746 rendelet 54. cikkének (1) bekezdése értelmében a népegészségiigyi sziikséghelyzet
kritikus fontossdga eszkozeinek jegyzékére felvett orvostechnikai eszkozok tényleges vagy potencidlis hidnyainak
mérséklése céljabol, ugyanakkor magas szint(i beteg- és termékbiztonsigot szavatolva;

b) figyelembe veszik a 24. cikk (3) bekezdésében emlitett ajanldsokat és a 28. cikk b) pontjaban emlitett irinymutatdsokat,
valamint osszehangoljdk a 12. cikk a) pontja értelmében unids szinten hozott barmely intézkedéssel kapcsolatos
intézkedéseiket;

c) tdjékoztatjak az orvostechnikai eszkozok hidnyédval foglalkozé irdnyitocsoportot a meghozott intézkedésekrdl, és
jelentést tesznek a b) pontban emlitett intézkedések eredményeirdl, beleértve az érintett orvostechnikai eszkozok
tényleges vagy potencidlis hidnydnak megolddsdra vonatkozé informdcionyujtast is.

Az els§ albekezdés b) és c) pontjanak alkalmazdsiban azon tagillamok, amelyek nemzeti szinten alternativ intézkedést
hoznak, kell§ id6ben megosztjak az orvostechnikai eszk6zok hidnyaval foglalkozé irdnyitocsoporttal annak okait, hogy
igy jarnak el.

Az e bekezdés elsé albekezdésének b) pontjaban emlitett ajanlasokat, irinymutatasokat és intézkedéseket, valamint a levont
tanulsdgokrol sz016 sszefoglald jelentést a 29. cikkben emlitett webportdl Gtjan nyilvdnosan hozzaférhetdvé kell tenni.

28. cikk

A Bizottsdg szerepe az orvostechnikaieszkoz-hidnyok nyomon kovetése és mérséklése tekintetében

A Bizottsag figyelembe veszi az orvostechnikai eszk6zok hidnyaval foglalkozé irdnyitécsoporttdl kapott informéciokat és
annak ajdnldsait, tovabba:

a) a Bizottsdg a rd ruhdzott hatdskorok korldtain belil megtesz minden szitkséges intézkedést a népegészségiigyi
szitkséghelyzet kritikus fontossdgt eszkozeinek jegyzékére felvett orvostechnikai eszkozok tényleges vagy potencidlis
hidnyainak mérséklése céljabol, beleértve sziikség esetén az unids szintd ideiglenes mentességeknek az (EU) 2017/745
rendelet 59. cikkének (3) bekezdése vagy az (EU) 2017/746 rendelet 54. cikkének (3) bekezdése értelmében torténd
biztositasat, tiszteletben tartva ugyanakkor az emlitett cikkekben meghatdrozott feltételeket, és torekedve mind a beteg-
, mind a termékbiztonsdg szavatoldsdra;

b) mérlegeli, hogy szitkség van-e a tagdllamoknak, az orvostechnikai eszkozok gydrt6inak, a bejelentett szervezeteknek és
relevans esetben mds szervezeteknek cimzend§ irdinymutatdsokra és ajanldsokra;
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c) felkéri az orvostechnikai eszk6zok hidnyaval foglalkozé irdnyitocsoportot, hogy a 24. cikk (3), (4) és (5) bekezdésében
foglaltak szerint nydjtson ajanldsokat, vagy koordinalja az intézkedéseket;

d) mérlegeli, hogy sziikség van-e egészségiigyi ellenintézkedésekre az 1082/2013EU hatdrozattal és mds alkalmazandé
unids jogi aktusokkal osszhangban;

) kapcsolatot tart harmadik orszdgokkal és adott esetben relevins nemzetkozi szervezetekkel a népegészségiigyi
szitkséghelyzet kritikus fontossdga eszkozeinek jegyzékére felvett orvostechnikai eszk6zok vagy azok alkotdrészei
tényleges vagy potencidlis hidnyainak mérséklése érdekében, amennyiben az emlitett eszkozoket vagy az ilyen
eszkozok alkotorészeit az Unibba importéljdk, és amennyiben az ilyen tényleges vagy potencidlis hidnyok nemzetkozi
kovetkezményekkel jarnak, tovabba relevans esetben beszdmol barmely kapcsolddé intézkedésrdl, valamint az emlitett
intézkedések eredményeirdl az orvostechnikai eszk6zok hidnyéval foglalkozé irdnyitocsoportnak.

29. cikk
Az orvostechnikai eszk6zok hidnydval foglalkozé irdnyitécsoportra vonatkozé tdjékoztatds

(1) Az Ugynokség az illetékes nemzeti hatésdgokkal egyiittmtikodve — webportéljanak egy kiilon erre a célra kialakitott
weboldalan és mas megfelel§ eszkozokon keresztill — kell§ id6ben tdjékoztatdst nyujt a nyilvdnossagnak és a relevans
érdekcsoportoknak az orvostechnikai eszk6zok hidnyaval foglalkozé irdnyitécsoport munkdjdra vonatkozdan, és adott
esetben reagdl az orvostechnikai eszkozok hidnyaval foglalkozé irdnyitécsoport munkdjat célba vevd dezinformadciora.

(2) Az orvostechnikai eszk6zok hidnyaval foglalkozé irdnyitocsoport eljdrasainak atlathatonak kell lenniiik.

Az orvostechnikai eszkozok hidnyéval foglalkozé irdnyitocsoport iléseinek napirendjérl és jegyzdkonyveir6l késziilt
osszefoglalokat, valamint a 21. cikk (4) bekezdésében emlitett eljardsi szabdlyzatit, tovabbd a 24. cikk (3) és (4)
bekezdésében emlitett ajanldsokat dokumentalni kell, és az Ugynokség webportéljanak egy kiilon erre a célra kialakitott
weboldalan nyilvanosan hozzéaférhet§vé kell tenni.

Amennyiben a 21. cikk (4) bekezdésében emlitett eljardsi szabdlyzat lehet6vé teszi az orvostechnikai eszkozokkel
foglalkozé irdnyitécsoport tagjai szdmdra, hogy eltér6 véleményiik rogzitését kérjék, az orvostechnikai eszkozokkel
foglalkoz6 irdnyitocsoportnak az ilyen eltér§ véleményeket és az azok alapjaul szolgdlé indokokat az illetékes nemzeti
hat6sdgok kérésére azok rendelkezésére kell bocsdtania.

30. cikk
Az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozé szakérti bizottsigoknak nydjtott timogatds

Az Ugynokség 2022. marcius 1-ét6l — a Bizottsdg nevében — biztositja az (EU) 2017/745 rendelet 106. cikkének (1)
bekezdésével osszhangban kijel6lt szakértdi bizottsagok (a tovabbiakban: a szakért6i bizottsagok) titkdrsagat, és biztositja
az ahhoz sziikséges tdmogatdst, hogy az emlitett szakért6i bizottsdgok hatékonyan el tudjék latni az emlitett rendelet 106.
cikkének (9) és (10) bekezdésében meghatdrozott feladatokat.

Az Ugynokség:

a) adminisztrativ és technikai timogatdst nyujt a szakérti bizottsigoknak a tudoményos szakvélemények, vélemények és
tandcsadds biztositdsa céljabol;

b) el6segiti és igazgatja a szakértdi bizottsdgok tavértekezleteit és személyes taldlkozoit;

c) biztositja, hogy a szakért8i bizottsdgok fiiggetlen médon végezzék a munkdjukat 6sszhangban az (EU) 2017/745
rendelet 106. cikke (3) bekezdésének mésodik albekezdésével és 107. cikkével, valamint a Bizottsdg dltal az emlitett
rendelet értelmében 1étrehozott rendszerekkel és eljardsokkal, hogy a potencidlis Gsszeférhetetlenségeket az emlitett
rendelet 106. cikke (3) bekezdésének harmadik albekezdésével 6sszhangban aktivan kezelje és megelSzze;

d) a szakértSi bizottsdgok szdmdra weboldalt tart fenn, és azt rendszeresen frissiti, valamint az emlitett weboldalon
nyilvanosan hozzaférhet6vé tesz minden — az Eudamedben nyilvdnosan nem elérhetd — sziikséges informdciét annak
érdekében, hogy biztositsa a szakértdi bizottsdgok tevékenységeinek dtlathatosdgat, beleértve a bejelentett szervezetek
indokoldsainak megaddsat is, amennyiben az emlitett szervezetek nem kovették a szakérti bizottsdgok dltal az
(EU) 2017/745 rendelet 106. cikkének (9) bekezdése értelmében nyjtott tandcsot;

¢) kozzéteszi a szakértdi bizottsigok tudomdnyos szakvéleményeit, véleményeit és tandcsait, biztositva ugyanakkor a
titoktartast az (EU) 2017/745 rendelet 106. cikke (12) bekezdésének madsodik albekezdésével és 109. cikkével
osszhangban;
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f) biztositja, hogy a szakérték dijazdsdra és koltségtéritésére a Bizottsdg dltal az (EU) 2017745 rendelet 106. cikke (1)
bekezdésének alapjan elfogadott végrehajtdsi jogi aktusokkal 6sszhangban keriiljon sor;

g) nyomon koveti a szakértSi bizottsdgok kozos eljardsi szabalyzatinak, valamint a szakért8i bizottsigok miikodése
szempontjabdl relevans, rendelkezésre dll6 irinymutatdsoknak és médszertanoknak valé megfelelést;

h) éves jelentéseket nydjt be a Bizottsdgnak és az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozd koordindcids csoportnak a
szakért6i bizottsigok munkdjardl, beleértve a szakértdi bizottsagok dltal kibocsatott szakvélemények, illetve
szolgéltatott vélemények és tandcsok szamdra vonatkozé informdcidkat.

V. FEJEZET

ZARO RENDELKEZESEK

31. cikk

Egyiittmiikodés a gydgyszerhidnnyal foglalkoz6 irdnyitécsoport, az orvostechnikai eszkozok hidnyaval
foglalkoz6 irdnyitocsoport, a sziikséghelyzeti munkacsoport és a szakértGi bizottsigok kozott

(1) Az Ugynokség biztositja, hogy a gydgyszerhidnnyal foglalkozé irdnyitécsoport és az orvostechnikai eszkdzok
hidnyéval foglalkozé irdnyitécsoport egylittm(ikodjon a népegészségiigyi szitkséghelyzetek és a jelentSs események
kezelését célz6 intézkedésekkel kapcsolatban.

(2) A gydgyszerhidnnyal foglalkoz6 irdnyitécsoport és az orvostechnikai eszkozok hidnyaval foglalkozé irdnyitécsoport
tagjai, valamint a 3. cikk (6) bekezdésében, illetve a 25. cikk (2) bekezdésének a) pontjdban emlitett munkacsoportok tagjai
részt vehetnek egymds iilésein és munkacsoportjaiban, és adott esetben egyiittmtikodhetnek a nyomonkovetési
gyakorlatok, a jelentéstétel és a vélemények elkészitése tekintetében.

(3) A vonatkozé elnokok, illetve tdrselnokok egyetértésével a gyodgyszerhidnnyal foglalkozé irdnyitécsoport és az
orvostechnikai eszk6zok hidnyaval foglalkozé irdnyitocsoport egyiittes iiléseket tarthat.

(4) Az Ugynokség relevans esetben biztositja, hogy a szitkséghelyzeti munkacsoport és a szakértéi bizottsigok
egyiittmiikodjenek a népegészségiigyi szitkséghelyzetekre valo felkésziiltséggel és azok kezelésével kapcsolatban.

32. cikk
Atléthat6sag és osszeférhetetlenség

(1) A gydgyszerhidnnyal foglalkozé irdnyitécsoport és az orvostechnikai eszkozok hidnyaval foglalkozé irdnyitécsoport
fuggetlen, pértatlan és dtlithaté médon végzi tevékenységeit.

(2) A gydgyszerhidnnyal foglalkozé irdnyitécsoport és az orvostechnikai eszkozok hidnyaval foglalkozé irdnyitécsoport
tagjai, valamint relevdns esetben a megfigyel6k nem rendelkezhetnek olyan pénziigyi vagy egyéb érdekeltségekkel a
gyogyszerdgazatban vagy az orvostechnikaieszkoz-dgazatban, amelyek befolydsolhatndk fiiggetlenségiiket vagy
partatlansagukat.

(3) A gydgyszerhidnnyal foglalkozé irdnyitécsoport és az orvostechnikai eszkozok hidnyaval foglalkozé irdnyitécsoport
tagjai, valamint relevans esetben a megfigyel6k nyilatkozatot tesznek a pénziigyi és egyéb érdekeltségeikrél, tovabbd az
emlitett érdekeltségi nyilatkozatokat évente és valahdnyszor sziikséges, frissitik.

Az els6 albekezdésben emlitett nyilatkozatokat az Ugynokség webportaljdn nyilvanosan hozzéférhetévé kell tenni.

(4) A gydgyszerhidnnyal foglalkoz6 irdnyitécsoport és az orvostechnikai eszkozok hidnyaval foglalkozé irdnyitécsoport
tagjai, valamint relevins esetben a megfigyel6k nyilvanossdgra hoznak minden olyan egyéb, a tudomdsukra jutott tényt,
amelyrdl j6hiszemtien észszertien feltételezhets, hogy Osszeférhetetlenségnek mindsiil, vagy azt eredményezhet.

(5) A gydgyszerhidnnyal foglalkoz6 irdnyitdcsoport és az orvostechnikai eszk6zok hidnyaval foglalkozé irdnyit6csoport
tagjai, valamint relevans esetben azon megfigyeldk, akik részt vesznek a gydgyszerhidnnyal foglalkozé irdnyitdcsoport és az
orvostechnikai eszk6zok hidnydval foglalkozé irdnyitocsoport iilésein, minden iilés el6tt nyilatkoznak barmely olyan
érdekeltségrdl, amely gy tekinthetd, hogy befolydsolja fiiggetlenségiiket vagy partatlansigukat a napirendi pontok
tekintetében.

(6)  Amennyiben az Ugynokség gy hatdroz, hogy egy olyan érdek, amelyrsl az (5) bekezdéssel 6sszhangban
nyilatkoztak Osszeférhetetlenségnek mindsiil, az érintett tag vagy megfigyel6 az aggodalomra okot adé napirendi pontra
vonatkozdan nem vehet részt semmilyen megbeszélésben vagy dontéshozatalban, illetve nem szerezhet informdcidt.
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(7) Az Ugynokségnek az (5), illetve a (6) bekezdésben emlitett nyilatkozatait, illetve hatdrozatait rogziteni kell az iilés
osszefoglal6 jegyzkonyvében.

(8) A gydgyszerhidnnyal foglalkoz6 irdnyitdcsoport és az orvostechnikai eszk6zok hidnyaval foglalkozé irdnyit6csoport
tagjaira, valamint relevins esetben a megfigyelGkre szakmai titoktartdsi kotelezettség vonatkozik, még megbizatasuk
lejartat kovetGen is.

(9) A sziikséghelyzeti munkacsoport tagjai frissitik a 726/2004/EK rendelet 63. cikkében el6irt, pénziigyi vagy egyéb
érdekeltségeikrdl sz616 éves nyilatkozatot, valahdnyszor relevins véltozds kovetkezik be a nyilatkozatukban.

33. cikk

Kibertdmadésokkal szembeni védelem

Az Ugynokség felvértezi magit magas szintd biztonsdgi ellendrzésekkel és eljdrdsokkal a kibertdmaddsokkal,
kiberkémkedéssel és mds adatvédelmi incidensekkel szemben, hogy mindenkor - kiilonosen az unids szintd
népegészségiigyi sziikséghelyzetek vagy jelentSs események idején — biztositsa az egészségiigyi adatok védelmét és az
Ugynokség rendes mitkodését.

Az els6 bekezdés alkalmazdsdban az Ugynokség a kibertdmaddsok megel6zése, észlelése, mérséklése és elhdritdsa érdekében
aktivan azonositja és végrehajtjia az unids intézményeken, szerveken, hivatalokon és iigynokségeken beliil elfogadott
legjobb kiberbiztonsdgi gyakorlatokat.

34. cikk

Bizalmas kezelés

(1) E rendelet eltéré rendelkezéseinek hidnydban, tovabbd az 1049/2001/EK eurépai parlamenti és tandcsi
rendeletnek (**) és az (EU) 2019/1937 eurbpai parlamenti és tandcsi irdnyelvnek (*), valamint a bizalmas kezelésre
vonatkozé meglévs nemzeti rendelkezéseknek és tagallami gyakorlatoknak a sérelme nélkiil az e rendelet alkalmazdsiban
részt vevs valamennyi fél tiszteletben tartja a feladatai végzése sordn szerzett informdcidk és adatok bizalmas jellegét
annak érdekében, hogy védje a természetes vagy jogi személyek bizalmas iizleti informdcidit és iizleti titkait az
(EU) 2016/943 eurbpai parlamenti és tandcsi irdnyelvvel (*') sszhangban, beleértve a szellemitulajdon-jogokat is.

(2) Az (1) bekezdésben foglaltak sérelme nélkiil, az e rendelet alkalmazdsdban részt vevs valamennyi fél biztositja, hogy
ne osszanak meg bizalmas iizleti informdcidkat oly médon, amely potencidlisan lehet6vé teheti vallalkozdsok szdméra,
hogy az EUMSZ 101. cikke értelmében korlatozzdk vagy torzitsdk a versenyt.

(3) Az (1) bekezdésben foglaltak sérelme nélkiil, az illetékes nemzeti hatésagok kozott, valamint az illetékes nemzeti
hatdsdgok és a Bizottsdg és az Ugynokség kozott, bizalmi alapon megosztott informdciok nem tehetSk hozzéférhetdvé
azon hatdsdg el6zetes hozzdjaruldsa nélkiil, amelytdl az emlitett informdcidk szdrmaznak.

(4 Az (1), (2) és (3) bekezdés nem érinti a Bizottsignak, az Ugynokségnek, a tagdllamoknak vagy az e rendeletben
azonositott mds szereplSknek az informdacidcserére és a figyelmeztetések terjesztésére vonatkozo jogait és kotelezettségeit,
és nem érinti az érintett személyeknek a biintet8jog alapjan fennallé informacidszolgaltatasi kotelezettségeit sem.

(5) A Bizottsdg, az Ugynokség és a tagdllamok megoszthatnak bizalmas {izleti informaciékat azon harmadik orszdgok
szabélyozo hatdsdgaival, amelyekkel a bizalmas kezelésre vonatkozé kétoldala vagy tobboldalii megéllapoddsokat kotottek.

(") Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1049/2001/EK rendelete (2001. mdajus 30.) az Eurdpai Parlament, a Tandcs és a Bizottsdg
dokumentumaihoz valé nyilvanos hozzaférésrdl (HL L 145., 2001.5.31., 43. 0.).

(*) Az Eur6pai Parlament és a Tandcs (EU) 2019/1937 irdnyelve (2019. okt6ber 23.) az unids jog megsértését bejelents személyek
védelmérdl (HL L 305.,2019.11.26., 17. 0.).

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2016/943 irdnyelve (2016. jinius 8.) a nem nyilvdnos know-how és iizleti informaciok (iizleti
titkok) jogosulatlan megszerzésével, hasznositdsaval és felfedésével szembeni védelemrdl (HL L 157.,2016.6.15., 1. 0.).
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35. cikk

A személyes adatok védelme

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

(2)  Személyes adatok harmadik orszdgba torténd tovabbitdsa tekintetében a Bizottsdg, az Ugynokség és a
tagdllamok — megfelel6ségi hatdrozat vagy az (EU) 2016/679 rendelet 46. cikkében, illetve az (EU) 2018/1725 rendelet 48.
cikkében emlitett megfelel§ garancidk hidnydban is — végezhetnek bizonyos személyesadat-tovdbbitdsokat harmadik
orszdgok olyan szabédlyozé hatdsdgai részére, amelyekkel a bizalmas kezelésre vonatkozé megallapoddsokat kotottek,
amennyiben az emlitett adattovabbitdsok fontos kozérdekbdl, igy példaul a kozegészség védelme érdekében sziikségesek.
Az ilyen adattovabbitdsokat az (EU) 2016/679 rendelet 49. cikkében és az (EU) 2018/1725 rendelet 50. cikkében
megéllapitott feltételeknek megfelelGen kell végezni.

36. cikk

Jelentéstétel és feliilvizsgilat

(1) A Bizottsig 2026. december 31-ig és azt kovetSen négyévente jelentést nydjt be az Eurdpai Parlamentnek és a
Tandcsnak e rendelet alkalmazdsarol. Igy kiilonosen az emlitett jelentés a kovetkezdket vizsgdlja feliil:

a) a gyogyszerekkel és orvostechnikai eszkozokkel kapcsolatos vélsdgfelkésziiltségi és -kezelési keret, beleértve az
id6szakos stressztesztek eredményeit is;

b) azon esetek, amikor a forgalombahozatali engedélyek jogosultjai, az orvostechnikai eszk6zok gyartéi, a meghatalmazott
képvisel6k, az import6rok, a forgalmazok és a bejelentett szervezetek nem felelnek meg a 10. és a 26. cikkben
meghatirozott kotelezettségeknek;

¢) az ESM-platform hatdskore és miikodése.

(2) Az (1) bekezdésben foglaltak ellenére a Bizottsdg valamely népegészségiigyi sziikséghelyzetet vagy jelentds eseményt
kovetden — kell§ id6ben — jelentést nyujt be az Eurdpai Parlamentnek és a Tandcsnak az (1) bekezdés b) pontjiban emlitett
esetekrdl.

(3) Az (1) bekezdésben emlitett jelentés alapjan a Bizottsdg adott esetben jogalkotdsi javaslatot nydjt be e rendelet
modositdsa érdekében. Igy kiilonosen a Bizottsdg mérlegeli a kovetkezSk szitkségességét:

a) e rendelet hatdlydnak az dllatgyogydszati készitményekre és a gyogydszati felhaszndldsra szdnt egyéni védGeszkozokre
torténd kiterjesztése;

b) a 2. cikk mddositdsa;

) intézkedések bevezetése a 10. és a 26. cikkben megéllapitott kotelezettségeknek valé megfelelés unids vagy nemzeti
szint(i megerdsitése érdekében; és

d) az ESM-platform hatdskorének kiterjesztése, az ESM-platform nemzeti és uniés informacidtechnoldgiai rendszerekkel
val6 interoperabilitdsinak tovabbi elémozditdsa, gydgyszerhidnyt nyomonkévetd nemzeti platformok, valamint a
strukturdlis gyogyszerhidnyok kezelése érdekében tovabbi olyan kovetelmények teljesitése, amelyeket a 2001/83/EK
irdnyelv és a 726/2004/EK rendelet feliilvizsgdlataval osszeftiggésben lehet bevezetni.

37. cikk

Uniés finanszirozds

(1) Az Uni6 biztositja a finanszirozdst az Ugynokségnek a gydgyszerhidnnyal foglalkozé irdnyitocsoport és az
orvostechnikai eszkozok hidnyaval foglalkozé irdnyitécsoport, a szitkséghelyzeti munkacsoport, a 3. cikk (6)
bekezdésében és a 25. cikk (1) bekezdésének c) pontjdban emlitett munkacsoportok, valamint a szakértdi bizottsigok
munkdjat timogaté tevékenységeihez, amely magédban foglalja a Bizottsdggal és az ECDC-vel val6 egyiittmiikodését is.



2022.1.31. Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja L 20/37

Az e rendelet szerinti tevékenységekhez nydjtott unidés pénziigyi tdmogatdst az (EU, Euratom) 2018/1046 eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelettel () 6sszhangban kell végrehajtani.

(2) Az Ugynokség — azon tdl, hogy megtériti a tagdllamok képviselsi és szakértdi részérél a gydgyszerhidnnyal
foglalkozé irdnyitcsoport, az orvostechnikai eszkozok hidnydval foglalkozd irdnyitdcsoportok, a szikséghelyzeti
munkacsoport, valamint a 3. cikk (6) bekezdésében és a 21. cikk (5) bekezdésében emlitett munkacsoportok iiléseivel
kapcsolatban felmeriilt kiaddsokat — az Ugynokség igazgat6tandcsa altal megéllapitott pénziigyi szabalyokkal 6sszhangban
dijazést fizet az el6addknak a szitkséghelyzeti munkacsoporttal kapcsolatban e rendelet alapjin végzett értékelési
tevékenységeik fejében. Az ilyen dijazdst a relevans illetékes nemzeti hatosagok részére kell kifizetni.

(3) A 726/2004[EK rendelet 67. cikkében el6irt unios hozzéjérulas fedezi az Ugynokség e rendeletben el6irt feladatait,
valamint fedezi a gydgyszerekért felelSs illetékes nemzeti hatésdgoknak fizetett dijazds teljes Osszegét is, amennyiben
a 297/95[EK tandcsi rendelettel (*’) 6sszhangban dijfizetési mentességek alkalmazandok.
38. cikk
Hatélybalépés és az alkalmazis kezddnapja
Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd napon lép hatélyba.
Ezt a rendeletet 2022. mdrcius 1-jét6] kell alkalmazni.

A IV. fejezetet — a 30. cikk kivételével — azonban 2023. februar 2-t8l kell alkalmazni.

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

Kelt Briisszelben, 2022. janudr 25-én.

az Eurdpai Parlament részérdl a Tandcs részérdl
az elnok az elnok
R. METSOLA C. BEAUNE

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU, Euratom) 2018/1046 rendelete (2018. jilius 18.) az Unié 4ltaldnos koltségvetésére
alkalmazandé pénziigyi szabilyokrdl, az 1296/2013/EU, az 1301/2013/EU, az 1303/2013/EU, az 1304/2013[EU, az
1309/2013/EU, az 1316/2013/EU, a 223/2014/EU és a 283/2014/EU rendelet és az 541/2014/EU hatdrozat médositdsarél, valamint
2 966/2012/EU, Euratom rendelet hatalyon kiviil helyezésérél (HL L 193., 2018.7.30., 1. 0.).

() A Tandcs 297/95/EK rendelete (1995. februdr 10.) az Eurdpai Gydgyszerértékels Ugynokségnek fizetends dijakrél (HL L 35.,
1995.2.15,, 1. 0.).
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