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INDOKOLAS

A JAVASLAT HATTERE
A javaslat indokai és céljai

A példatlan Covid19-vilagjarvany tapasztalatai azt mutatjak, hogy az Unio jelenleg
korlatozottan képes koordinalni a gyogyszerek és orvostechnikai eszkdzok
rendelkezésre allasanak biztositasara és fejlesztésiik eldsegitésére iranyuld munkat.

A Covid19-vélsdg soran ad hoc megoldasokat kellett taldlni a gydgyszerek és
orvostechnikai eszkdzok — példaul 1¢élegeztetdégépek, sebészeti maszkok és Covid19-
tesztkeszletek — hidnya kockézatinak csokkentésére. A szlkseghelyzet idején e
mechanizmusok mukodését az érintett szereplok (a tagallamok, a Bizottsag, az
Eurdpai Gyogyszeriigynokség (a tovabbiakban: Ugynokség), a gyogyszerek
forgalombahozatali engedélyének jogosultjai, valamint az orvostechnikai eszk6zok
gyart6i és a meghatalmazott képviselok) kozotti nem tervezett megallapodasok tették
lehetévé. Ez egyes esetekben sziikségessé tette, hogy a Bizottsag és az Ugynokség ad
hoc munkamddszereket igényld feladatokat vallaljon magara. Ahhoz, hogy ezek a
megoldasok hatékonnya és kiszdmithatova valhassanak, tisztazni kell a kiilonb6z6
szereplOk szerepét és kotelezettségeit, és azokat szilardan a relevans jogi keretekre
kell alapozni.

Tovabba, amikor szamos gyogyszerrSl allitottak, hogy alkalmas a Covidl9
kezelésére vagy megelézésére, az Ugyndkség nem mindig rendelkezett elegendd
egészségugyi adattal ahhoz, hogy Unio-szerte 0Osszehangolt ajanlasokat
fogalmazhasson meg. E gyogyszerek fejlesztésérdl és a Covid19 elleni kiizdelemre
valo képességérdl az EMA a lehetdségeihez mérten, de formalis valsagkezelési
struktaran Kkivil és gyorsitott tudomanyos tanacsadasi eljarasok, valamint a
tagallamok és a fejleszték egyiittmikodési kotelezettsége nélkil nydjtott tudomanyos
szakvéleményeket. A fejleszték kiilondsen a klinikai vizsgalatokkal kapcsolatos
szempontok harmonizaciojanak hidnyara mutattak ra, amely foként abbol fakad,
hogy minden egyes vizsgalatot kulon kell engedélyeztetni az egyes tagallamokban.

Megfeleld keretet kell biztositani az (EU) 2017/745 rendeletben® eldirtak szerinti,
orvostechnikai  eszkdzokkel foglalkozd szakértdi bizottsagok munkdjanak
tdmogatasara is annak biztositdsa érdekében, hogy e testlletek hatékonyan és
eredményesen nyljthassanak a valsaghelyzetekre vald felkésziltség és valsagkezelés
szempontjabol relevans tudoményos tanacsadast, azon alapvetd funkcidjuk mellett,
hogy véleményt nyilvanitanak egyes magas kockazatl orvostechnikai eszktzok —
koztiik egyes in vitro diagnosztikai eszkozok — klinikai és teljesitOképesség-
értékeléseinek a bejelentett szervezetek altali ellendrzésérdl. Ez a fajta tandcsadas
elengedhetetlen a valsaghelyzetekre valo felkésziléshez és a valsagkezeléshez,
példaul a Covid19-vilagjarvany 6sszefiiggésében a gyartosoroknak 1élegeztetégépek

Az Eurépai Parlament és a Tanacs (EU) 2017/745 rendelete (2017. aprilis 5.) az orvostechnikai

eszk6zokrol, a 2001/83/EK iranyelv, a 178/2002/EK rendelet és az 1223/2009/EK rendelet
mAdositasarél, valamint a 90/385/EGK és a 93/42/EGK tandcsi iranyelv hatalyon kiviil helyezésérél
(HLL 117.,2017.5.5., 1. 0.), amelyet az orvostechnikai eszk6z6kr6l szol6 (EU) 2017/745 rendeletnek a

benne foglalt bizonyos rendelkezések alkalmazasi id6pontjai tekintetében torténd modositasarol szolo

(EU) 2020/561 eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet (2020. aprilis 23.) médositott (HL L 130.,
2020.4.24.,18. 0.)

HU



HU

gyors, a kapcsoldddé minimalis miiszaki és biztonsagi eldirasok szerinti eldallitasa
érdekében torténd atallitasdhoz.

Ezért egyértelmii kereteket kell 1étre hozni az Ugyndkség altal a népegészségiigyi
sziikséghelyzetekre €s egy€b jelentds eseményekre valo felkésziilés €és az azok soran
kifejtendd tevékenységekhez annak érdekében, hogy az Unid képesebbé valjon az
ilyen szlkséghelyzetekre valé gyors, hatékony és 6sszehangolt reagalasra. A
népegészségligyi szikséghelyzetek idején vald hatékonysag és miikodéképesség
érdekében erds felkésziiltségen alapuld megkdzelitésre van sziikség. Ezt a
felkésziiltséget a nyomon kovetésre, a jelentéstételre és az adatgyiijtésre vonatkozo
koz0s eszkdzok és elfogadott modszerek Kidolgozasaval lehet elérni. Els6dlegesen
fontos emellett az olyan kulcsfontossagl gyogyszerekre és orvostechnikai
eszkozokre vonatkozo adatok gytlijtése, amelyeket a leginkdbb érinthet egy
egészségiigyi sziikséghelyzet vagy mas jelents esemény. Ezzel a javasolt rendelet a
Covid19-vilagjarvany eddigi tapasztalataira és az utobbi hdnapokban kidolgozott ad
hoc megoldasokra, valamint a kordbbi jelentésebb eseményeknek a meglévo
incidenskezelési tervek szerinti kezelésére épit. E terv részeként kidolgoztak az
emberi felhasznélasra szant gyogyszerekre vonatkozd unids szabalyozési haldzati
eseménykezelési tervet (Incident Review Network (Eseményértékelési haldzat)
/IRN)2. Ez a struktira az események és 0j informaciok folyamatos nyomon
kovetésére, azok népegészségligyi hatdsanak értékelésére és a helyzet orvoslasahoz
szlikséges rutinintézkedések megtételére szolgal. Az eseményértékelési haldzat a
javasolt rendelettel l1étrehozott gyogyszerekkel foglalkozé iranyitocsoport altal valsag
idején biztositott 0 iranyitasi struktira figyelembevételével ezutdn is folytatja
tevékenységét. A javasolt rendelet kiegésziti és tovabbfejleszti az Ugynokségre az
alapité rendeletében® ruhazott alapveté feladatokat, nevezetesen a tudomanyos
tanacsadas biztositasat, valamint a gyogyszerek mindségének, biztonsdgossaganak és
hatasossaganak az engedélyezési folyamat részeként torténd értékelését.

A javaslat altalanos célkitlizései a kovetkezok:

1. az emberi egészségvedelem magas szintjének biztositdsa az Unié azon
képességének megerdsitésével, hogy a gyogyszerekre és az orvostechnikai
eszk6zokre hatdssal 1évé népegészségiligyi sziikséghelyzetekre reagdljon és
azokat kezelje;

2. népegészségligyi sziikséghelyzetekben hozzajarulas az ilyen termékek belsd
piaca zavartalan miikodésének biztositasdhoz.

A javaslat konkrét céljai:

1.  az adott népegészségigyi szikséghelyzet, illetve — a gydgyszerek tekintetében
— mas, a népegészségligyre esetleg jelentds hatast gyakorlo jelentds események
eredményes kezeléséhez kritikus fontossagunak tekintett gydgyszerek és
orvostechnikai eszkdzok esetleges és tényleges hianyanak figyelemmel
kisérése és merséklése;

https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/european-union-requlatory-network-incident-
management-plan-medicines-human-use_en.pdf

Az Eurépai Parlament és a Tanacs 726/2004/EK rendelete (2004. méarcius 31.) az emberi, illetve
allatgyogyaszati felhasznalasra szant gyogyszerek engedélyezésére és felugyeletére vonatkozd
kdzosségi eljarasok meghatarozasarol és az Eurdpai Gyogyszerligynokség létrehozasarél (HL L 136.,
2004.4.30., 1. 0.).

HU


https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/european-union-regulatory-network-incident-management-plan-medicines-human-use_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/european-union-regulatory-network-incident-management-plan-medicines-human-use_en.pdf

HU

2.  amagas szinvonalu, biztonsagos €s hatékony gyogyszerek kelld idoben torténd
kifejlesztéesének biztositasa, kulonds tekintettel egy adott népegészsegligyi
szlikséghelyzet kezelésére;

3. az egyes magas kockazati orvostechnikai eszkdzok értékelését végzo szakértodi
bizottsagok zokkenOmentes miikddésének biztositasa, valamint az alapvetd
tandcsadas felhasznalésa az  orvostechnikai  eszk6zok hasznalataval
kapcsolatosan a valsaghelyzetekre val6 felkésziiléshez és a valsagkezeléshez.

Osszhang a szabalyozasi terlet jelenlegi rendelkezéseivel

A szorosan kapcsolodd intézkedéscsomagba tartozd javaslat a Covidl19-
vildgjarvanyra adott atfogd unids egészségligyi reagalas €és a megerdsitett
valsagkezelési keret részét képezi. Az e javaslatban eldirt struktirak aktivalasat a
népegeszséglgyi szikséghelyzet fennallasanak a javasolt, a hatarokon atnyuld
egészségligyi veszélyekrdl szolo rendelettel dsszhangban torténd elismerése vonja
majd maga utan. A gyogyszerek és orvostechnikai eszk6zok esetleges és tényleges
hianyanak javasolt nyomon kovetése egyértelmli bizonyitékokat szolgaltatna a
javasolt rendeletben el6irt egészségiigyi ellenintézkedések sziikségességével
kapcsolatos dontésekhez.

A javasolt intézkedések a gyogyszerekre és az orvostechnikai eszk6zdkre vonatkozd
szdmos hatdlyos unids jogszabalyt is kiegészitenék azaltal, hogy tdmogatjak e
jogszabdlyok valsag idején torténd, folyamatos végrehajtasat. A népegészségligyi
valsaghelyzetet okoz6 betegségek kezelésére, megeldzésére vagy diagnosztizalasara
alkalmasnak igérkezé gyogyszerek kifejlesztésének eldsegitése révén a javaslat
tdmogatni fogja a Klinikai vizsgalatokra vonatkoz6 jelenlegi jogszabalyok
végrehajtasat. Az Ugynokség és a tagallamok felhasznalhatjdk az ilyen
gyogyszerekkel kapcsolatos véleményeket és ajanlasokat a gyogyszerek Unidn belili
alkalmazasanak engedélyezéséhez vezetd szabalyozoi eljarasok soran. Azaltal, hogy
az Ugyndkségen beliil 4llandd struktGrat hoz létre a szakértdi bizottsagok
mitkddéséhez, a javaslat lehetdvé teszi, hogy valsag esetén kérésre gyorsan lehessen
tudomanyos tandcsadast és technikai tdmogatast nydjtani, és tdmogatni lehessen
egyes magas kockazatl orvostechnikai eszk6zok értékelését.

A javasolt rendelet — bar ez nem kdzponti eleme — kdzvetett mdédon hozzajarul a
globalis egészségiigy teriiletén az EU nemzetkozi egylittmitkodési prioritasaihoz. A
szlkséghelyzeti munkacsoport munkaja révén a javasolt rendelet nemcsak a
tagallamokat, hanem a partnerorszagokat is tamogatni fogja abban, hogy
népegeszségligyi valsdgok esetén potencidlis kezeléseket és oltdanyagokat
fejlesszenek ki és vegyenek igénybe, ezéltal timogatja az egészségligyi rendszerek
megerdsitését €s a globalis egészségbiztonsagi felkésziiltséget €s reagalast.

Osszhang az Uni6 egyéb szakpolitikaival

Ez a javaslat 6sszhangban van az Unié Alapjogi Chartajaban meghatarozott
kotelezettségekkel és az EU atfogd célkitlizéseivel, beleértve az egészségiligyi uniod
megerdsitését, a belsd piac zokkendmentes miikodését, a fenntarthatd és reziliens
egészségugyi rendszereket, valamint egy ambiciozus Kkutatdsi és innovacios
menetrendet. Emellett a javaslat hasznos hozzajarulast és szinergiakat fog nyujtani az
uniés digitalis egységes piaci menetrenddel és a tervezett eurdpai egészségugyi
adattérrel osszefliggésben, 6sztbndzve es tamogatva az innovaciot es a kutatast,
megkdnnyitve az adatokhoz és informacidkhoz val6 hozzaférést és azok elemzését,
beleértve a valos koriilmények kozott gyiijtott adatokat is (a klinikai vizsgélatok
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hatokorén kiviil elallitott egészségiigyi adatokat), és bevonva az Ugynokséget az
eurépai egészségugyi adattér informatikai infrastrukturajaba, tobbek kozott a
gyogyszerek és orvostechnikai eszkdzok hasznalatdnak és hianyanak nyomon
kovetése céljabdl. Ez a javaslat meghatarozza az Ugynokségnek az eurdpai
egészségigyi adattérben betdltott szerepét, a személyes adatok emlitett informatikai
infrastruktiran keresztiil torténd feldolgozasanak részleteit és eljarasait ugyanakkor —
beleértve az ligyndkség adatkezeldoként és/vagy adatfeldolgozoként betdltott szerepét
— az erre az adattérre vonatkozo tervezett jogalkotasi javaslat fogja meghatarozni.

A javaslat hozzajarul az emberi egészség magas szintli védelmének eléréséhez, és igy
ebben a tekintetben 6sszhangban van az Alapjogi Chartaval. Amennyiben a javasolt
rendelet rendelkezéseinek teljesitése érdekében személyes adatok feldolgozasara
keriil sor, ezt a személyes adatok védelmérdl szolo vonatkozd unids jogszabalyokkal,
nevezetesen az (EU) 2018/1725 rendelettel* és az (EU) 2016/679 rendelettel®
(altaldnos adatvédelmi rendelet (GDPR)) 0Osszhangban Kkell végezni, és az
Ugynokségen beliil az ilyen kovetelmények teljesitéséhez hasznalt meglévé
eljarasokra és folyamatokra kell épiteni.

A javaslat a gyogyszerekkel és az orvostechnikai eszkozdkkel kapcsolatos iranyitoi
munka népegészségugyi szlkséghelyzetekre vald felkészultségre 0Osszpontosito,
testreszabott megkdzelitése. Ezeket az intézkedéseket a strukturalis kihivasok
kezelésére iranyuldéan tovabbi fellépések egészitik majd ki az eurdpai
gyogyszerstratégia keretében.

JOGALAP, SZUBSZIDIARITAS ES ARANYOSSAG
Jogalap

A javasolt rendelet az Eurdpai Unié miikodésérdl szolo szerz6dés 114. cikkén,
valamint 168. cikke (4) bekezdésének c) pontjan alapul. Ez a megkdzelités a javaslat
altalanos és konkrét célkitlizésein alapul, nevezetesen azon, hogy valsag idején is
biztositani kell a belsé piac zokkendmentes mitkodését, valamint biztositani kell az
ilyen iddszakokban kifejlesztett gyogyszerek és orvostechnikai eszkdzok mindségét
és biztonsagossagat. Ez a megkozelités 6sszhangban van a gyogyszerekre és
orvostechnikai eszkozokre vonatkozé unids jogszabéalyok® esetében altalanosan
alkalmazott jogalappal is.

Szubszidiaritas

A Covidl9 nagysagrendjéhez hasonld6 népegészséglgyi szlikséghelyzetek
valamennyi tagallamra hatassal vannak, és azok énmagukban nem képesek kielégitd
reagalasra. Valsag idején a (nemzetileg és kdzpontilag engedélyezett) gyogyszerek és
orvostechnikai eszkdzok esetleges vagy tényleges hianya az ilyen aruk aranytalan
nemzeti keészletezésének vagy egységes piaci mozgasuk korlatozasanak

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2018/1725 rendelete (2018. oktdber 23.) a természetes
személyeknek a személyes adatok unids intézmények, szervek, hivatalok és iigynokségek altali kezelése
tekintetében vald védelmérdl és az ilyen adatok szabad aramlasardl, valamint a 45/2001/EK rendelet és
az 1247/2002/EK hatarozat hatalyon kiviil helyezésér6l (HL L 295.,2018.11.21., 39. 0.).

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2016/769 rendelete (2016. &prilis 27.) a természetes
személyeknek a személyes adatok kezelése tekintetében torténd védelmérél és az ilyen adatok szabad
aramlasarol, valamint a 95/46/EK iranyelv hatalyon kiviil helyezésérél (HL L 119., 2016.5.4., 1. 0.).
példaul: 2001/83/EK iranyelv, 726/2004/EK rendelet, (EU) 2017/745 rendelet és (EU) 2017/746
rendelet.
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kockéazatahoz vezethet. Az ilyen intézkedések negativ hatdssal lehetnek az aruk
szabad mozgasara. A hiany kockazatanak nyomon kovetésével és csokkentésevel
kapcsolatos 0sszehangolt, unids szintli reagalas segitheti a tagallamokat abban, hogy
felkészlltebben nézzenek szembe a kereslet hirtelen ndvekedésevel, elkeriljék az
EU-n  bellli exportkorlatozasokat vagy a tdalzott és  koordinalatlan
készletfelnalmozast, ami nemzeti és unios szinten a forrasok hatékony elosztasat
eredményezi, fenntartja az egységes piac zokkenémentes mitkodését és biztositja a
népegeszségligyre gyakorolt altalanos pozitiv hatast.

A népegészségligyi sziikséghelyzetek unids szintli eredményes kezelésére
alkalmasnak igérkez6 gydgyszerekkel kapcsolatos tudomanyos tandcsadés
megkonnyitheti azok piacra 1épését, biztosithatja a tagallamok kdzotti 6sszehangolt
megkozelitést alkalmazasukkal kapcsolatban, és eldsegitheti annak biztositasat, hogy
az ilyen gyogyszerek megfeleljenek a mindségre, biztonsagossagra ¢és hatasossagra
vonatkoz6 harmonizalt wuniés szabvanyoknak. A tudomanyos tanacsadas
megsziintetheti a parhuzamos eréfeszitéseket €s a sziikségtelen kutatast.

A népegészségiigyi sziikséghelyzeteket okozd betegségek kezelésére, megelézésére
vagy diagnosztizalasara alkalmasnak igérkezd gyogyszerek Kkifejlesztésének
6sszehangolatlan megkozelitése késleltetheti e gyogyszerek kifejlesztését azokban az
idészakokban, amikor az id6 elsddlegesen fontos tényezd. Ezen tulmenden a
gyogyszereknek az engedélyezés eldtti alkalmazdsira vonatkozd nemzeti
programokban vagy az engedélyezett javallatokon kiviil torténd alkalmazéasara
vonatkozd egyértelm{i, unids szinti tanacsadas hianya Unio-Szerte széttagolt
megkozelitéshez vezethet. Emellett a szabalyozé szervek korlatozottan és a
kiilonb6z6 felek kozott szorvanyosan férnek hozzd az unids szintli egészségligyi
adatokhoz, ami Osszetetté és lassiva teszi az elemzési munkat, és egyes
beavatkozéasok tekintetében az optimalis idokeret tullépéséhez vezet.

Aranyossag

A javaslat aranyos és szukséges megoldast kinal az 1. szakaszban meghatarozott
problémakra. Kiilonosen a strukturaltabb unids szintli nyomon kdvetésre vonatkozo
javasolt kovetelménynek koszonhetden elkeriilhetok lesznek az atfedések, és
atfogobb képet lehet majd alkotni az egész Unidt érintd hidnyokrol.

A javaslat nem érinti a tagallamoknak az egészségugyi ellatds megszervezésével
kapcsolatos dontéshozatali hataskorét. A javaslat nem érinti a forgalombahozatali
engedélyek jogosultjai altal az illetékes hatdsdgoknak a 2001/83/EK iranyelv 23a.
cikke értelmében akkor kildend6 értesitéseket, amikor egy termék forgalomba
hozatala megsziinik .

A jogi aktus tipusanak megvalasztasa

A javaslat Uj rendelet formdjat olti. A jogi aktusok e tipusa tekinthetd a
legmegfelelobbnek, mivel a javaslat egyik kdzponti eleme egy olyan unids szintii
keret létrehozésa, amely 0sszehangolt fellépést biztosit a népegészségligyi
sziikseghelyzetek ¢€s jelentds események kezelésére, €s szamos feladatot ruhaz az
Ugynokségre. Az intézkedések nem igénylik nemzeti intézkedések végrehajtasat, és
kozvetlenul alkalmazhatok.

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2001/83/EK iranyelve (2001. november 6.) az emberi felhasznalasra
szant gyogyszerek k6zosségi kodexérél (HL L 311., 2001.11.28., 67. 0.).



AZ UTOLAGOS ERTEKELESEK, AZ ERDEKELT FELEKKEL
FOLYTATOTT KONZULTACIOK ES A HATASVIZSGALATOK
EREDMENYEI

A jelenleg hatalyban 1évé jogszabalyok utdlagos értékelése / célravezetéségi
vizsgalata

A Covid19-b6l eddig levont tanulsagokon alapuld siirgés intézkedéscsomag
részeként a kezdeményezést a Covid19-vilagjarvany keretében Osszegyiilt adatok
értékelése, valamint a tapasztalt problémakrol és azok kezelésének lehetséges
eszkozeirdl a koz- és maganszféra érdekelt feleivel folytatott informécidcsere fogja
tamogatni. A kezdeményezés, tekintettel arra, hogy a meglévd jogszabalyok hatalyat
boviti ki, nem alapul utdlagos értékelésen, mivel a meglévé keret nem foglalkozott
az azonositott igényekkel.

Az érdekelt felekkel folytatott konzultaciok

Amint azt az Eurdpai Parlament szamos jelentése, valamint a Tanacs legutobbi
elndkségei alatt tobb tandcsi kovetkeztetés és megbeszélés is bizonyitja, a
gyégyszerhiany évek oOta kiemelt kérdés a tagallamok és az Eurdpai Parlament
szamara.

A Covid19-vilagjarvany hatasara a Tanacs kiemelt feladatként hatarozta meg az
uniods egészségiigyi politikdk Osszehangolasat, a valsagkezelés megerdsitését,
valamint az alapvetd gyogyszerek és orvostechnikai eszkdzok unids gyartdsanak
fokozésat. Emellett tobb tagallam is koordinaciora szolitott fel annak biztositasa
érdekében, hogy a Covid19-valsag és az esetleges jovObeli egészségiigyi valsagok
idején rendelkezésre alljanak a kritikus fontossagu gydgyszerek, az oltbanyagokat és
az orvostechnikai eszkdzoket is beleértve.

A gyogyszerhianyrél sz6l6, 2020. szeptember 17-i éllasfoglalasaban® az Eurdpai
Parlament felszblitja a Bizottsagot, hogy vezessen be gyorsitott €s innovativ
megoldasokat a gyogyszerhiany csokkentésére, és felszdlitja a Bizottsagot, az
Ugynokséget és a nemzeti szabalyozo hatdsagokat, hogy épitsenek a Covid19-valsag
sordn megtett gyakorlati er6feszitésre. A javasolt rendelet lehetévé tenné az
Ugynokség szamara az Eurdpai Parlament allasfoglalasaban felvazolt elképzelések
egy részének megvaldsitasat.

A gybgyszerek teriiletén mikodé érdekcsoportok, koztik a  korhazi
gyogyszerészeket, a kozosségi gyodgyszerészeket, a fogyasztoi szdvetségeket, a
nagykereskedelmi forgalmazokat ¢és az orvosokat képviseld szovetségek
aggodalmukat fejezték ki amiatt, hogy a gyogyszerhiany visszatérd probléma az EU-
ban. llyen érdekcsoportok a Covid19-vilagjarvany soran ismételten cselekvésre
szolitottak fel ezzel kapcsolatban, tekintve, hogy e probléma sulyos hatassal volt
bizonyos gyogyszerek kinalatara a jelenlegi valsag soran. A Covid19-vilagjarvany
rendkivil nagy kihivast jelentett az orvostechnikai eszk9zOk agazata szamara,
amelynek koordinaciot nélkildozve kellett alkalmazkodnia a kereslet hirtelen
emelkedéséhez. Az orvostechnikai eszkozok teriiletén miikoddé érdekcsoportok
ismetelten kérték, hogy vilagosabb képet kapjanak az unids keresletr6l annak
biztositdsa érdekében, hogy a termelési kapacitas megfeleljen a tagallamok
igényeinek, ami elengedhetetlen a hianyok elkertiléséhez. Azt is kiemelték, hogy a
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jelenlegi valsag idején nem all rendelkezésre unids szintli tudomanyos tanacsadas az
orvostechnikai eszk6zokre vonatkozoan, ez tehat olyan teriilet, amelyhez a szakért6i
bizottsagok a jovobeli valsagok sordn hozzajarulhatnak.

Hatasvizsgéalat

Siirgds jellege miatt ezt a javaslatot nem kiséri hatasvizsgalat. A kezdeményezés
meglévé jogszabalyok hatokorét boviti ki. Ezek a valtozdsok elsOsorban a
vilagjarvany els6 honapjaiban gyljtott adatok értékelésén, valamint a koz- €s
maganszféra érdekelt feleivel a Covid19-vilagjarvany keretében felmerilt
problémakrol és azok kezelésének lehetséges mddjairdl folytatott eszmecseréken
alapulnak. Az orvostechnikai eszkdzok tekintetében a javaslat figyelembe veszi az
(EU) 2017/745 rendelet ¢és az (EU) 2017/746 rendelet elokészitése soran elvégzett
hatasvizsgalatot.

Alapjogok

A javasolt rendelet az Eurdpai Unio Alapjogi Chartajanak 35. cikkében foglaltaknak
megfeleléen hozzdjarul az emberi egészség magas szintli védelmének eléréséhez.
Amennyiben e javaslat alapjan személyes adatok feldolgozasara kerul sor, az a
személyes adatok védelmére vonatkozé unids jogszabalyokkal, nevezetesen az (EU)
2018/1725 rendelettel és az (EU) 2016/679 rendelettel (altalanos adatvédelmi
rendelet; GDPR) dsszhangban fog torténni.

KOLTSEGVETESI VONZATOK

E javaslat végrehajtasa nincs hatassal a jelenlegi, 2014-2020-as tobbéves pénzigyi
keretre.

A 2020 utani unids koltségvetésre gyakorolt pénziigyi hatds a kovetkezd tobbéves
pénzigyi keret részét fogja képezni.

A koltségvetési vonzatok elsdsorban a kdvetkez6khoz kapcsolodnak:

— adminisztrativ tdmogatas (pl. a gyogyszerekkel és orvostechnikai eszktzokkel
foglalkozd tligyvezetd iranyitocsoportok titkarsaganak és a sziikséghelyzeti
munkacsoportnak a biztositadsa, az egyedili kapcsolattartdé pontokbol allo
halézatok létrehozasa és fenntartasa, az orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozo
szakértdi bizottsagok titkarsdganak biztositasa, az oltdanyagok hatékonysagara
és a biztonsagi felligyeletre vonatkoz6 fliggetlen tanulmanyok koordinélasa a
hatésagok birtokéban 1évo relevans adatok felhaszndldsaval);

—  tudoméanyos tadmogatds (pl. a betegségek kezelésére, megelGzésére vagy
diagnosztizalasara alkalmasnak igérkez6  gyogyszerekkel —kapcsolatos
tudomanyos tanacsadas, valamint szakértdi bizottsagok altali miiszaki értékelés
és tandcsadas az orvostechnikai eszkdzokkel kapcsolatban;

— informatikai tamogatas (pl. korszerii elektronikus nyomonkdvetési és
jelentéstételi eszkdzok létrehozasa, elhelyezése és fenntartasa);

— az orvostechnikai eszkézokkel foglalkoz6 szakértdi bizottsagokban részt vevo
nemzeti szakértdk kiilonleges juttatds formdjaban torténd javadalmazasa.
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EGYEB ELEMEK
A javaslat egyes rendelkezéseinek részletes magyarazata

A javaslat a gyogyszerek és az orvostechnikai eszkdzok &gazataval, valamint az
Ugynokség feladataival kapcsolatos konkrét kérdések kezelésével az atfogd unids
valsagkezelési keret javitasat célzd intézkedéseket egésziti ki. Ezért 0j szabalyokat
vezet be az Ugynokség tekintetében azzal a céllal, hogy az Ugynokségen belil
mechanizmusokat biztositson az alabbiakra:

az adott népegészsegugyi sziikséghelyzet, illetve — a gyogyszerek tekintetében
— jelentds esemény kezeléséhez kritikus fontossaguinak tekintett gyogyszerek és
orvostechnikai eszk6zok esetleges és tényleges hianyanak figyelemmel
kisérése és merséklése;

tudoményos tanacsadas olyan gyogyszerekre vonatkozéan, amelyek
alkalmasak lehetnek a szdban forgd betegség kezelésére, megeldzésére vagy
diagnosztizalasara. Ez a tanacsadas kiterjedne mind a fejlesztés alatt allo
gyogyszerekre, mind azokra, amelyeket engedélyezés el6tti alkalmazésra
vonatkoz6 nemzeti programok keretében alkalmaznak, és azokra, amelyeket
mas javallatra mar engedélyeztek, de amelyek alkalmasak lehetnek a széban
forgd betegség kezelésére, megelézésére vagy diagnosztizalasara is (Uj
indikacios tertileten alkalmazott gydgyszerek).

jol iranyitott és fenntarthatd struktira biztositdsa azon, orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozo szakértdi bizottsagok koordinalasahoz, amelyek részt
vesznek az egeszséglgyi valsagkezelés szempontjabdl relevans egyes magas
kockézatl orvostechnikai eszkdzok és eszkoztipusok értékelésében, valamint a
valsaghelyzetekre valo felkésziltséghez és a valsagkezeléshez elengedhetetlen
tudomanyos tandcsadast nyljtanak.

A javaslat célja tovabba, hogy ilyen szikséghelyzetek esetén biztositsa az
ugynokségek kozotti, kilondsen az Eurdpai Betegségmegel6zési és Jarvanyvédelmi
Kozponttal (ECDC) val6 egylittmitkddést.
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2020/0321 (COD)
Javaslat
AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS RENDELETE

az Europai Gyogyszerigynokség altal a gyogyszerek és orvostechnikai eszkdzok
tekintetében a valsaghelyzetekre vald felkésziiltség és a valsagkezelés terén betoltott
szerep megerositésérol

(EGT-vonatkozéasu szdveg)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Europai Unidé mikodésérol szolo szerzodésre és kiillondsen annak 114. cikkére
és 168. cikke (4) bekezdésének c) pontjara,

tekintettel az Europai Bizottsag javaslatara,
a jogalkotasi aktus tervezete nemzeti parlamenteknek valdo megkiildését kovetden,

az Eurépai Gazdaségi és Szocialis Bizottsaggal folytatott konzultaciot kovetéen®,
0

a Régiok Bizottsagaval folytatott konzultaciot kovetéen®
rendes jogalkotéasi eljaras keretében,
mivel:

(1) Az Eurdpai Unidé miikodésérdl szolo szerzodés (a tovabbiakban: EUMSZ) 9. és
168. cikkének, valamint az Eurdpai Unié Alapjogi Chartaja 35. cikkének megfeleléen
az Uniodnak valamennyi unios politika és tevékenység meghatarozasa és végrehajtasa
soran biztositania kell az emberi egészség vedelmének magas szintjét.

(2) A példatlan Covid19-vilagjarvany tapasztalatai ramutattak, hogy a népegészségligyet
fenyegetd veszélyek kezeléséhez az Unidnak hatékonyabban kell iranyitania a
gyogyszerek és az orvosi eszkdzok rendelkezésre &llasat, valamint az egészségugyi
ellenintézkedések kidolgozasat. Az Unio e képességét sulyosan akadalyozza az, hogy
hianyzik az egyértelmlien meghatarozott jogi keret a pandémiara valod reagalasanak
irdnyitasahoz, valamint az, hogy az Unio korlatozottan van felkészilve a tagallamok
tobbségét érintd népegészségiigyi sziikséghelyzetre.

(3) A gydgyszerek és orvostechnikai eszk6zok gyakran dsszetett ellatasi lancai, a nemzeti
exportkorlatozasok és -tilalmak, az emlitett aruk szabad mozgasat akadalyozé
hatarlezarasok, valamint a kindlatukkal és keresletiikkel kapcsolatos bizonytalansag a
Covid19-vilagjarvany soran jelentdsen akadalyoztak az Unidban az egységes piac
zavartalan miikodését, valamint a népegészségiigyet fenyegetd sulyos veszélyek
kezeléset.

4) A gybgyszerhiany kérdésének kezelése régota elsddlegesen fontos kérdés a tagallamok
és az Eurdpai Parlament széméra, amint azt az Eurépai Parlament szamos jelentése’?,
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(6)

(7)
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valamint az Eurdpai Unidé Tanédcsdnak legutobbi elndkségei alatt folytatott
megbeszélesek is bizonyitjak.

A Covid19-vilagjarvany kiélezte a gydgyszerhiany probléméjat a pandémia kezelése
szempontjabol kritikus fontossagunak tekintett egyes gydgyszerek esetében, és
ravilagitott arra, hogy az Uniot strukturdlis korlatok gatoljak abban, hogy
népegeszsegugyi valsagok idején gyorsan es hatékonyan tudjon reagalni az ilyen
Kihivasokra.

A Covidl9-jarvany gyors kifejlédése és a virus terjedése bizonyos orvostechnikai
eszk0zok, példaul a 1élegeztet6gépek, a sebészeti maszkok és a Covid19-tesztkészletek
iranti kereslet erdteljes novekedéséhez vezetett, mikozben a termelés megszakadasa
vagy a termelés gyors noOvelésére irdnyuld korlatozott kapacitds, valamint az
orvostechnikai eszk6zok ellatasi lancanak Osszetettsege és globalis jellege
visszavetette a kinalatot. E problémak kovetkeztében 11j szereplok kapcsolodtak be e
termékek eldallitasaba, ami azutan szik keresztmetszeteket eredmeényezett a
megfeleloségértékelésben, valamint a nem megfeleld, nem biztonsdgos és egyes
esetekben hamisitott termékek gyakori eléforduldsadhoz vezetett. Helyénvalo tehat egy
megfeleld unids szerven beliil hosszu tava strukturakat 1étrehozni az orvostechnikai
eszkdzok népegészségiigyi sziikséghelyzetbdl eredd hidnyanak nyomon kovetésére.

A Covid19-vilagjarvanyhoz hasonlé népegészségligyi sziikséghelyzet soran a kinalat
¢és a kereslet bizonytalansaga, valamint az alapvetd gyogyszerek és orvostechnikai
eszkdzok hianyanak kockazata a tagallamok kozotti exportkorlatozasokat és maés
nemzeti védintézkedéseket vonhat maga utan, amelyek sulyosan befolyasolhatjak a
belsé piac miikodését. A gyogyszerhidny ezenfeliil sulyos kockézatot jelenthet a
betegek egészségére az Unidban, mivel ha nem all rendelkezésre gyogyszer, az
gyogyszerelési hibakhoz, a korhazi tartozkodasok idOtartamdnak novekedésehez
vezethet, valamint a nem elérhetd termékek nem megfeleld készitményekkel vald
helyettesitése mellékhatasokat okozhat. Ami az orvostechnikai eszkdzoket illeti, a
hiany a diagnosztikai eréforrdsok hidnydhoz vezethet, ami negativ kovetkezményekkel
jar a népegészségligyi intézkedések tekintetében, a kezelés hidnyahoz vagy a betegség
sulyosbodasadhoz vezethet, és az egészségugyi szakembereket is akadalyozhatja
feladataik megfelel6 ellatasaban. E hiany — példaul a COVID-19 tesztkészletek
elégtelen kindlata — jelent6s hatast gyakorolhat egy adott korokozd terjedésének
megfékezésére is. Ezért fontos a hidnyok kérdésének kezelése, valamint a kritikus
gyogyszerek és orvostechnikai eszk6zok nyomon kovetésének megerdsitése és
hivatalossa tétele.

A népegészségligyi sziikséghelyzeteket okozo betegségek kezelésére, megeldzésére
vagy diagnosztizalasara szolgald biztonsagos és hatékony gyogyszereket az ilyen
sziikséghelyzetek idején a lehetd leghamarabb ki kell fejleszteni és elérhetové kell
tenni az Unidban. A Covid19-vilagjarvany ramutatott arra is, hogy a multinacionélis
Klinikai vizsgalatok, valamint a gyogyszereknek az engedélyezés elétti alkalmazasra
vonatkoz6 nemzeti programokban vagy a gyogyszerek engedélyezett javallatain kivil
torténd felhasznalasaval kapcsolatos unids szintli tandcsadéas tekintetében nem
optimalis a koordinacio és a dontéshozatal, ami késedelmet okoz a Kkutatasi
eredmények elfogadasaban, valamint az 0j gydgyszerek, illetve az () indikacios
teruleten alkalmazott gydgyszerek kifejleszteseben és rendelkezésre allasaban.
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A Covid19-vilagjarvany ad hoc megoldasokat kellett talalni — beleértve a Bizottsag, az
Eurépai Gydgyszeriigynokség (a tovabbiakban: Ugynokség), a forgalombahozatali
engedélyek jogosultjai, a gyartok és a tagallamok kozotti nem tervezett
megallapodasokat — a Covid19 kezelésére vagy terjedésének megakadalyozasara
szolgalo biztonsdgos és hatékony gyogyszerek rendelkezésre bocsatasara vonatkozd
célkitlizés eléréséhez, valamint a kezelések ¢és oltdanyagok kifejlesztésének ¢€s
forgalomba hozatal céljabol valé engedélyezésének megkdnnyitéséhez és
felgyorsitasahoz.

E termékek belsé piaca jobb miikodésének biztositasa és az emberi egészség magas
szinti védelméhez valdo hozzajarulas érdekében ezért helyénvald kozeliteni a
gyogyszerek és orvostechnikai eszkdzok hianydnak nyomon kovetésére vonatkozé
szabalyokat, és elésegiteni az olyan gyodgyszerek kutatasat es fejlesztését, amelyek
alkalmasak lehetnek a népegészségligyi Vvalsdgot okoz6 betegségek kezelésére,
megeldzésére vagy diagnosztizalasara.

E rendelet célja a belsé piac zokkendmentes miikodésének biztositdsa a gyogyszerek
és az orvostechnikai eszkozok tekintetében, alapvetdéen az emberi egészség magas
szinti védelme érdekében. E rendelet célja ezenfelil a népegészségiigyi
sziikséghelyzetek eredményes kezelésére alkalmasnak igérkezd gyodgyszerek
minéségének, biztonsdgossaganak és hatisossaganak biztositdsa. Ez a rendelet
parhuzamosan  torekszik  mindkét  célkitlizés  megvalositdsara,  amelyek
elvalaszthatatlanok egymastol, és amelyek egyike sincs a méasiknak alarendelve. Az
EUMSZ 114. cikke tekintetében ez a rendelet keretet hoz létre a gyogyszerek és
orvostechnikai eszk6zok népegészségiigyi valsagok soran fellépd hianyanak nyomon
kovetésére és az arrdl valo jelentéstételre. Az EUMSZ 168. cikke (4) bekezdésének (c)
pontjat illetden e rendelet megerdsitett unids keretet hoz létre a gyogyszerek ¢és
orvostechnikai eszk6zok mindségének és biztonsagossaganak biztositasara.

A gyogyszerek és orvostechnikai eszkozok tekintetében a valsaghelyzetekre vald
felkésziltség es a valsagkezelés javitdsa, valamint az ellendllo képesség és a
szolidaritas Unid-szerte torténd fokozasa érdekében tisztizni kell a kiilonb6zé részt
vevl szervezetek eljarasait, valamint azok szerepét és kotelezettségeit. A keretnek
épitenie kell a Covid19-vilagjarvanyra adott reagalas soran talalt ad hoc megoldasokra.

Harmonizalt rendszert kell Iétre hozni a gyogyszerek és orvostechnikai eszk6zok
hidnyanak nyomon kovetésére, amely megkonnyiti a kritikus fontossagu
gyogyszerekhez ¢és orvostechnikai eszk6zokhoz valdo megfeleld6 hozzaférést a
népegészségiigyi sziikséghelyzetek és az olyan jelentés események esetén, amelyek
sulyos hatassal lehetnek a népegészségre. Ezt a rendszert jobb strukturakkal kell
kiegésziteni a népegészségiigyi valsaghelyzetek megfeleld kezelésének biztositasa,
valamint a népegészségugyi szukséghelyzetek eredményes kezelésére alkalmasnak
igérkezd gyogyszerek kutatdsdnak ¢és fejlesztésének koordinalasa é€s az azzal
kapcsolatos tandcsadas érdekében. A gydgyszerek és orvostechnikai eszk6zok
esetleges vagy tényleges hianyaval kapcsolatos nyomon kovetés és jelentéstétel
megkonnyitése érdekében az Ugyndkség szamdra lehetévé kell tenni, hogy a kijeldlt
kapcsolattartokon keresztiil informéaciokat és adatokat kérjen és szerezzen be az
érintett forgalombahozatali engedélyek jogosultjaitdl, valamint az érintett gyartoktdl és
tagallamoktdl.

Az irdnyitocsoportok ¢és a sziikséghelyzeti munkacsoport e rendeletben eldirt
munkajanak operativ szakasza a népegészsegugyi szukseghelyzet fennallasanak a
hatarokon atnyuld egészségiigyi veszélyekrdl sz6lo (EU) 2020/[...] rendelet szerinti
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(15)

(16)

(17)

(18)

(19)

(20)

elismerése kovetkeztében, valamint — a gydgyszerekkel foglalkoz6 iranyitocsoport
tekintetében — egy jelentds esemény bekovetkeztével kezdédik meg. Biztositani kell
tovabba a gyogyszerek mindségét, biztonsagossagat, hatasossagat vagy a velik vald
ellatast potencialisan befolydsold jelentds eseményekbdl — tdbbek kodzott gyartasi
problémakbol, természeti  katasztrofakbol és  bioterrorizmusbdl  —  eredd
népegeszsegugyi kockazatok folyamatos nyomon kovetését.

A gyobgyszerek tekintetében az Ugyndkségen beliil iigyvezetd iranyitocsoportot kell
létrehozni a jelentésebb eseményekre vald hatarozott reagéalds biztositdsa és a
gyogyszerellatassal kapcsolatos kérdések kezelésével kapcsolatos siirgés unios
intézkedések koordindlasa erdekében. Az iranyitocsoportnak jegyzékeket kell
Osszeéllitania a kritikus fontossagu gyogyszerekrél e termékek nyomon kovetésének
biztositasa érdekében, és képesnek kell lennie arra, hogy tanacsot adjon a gyogyszerek
mindségének, biztonsdgossadganak ¢és hatdsossagdnak megorzéséhez, valamint az
emberi egészség magas szintli védelmének biztositasahoz szilikséges intézkedésekrol.

A gydgyszerhiannyal és  gyogyszerbiztonsaggal — foglalkoz6  ligyvezetd
iranyitocsoportnak hasznositania kell az Ugyndkség széles korli tudomanyos
szakertelmét a gyogyszerek értékelése és feliigyelete terén, és tovabb kell fejlesztenie
az Ugynokségnek a Covid19-vilagjarvany alatti hianyokra valo reagalas
koordinalasaban ¢s timogatasaban betoltott vezetd szerepét.

Annak biztositdsa érdekében, hogy népegészségiigyi sziikséghelyzetek esetén a lehetd
leghamarabb a népegészségugyi szlikséghelyzet eredményes kezelésére alkalmasnak
igérkezd, biztonsagos, j6 mindségli és hatékony gyodgyszereket lehessen kifejleszteni
és rendelkezésre bocsatani az Unidban, sziikséghelyzeti munkacsoportot kell
létrehozni az Ugynokségen beliil az ilyen gyogyszerekkel kapcsolatos tanacsadas
céljabdl. A szukséghelyzeti munkacsoportnak ingyenes tanacsadast kell nyujtania a
kezelések és oltdanyagok kifejlesztésével kapcsolatos tudomanyos kérdésekben és a
Klinikai vizsgalati protokollokat illetéen a fejlesztésben részt vevo szervezetek, példaul
a forgalombahozatali engedélyek jogosultjai, a klinikai vizsgalatok megbiz6i, a
kdzegészséglgyi szervek és a tudomanyos korok szamara, fliggetlendl attél, hogy azok
pontosan milyen szerepet toltenek be az ilyen gydgyszerek kifejlesztésében.

A szilkséghelyzeti munkacsoport munkajat el kell kiloniteni az Ugynokség
tudomanyos bizottsdgainak munkajatol, és azt e bizottsdgok tudomanyos
értékeléseinek sérelme nelkil kell végezni. A sziikséghelyzeti munkacsoportnak
ajanlasokat  kell ~megfogalmaznia a gyogyszereknek a népegészségugyi
valsaghelyzetért felelds betegség elleni kiizdelemben valo alkalmazasara vonatkozdan.
Az emberi felhasznéldsra szant gyogyszerek bizottsaga szdmara lehetdveé kell tenni,
hogy ezeket az ajanlasokat felhasznalhassa, amikor tudoméanyos szakvéleményeket
készit egy gyogyszer engedélyezés eldtti alkalmazasardl, vagy a forgalombahozatali
engedély megadasat megeldz6 egyéb korai alkalmazasarol.

A sziikséghelyzeti munkacsoportot azon tAmogatas alapjan kell létrehozni, amelyet az
Ugynokség a Codiv19-vilagjarvany soran nydjtott, killonosen a Klinikai vizsgalatok
tervezésére és a termékfejlesztésre vonatkozd tudomanyos tanacsadas, valamint a
népegeszsegugyi sziikséghelyzetekben a gyogyszerek, koztuk az oltéanyagok
hatékonyabb értékelését lehetdvé tevé 1j bizonyitékok ,,gordilé”, folyamatos
feltlvizsgalata tekintetében.

Egyes kutatast végzd szervezetek megallapodhatnak egymds kozott vagy egy masik
féllel abban, hogy megbizoként jarnak el annak érdekében, hogy egy harmonizalt, az
egész Uniodra kiterjed6 klinikai vizsgalati tervet készitsenek, a Covid19-vilagjarvany
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sorén szerzett tapasztalatok azonban azt mutatjak, hogy a nagy nemzetkozi vizsgalatok
elinditasara iranyulo kezdeményezések nagy nehézségek aran valosulnak meg, mivel
egyetlen olyan szervezet sincs, amely az Unién belll képes a megbiz6é valamennyi
feladatat €s tevékenységét ellatni, mikdzben tobb tagallammal is egyiittmikodik. Ezért
helyénvald, hogy az Ugynokség azonositsa és megkonnyitse az ilyen
kezdeményezéseket azéltal, hogy tanacsot ad a megbizoként valo fellépése
lehetdségével kapcsolatban, vagy adott esetben azzal kapcsolatban, hogy az (EU)
536/2014 rendelet 72. cikkével 6sszhangban meghatarozza a tarsszponzorok feladatait.
Ez a megkozelités erésitené az Unidban a kutatdsi kornyezetet, elomozditana a
harmonizaciot, valamint altala azutan elkeriilhetd lenne, hogy késlekedjen a kutatasi
eredmeények forgalombahozatali engedélybe vald beépitése. A vizsgalat fejlesztésének,
alkalmazasanak, benyujtasanak és lefolytatdsanak megkonnyitése érdekében az unios
megbizo igénybe vehetné a népegészségiigyi sziikséghelyzet idején rendelkezésre all6
unids kutatasi finanszirozast, valamint a meglévd klinikai vizsgéalati haldzatokat. Ez
kilonodsen értékes lehet az unids vagy nemzetkdzi népegészségugyi vagy kutatasi
szervezetek altal létrehozott vizsgalatok esetében.

Az orvostechnikai eszkdzok tekintetében létre kell hozni egy orvostechnikai
eszkozokkel foglalkoz6 ligyvezetd iranyitocsoportot, amely koordindl] az
orvostechnikai eszkdzok keresleti és kinalati problémainak kezelésével kapcsolatos
slirgés unids intézkedések, valamint népegészsegugyi szlkséghelyzet esetén
osszedllitja a kritikus fontossagl eszk6zok jegyzékét.

Ez a rendelet arra is felhatalmazza az Ugynokséget, hogy tamogassa az (EU)
2019/1396 hizottsagi végrehajtasi hatarozat’> alapjan kijeldlt, orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozd szakértdi bizottsdgokat, amelyek fliggetlen tudoményos és
technikai segitséget nyljtanak a tagallamoknak, a Bizottsagnak, az orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozé koordinacids csoportnak, a bejelentett szervezeteknek és a
gyartoknak.

Az egyes magas kockazatu orvostechnikai eszkdzok és in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszk6zok klinikai vizsgéalat értékelésében €s teljesitOképességének
értékelésében az (EU) 2017/745 rendelettel®, illetve az (EU) 2017/746 rendelettel™
0sszhangban betoltott szereplik, valamint a gyartok és a bejelentett szervezetek altali
megkeresésre valaszként adott vélemények elkészitése mellett a szakértoi
bizottsagoknak alapvetd szerepet kell jatszaniuk az orvostechnikai eszkozokkel —
koztik a népegeszséglgyi sziikséghelyzetek eredményes kezelésére alkalmasnak
igérkez6 eszkozokkel — kapcsolatosan a népegészségugyi valsagokra vald
felkésziiltségben és azok kezelésében. A bizottsagok tudomanyos, miiszaki és klinikai
segitséget nyujtanak a tagdllamoknak, a Bizottsdgnak és az orvostechnikai
eszkozokkel foglalkoz6 koordindciés csoportnak. A szakértéi bizottsdgoknak
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A Bizottsag (EU) 2019/1396 végrehajtasi hatarozata (2019. szeptember 10.) az (EU) 2017/745 europai
parlamenti és tanacsi rendeletnek az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozod szakértdi bizottsagok
kijelolése tekintetében torténd alkalmazasara vonatkozo szabalyok meghatarozasarol (HL L 234.,
2019.9.11., 23. 0.).

Az Eurépai Parlament és a Tanacs (EU) 2017/745 rendelete (2017. aprilis 5.) az orvostechnikai
eszk6zokrol, a 2001/83/EK iranyelv, a 178/2002/EK rendelet és az 1223/2009/EK rendelet
maddositasarol, valamint a 90/385/EGK és a 93/42/EGK tanacsi iranyelv hatalyon kiviil helyezésérél
(HL L 117, 201755, 1.0.).

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2017/746 rendelete (2017. aprilis 5.) az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkozokr6l, valamint a 98/79/EK irdnyelv és a 2010/227/EU bizottsagi hatérozat
hatalyon kiviil helyezésérdl (HL L 117., 2017.5.5., 176. 0.).
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kiilondsen hozz4 kell jarulniuk egy szdmos pontot érintd iranymutatas kidolgozasahoz,
tobbek kozott konkrét eszkozokre, eszkdzkategoridkra vagy eszkdzcsoportokra
vonatkozé  klinikai és  teljesitOképesség-szempontokra, vagy egy adott
eszkOzkategoridhoz vagy eszkodzcsoporthoz kapcsolddd  konkrét — veszélyekre
vonatkozban, a technika &llasaval 6sszhangban iranymutatast kell kidolgozniuk a
Klinikai ertékelés és teljesitoképesség-értékelés tekintetében, valamint hozza kell
jarulniuk a biztonsaggal és teljesitoképességgel kapcsolatos aggalyok €s ujonnan
felmeriil6 kérdések azonositasdhoz.

Az Ugyndkség gyogyszerek terén szerzett hossza multra visszatekintd és bizonyitott
szakértelmére tekintettel, valamint figyelembe véve az Ugyndkség szamos szakértdi
csoporttal vald egylittmikodése sordn szerzett tapasztalatait, helyénvald az
Ugyndkségen beliil megfeleld struktirakat létrehozni az orvostechnikai eszkdzok
népegészségligyi sziikséghelyzet esetén fellépd esetleges hianyanak nyomon
kovetésére, és helyénvald az Ugynokséget megbizni azzal, hogy helyet adjon az
orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo szakért6i bizottsdgoknak. Ez lehetové tenné e
bizottsdgok miikodésének hosszll tavl fenntarthatosagat, és egyértelmii szinergidkat
biztositana a kapcsol6dd, a gydgyszerekre vonatkozd véalsaghelyzeti felkésziltségre
irdnyuld munkaval. Ezek a struktardk semmilyen mdédon nem valtoztatnak meg az
orvostechnikai eszkdzok terliletén az Unidban mar meglévé szabalyozasi rendszert
vagy dontéshozatali eljarasokat, amelyeknek tovébbra is egyértelmiien el kell
kiiloniilnitik a gyogyszerek esetében alkalmazott rendszertol.

Az e rendelet szerinti munka és informacidcsere megkonnyitése érdekében rendelkezni
kell az informatikai infrastruktirak 1étrehozasarol és kezelésérdl, valamint az egyéb
meglévl vagy fejlesztés alatt allo informatikai rendszerekkel — tdbbek kodzott az
orvostechnikai eszkézék EUDAMED informatikai platformjéval — valé szinergiakrol.
Ezt a munkat adott esetben az olyan feltérekvd digitalis technologiakkal is el6 kell
segiteni, mint a klinikai vizsgéalatokhoz hasznalt szamitasi modellek és szimulécidk,
valamint az olyan uniés Urprogrambdl szarmaz6 adatok, mint példaul a Galileo
foldrajzi helymeghatarozasi szolgaltatdsok és a Kopernikusz Fold-megfigyelési
program.

A népegészségiigyi szikséghelyzetek ¢€és mas jelentds események hatékony
kezeléséhez elengedhetetlen az egészségligyi adatokhoz — koztiik a valos kérnyezetbdl
szarmazo, azaz a klinikai vizsgalatokon kiviil eléallitott egészségligyi adatokhoz —
vald gyors hozzaférés és a rajuk vonatkozd informéciocsere. E rendeletnek lehetdvé
kell tennie az Ugynokség szamara az ilyen informaciocsere hasznalatat és
megkonnyitését, valamint azt, hogy az Ugynokség részt vegyen az eurdpai
egészségiigyi adattér infrastrukturdjanak létrehozasaban és miikddtetésében.

Népegészségiigyi  sziikséghelyzetben vagy jelentds esemény kapcsan az
Ugyndkségnek egyiitt kell miikddnie az FEurdpai BetegségmegelSzési és
Jarvanyvédelmi Kozponttal és adott esetben mas unids Ugynokségekkel. Az ilyen
egylttmikodésnek magaban kell foglalnia az adatok megosztasat, tobbek koézott a
jarvéanyiigyi elorejelzésekre vonatkozdan, a rendszeres vezetdi szintli kommunikaciot,
valamint az Europai Betegségmegel6zési és Jarvanyvédelmi Kozpont és adott esetben
mas unioés ligyndkségek képviseldinek meghivasat a sziikséghelyzeti munkacsoport, a
gyogyszerekkel foglalkozo iranyitocsoport és az orvostechnikai eszkdzokkel
foglalkoz6 iranyitocsoport Glésein valo6 részvételre.

Mivel a népegészségiigyi sziikséghelyzetek és jelentds események hatarokon atterjedd
jellege miatt e rendelet céljait a tagallamok Onmagukban nem tudjdk kielégitden
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megvaldsitani, és ezért azok unids szinten jobban megvaldsithatok, az Unio
intézkedéseket hozhat az Eurdpai Unidrol szold szerzédés 5. cikkében foglalt
szubszidiaritas elvének megfeleloen. Az emlitett cikkben foglalt aranyossag elvének
megfelelden ez a rendelet nem 1€pi tul az e célok eléréséhez sziikséges mértéket.

Annak biztositasa érdekében, hogy az e rendelet szerint végzett munkahoz elegendd
forras alljon rendelkezésre, az Ugynokség koltségeit az Ugynokseg beveételéhez vald
unids hozzajarulasbol kell finanszirozni.

Az (EU) 2018/1725 rendelet™ 42. cikkének (1) bekezdése értelmében az eurdpai
adatvédelmi biztossal valé konzultécié megtortént, aki véleményt™® fogadott el.

A Szerzodés 168. cikkének (7) bekezdésével Osszhangban ez a rendelet teljes
mértékben tiszteletben tartja a tagallamoknak a népegészségligyi politikajuk
meghatarozasara, valamint az egészségugyi szolgaltatasok és az orvosi ellatas
megszervezésére és biztositasara vonatkozd hataskorét, tovabbd az Eurdpai Unio
Alapjogi Chartaja 4ltal elismert alapvetd jogokat és elveket, beleértve a személyes
adatok védelmet,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

l. fejezet

Altalanos rendelkezések
1. cikk

Targy

Ez a rendelet az Eurdpai Gyogyszeriigynokségen (a tovabbiakban: Ugynokség) beliil keretet
¢és eszkozoket biztosit a kovetkezOkhoz:

a)

b)

d)

a jelentés események emberi felhasznalasra szant gyogyszerekre gyakorolt hatésara,
valamint a népegészsegugyi szilkséghelyzeteknek az emberi felhasznalasra szant
gybgyszerekre és az orvostechnikai eszk6zokre gyakorolt hatasara vald felkészulés
és azok kezelése;

az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek és az orvostechnikai eszkdzok hianyanak
nyomon kdvetése és az arrol valo jelentéstétel;

a népegészségligyi sziikséghelyzetek eredményes kezelésére alkalmasnak igérkezd
emberi felhasznalasra szant gyogyszerekkel kapcsolatos tanacsadas;

az (EU) 2019/1396 végrehajtasi hatarozattal Osszhangban kijelolt szakértdi
bizottsdgok tamogatésa.

15
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Az Eurépai Parlament és a Tandcs (EU) 2018/1725 rendelete (2018. oktdber 23.) a természetes
személyeknek a személyes adatok unids intézmények, szervek, hivatalok és ligyndkségek altali kezelése
tekintetében valo védelmérdl és az ilyen adatok szabad aramlasarol, valamint a 45/2001/EK rendelet és
az 1247/2002/EK hatarozat hatalyon kiviil helyezésérdl (HL L 295.,2018.11.21., 39. 0.).

illessze be a referenciat, amint elérhesd]
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2. cikk

Fogalommeghatarozasok

E rendelet alkalmazésaban:

a)

b)

d)

népegeszségugyi szlkseghelyzet: az Eurdpai Bizottsag altal az (EU) 2020/]...]
rendelet 23. cikkének (1) bekezdésével Osszhangban elismert unids szinti
népegészségligyi szikséghelyzet®';

gyogyszer: a 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tanacsi irdnyelv 1. cikkének 2.
pontjaban meghatarozott gyogyszer;

orvostechnikai eszk6z: mind az (EU) 2017/745 rendelet 1. cikke (6) bekezdésének a)
pontjaval 0Osszefuiggésben értelmezett 2. cikkének 1. pontjaban meghatarozott
orvostechnikai eszkdz, mind az (EU) 2017/746 rendelet 2. cikkének 2. pontjaban
meghatarozott in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkoz;

hiany: az emberi felhasznalasra szant gyogyszer vagy az orvostechnikai eszkdz
tekintetében a kinalat nem elégiti ki az adott gydgyszer vagy orvostechnikai eszkoz
irdnti igényeket;

fejleszto: minden olyan jogi vagy természetes személy, aki a gyogyszer
kifejlesztésének részeként a gyogyszer mindségére, biztonsagossagara ¢és
hatasossagara vonatkozé tudomanyos adatokat kivan eldallitani;

Jjelentds esemény: olyan esemény, amely egynél tébb tagallamban a gydgyszerekhez
kapcsoloddan komoly népegészségligyi kockazattal jarhat. Olyan biologiai, vegyi,
kornyezeti vagy mas eredetli, halalos vagy mas stlyos egészségligyi fenyegetést vagy
egyéb varatlan eseményt takar, amely hatassal lehet a gyogyszerek kinalatara vagy
mindségére, biztonsagossagara és hatékonysagara. Az ilyen esemény egynél tobb
tagallamra kiterjedd gyogyszerhianyhoz vezethet, és az emberi egészség magas
szintli védelmének biztositasa érdekében silirgds unids szintli koordinaciot tesz
szlikségessé.

I1. fejezet

A kritikus fontossagu gyogyszerek hianyanak nyomon kovetése és

1)

enyhitése, valamint a jelentds események kezelése

3. cikk

A gyogyszerhiannyal és gyogyszerbiztonsaggal foglalkozo iigyvezetd iranyitocsoport

E rendelettel az Ugynokség részeként létrejon a gyogyszerhiannyal és
gyogyszerbiztonsaggal foglalkozo {igyvezetd iranyitocsoport (a tovabbiakban:
gyogyszerekkel foglalkozé iranyitocsoport). Az iranyitdcsoport személyes jelenléttel
jaro Ulés vagy tavértekezlet formajaban lésezik a népegészségligyi sziikséghelyzetre
valo felkésziiles céljabol vagy az ilyen helyzetek idején, illetve a 4. cikk (3)
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[illessze be a kovetkezdre vonatkozo hivatkozast: Az Europai Parlament és a Tandcs rendelete a
hatarokon dtterjedd sulyos egészségiigyi veszélyekrol és az 1082/2013/EU hatarozat hatalyon kiviil
helyezésérél (HLL ., .,.0.)].
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(4)

(5)

(6)

(1)
()

(3)

bekezdésében emlitett segitségnyujtas iranti kérelmet kovetden. Titkarsagat az
Ugynokség biztositja.

A gyogyszerekkel foglalkozo iranyitocsoport az Ugyndkség egy képviseldjébdl, a
Bizottsag egy képvisel6jébol és tagallamonként egy-egy magas ranga képviselbol
all. Minden tagallamnak ki kell jelolnie képviseldjét. A tagokat meghatdrozott
tudomanyos vagy technikai szakteriileten jartas szakértok kisérhetik.

A gyogyszerekkel foglalkozo iranyitcsoport elndki tisztét az Ugynokség latja el. A
csoport Ulésein valo részvételre az eln6k meghivhat harmadik feleket, példaul a
gyogyszerek teriiletén mikodd érdekcsoportok képviseldit €s forgalombahozatali
engedélyek jogosultjait.

A gyobgyszerekkel foglalkozd iranyitocsoport megallapitja eljarasi szabalyzatét,
beleértve az 5. bekezdésben emlitett munkacsoporttal kapcsolatos eljarasokat,
valamint a jegyzékek, informéaciokészletek és ajanlasok elfogadésara vonatkozd
eljarasokat. Az eljarasi szabalyzat a Bizottsag és az Ugynokség igazgatotanacsa altal
alkotott kedvezo vélemény kézhezvételét kovetden 1ép hatalyba.

A gyobgyszerekkel foglalkoz6 iranyitocsoportot munkajaban egy munkacsoport
segiti, amelynek a gyogyszerekért felelds illetékes nemzeti hatdésagok altal a 9. cikk
(1) bekezdésének megfeleléen létrehozott, gydgyszerhiannyal foglalkozo egyediili
kapcsolattartd pontok a tagjai.

A gyogyszerekkel foglalkozé irdanyitocsoport felelds a 4. cikk (4) bekezdésében ¢és az
5-8. cikkben emlitett feladatok elvégzéseért.

4. cikk

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

szukséghelyzetekre vald felkésziltség

Az Ugynokség folyamatosan nyomon kovet minden olyan eseményt, amely jelentds
eseményhez vagy népegészségligyi szilkséghelyzethez vezethet.

Az (1) bekezdésben emlitett nyomonkdvetési feladat megkonnyitése érdekében az
illetékes nemzeti hatésagok a 3. cikk (5) bekezdésében emlitett egyedili
kapcsolattartd pontokon keresztiil, az Ugynokség altal a 9. cikk (1) bekezdésének b)
pontja értelmében meghatarozott jelentéstételi kritériumok alapjan jelentést tesznek
az Ugynokségnek minden olyan eseményrdl — az egy adott tagillamban fellépd
gyogyszerhianyt is beleértve —, amely jelentds eseményhez vagy népegészségiigyi
szilkséghelyzethez vezethet. Amennyiben egy illetékes nemzeti hatdsadg egy adott
tagallamban fennallé gyogyszerhianyrdl tajékoztatja az Ugynokséget, atad az
Ugynokségnek minden olyan informaciot, amelyet a forgalombahozatali engedély
jogosultjatdl a 2001/83/EK iranyelv 23a. cikke értelmében kapott. Az illetékes
nemzeti hatdsag eseményrdl szold jelentése alapjan, valamint az esemény mas
tagallamokra gyakorolt hatasanak megértése érdekében az Ugynokség a 3. cikk (5)
bekezdeseben emlitett munkacsoporton keresztlil tajékoztatast kérhet az illetékes
nemzeti hatdsagoktol.

Amennyiben az Ugynokség gy itéli meg, hogy egy tényleges vagy kiiszobon allo
jelentds eseményt kezelni kell, tajékoztatja errdl a Bizottsagot és a tagallamokat. A
Bizottsag — sajat kezdemenyezésére vagy egy vagy tobb tagallam kérésére —, illetve
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az Ugyndkség ligyvezetd igazgatdja kérheti a gyogyszerekkel foglalkozo
iranyitocsoport segitségét a jelentds esemény kezeléséhez.

4) A gyogyszerekkel foglalkozé irdnyitocsoport tajékoztatja a Bizottsdgot és az
Ugyndkség iigyvezetd igazgatojat, miutan gy itéli meg, hogy a jelentds esemény
kielégitden rendezddott. Ezen informdcid alapjan vagy sajat kezdeményezésére a
Bizottsag vagy az iigyvezetd igazgatd megerdsitheti, hogy mar nincs sziikség a
gyogyszerekkel foglalkozo irdnyitocsoport segitségére.

(5) Jelentés esemény vagy népegészségiigyi sziikséghelyzet esetén az 5-12. cikket a
kovetkezdképpen kell alkalmazni:

a) amennyiben a jelentés esemény vagy a népegészségiigyi sziikséghelyzet
befolyasolhatja a gydgyszerek biztonsagossagat, min6ségét és hatdsossagat, az
5. cikk alkalmazando;

b)  amennyiben a jelentds esemény vagy a népegészségligyi sziikséghelyzet egynél
tobb tagallamban gyogyszerhianyhoz vezethet, a 6-12. cikk alkalmazando.

5. cikk

A népegészségiigyi sziikséghelyzetekhez és a jelentds eseményekhez kapcsolodo gyogyszerek
biztonsagossagaval, mindségével és hatasossagaval kapcsolatos informaciok értékelése és az
azokkal kapcsolatos fellépésre vonatkozo tanacsadas

A népegeszségligyi szukséghelyzet fennallasanak elismerését vagy a 4. cikk (3) bekezdésében
emlitett segitségnytjtas iranti kérelmet kovetden a gyogyszerekkel foglalkoz6 irdnyitdcsoport
értékeli a jelentés eseményre vagy a népegészségiigyi sziikséghelyzetre vonatkozo
informaciokat, és az érintett gyogyszerek biztonsagossagara, mindségére és hatasossagara
tekintettel mérlegeli, hogy sziikség van-e siirgds és dsszehangolt fellépésre.

A gybgyszerekkel foglalkozo irdnyitdcsoport tanacsot ad a Bizottsdgnak és a tagallamoknak
az érintett gyogyszerekkel kapcsolatban altala szlikségesnek itélt, a 2001/83/EK iranyelv vagy
a 726/2004/EK rendelet'® rendelkezéseivel 8sszhangban unids szinten meghozandé megfeleld
intézkedésekkel kapcsolatban.

6. cikk
A kritikus fontossagu gydgyszerek jegyzékei és a benyljtandd informaciok

(1) A 4. cikk (3) bekezdésében emlitett segitségnytjtas iranti kérelmet kdvetden és a
munkacsoportjdval folytatott konzultaciot kovetden a gyogyszerekkel foglalkozo
iranyitocsoport elfogadja a 2001/83/EK iranyelvvel vagy a 726/2004/EK rendelettel
0sszhangban engedélyezett azon gyogyszerek jegyzékét, amelyeket a jelentds
esemény szempontjabol kritikusnak itél (a tovabbiakban: a jelentds esemény kritikus
fontossagu gyogyszereinek jegyzéke). A jegyzéket a jelentds esemény rendezddéséig
valahanyszor sziikséges, frissiteni kell.

2 Kozvetleniil a népegészségiigyi sziikséghelyzet fennallasanak elismerését kovetden
és a munkacsoportjaval folytatott konzultacié utan a gyogyszerekkel foglalkozd
iranyitocsoport elfogadja a 2001/83/EK iranyelvvel vagy a 726/2004/EK rendelettel
Osszhangban  engedélyezett azon gyogyszerek jegyzékét, amelyeket a
népegeszséglgyi sziikséghelyzet szempontjabol kritikusnak itél (a tovabbiakban: a

18 726/2004/EK rendelet.
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népegészségligyi szikséghelyzet kritikus fontossagu gyogyszereinek jegyzéke). A
jegyzéket a népegészséglgyi sziikséghelyzet elismerésének megsziinéséig
valahanyszor szlikseges, frissiteni kell.

3) A gybgyszerekkel foglalkoz6 iranyitocsoport elfogadja az (1) és (2) bekezdésben
emlitett jegyzékekbe (a tovabbiakban: kritikus fontossagu gyogyszerek jegyzékei)
felveend6 gyogyszerekre vonatkozd kinalat és kereslet nyomon koévetéséhez
szlikséges informaciokészletet, és tajékoztatja arrdl a munkacsoportjéat.

4) Az Ugynokség a 726/2004/EK rendelet 26. cikkében emlitett internetes portaljan
haladéktalanul kozzéteszi a kritikus gyogyszerek jegyzékeit és azok valamennyi

frissitését.
7. cikk
A kritikus fontossdagu gyogyszerek jegyzékein szereplé gyogyszerek hianyanak nyomon
kbvetese

A gyogyszerekkel foglalkozo iranyitocsoport a kritikus fontossagl gyogyszerek jegyzékei
szerint, valamint a 10. és 11. cikkben foglaltaknak megfeleléen rendelkezésre bocsatott
informéacidk és adatok alapjan nyomon koveti az emlitett jegyzékekre felvett gyogyszerek
kinalatat és keresletét, hogy meghatérozhassa az adott gyogyszerek barmely esetleges vagy
tényleges hianyat. E nyomon kdvetés részeként a gyogyszerekkel foglalkozo iranyitdcsoport
adott esetben kapcsolatot tart az (EU) 2020/[..] rendelet’® 4. cikkével létrehozott
Egészségligyi Biztonsagi Bizottsaggal, valamint népegészseguigyi szlikséghelyzet esetén az
emlitett rendelet 24. cikke alapjan létrehozott, nepegészségugyi szlkseghelyzetekkel
foglalkoz6 tanacsado bizottsaggal.

8. cikk
Jelentéstétel és ajanlasok a gyogyszerhianyokra vonatkozoan

(1) Népegészségiigyi sziikséghelyzet fennallasa alatt vagy a 4. cikk (3) bekezdésében
emlitett segitségnytjtas irdnti kérelmet kovetden ¢&és annak lezardsiig a
gyogyszerekkel foglalkozé iranyitécsoport rendszeresen jelentést tesz a Bizottsagnak
és a 9. cikk (2) bekezdésében emlitett alhal6zatnak az altala végzett nyomon kovetés
eredmeényeirdl, és kiilondsen jelzi a kritikus fontossagi gyogyszerek jegyzékén
szerepld gyogyszerek esetleges vagy tényleges hianyat.

(2 Amennyiben a Bizottsag vagy a 9. cikk (2) bekezdésében emlitett alhdlézat kéri, a
gyogyszerekkel foglalkoz6 iranyitdcsoportnak 6sszesitett adatokat és igény-
elorejelzéseket kell szolgaltatnia megallapitasai alatdimasztisara. E tekintetben a
gyégyszerekkel foglalkozé iranyitocsoport  kapcsolatot tart az  Eurdpai
Betegségmegel6zési és Jarvanyvédelmi Kozponttal, hogy jarvanylgyi adatokat
szerezzen a gyogyszerek iranti igények eldrejelzésének eldsegitése érdekében,
valamint — amennyiben a kritikus fontossagti gyogyszerek jegyzékein szerepld
gyégyszereket orvostechnikai eszkézzel alkalmazzak — a 19. cikkben emlitett, az
orvostechnikai eszkdzok hianyaval foglalkozo tigyvezetd iranyitdcsoporttal.

3) E jelentéstétel részeként a gydgyszerekkel foglalkozd iranyitocsoport ajanlasokat is
megfogalmazhat olyan intézkedésekre vonatkozoan, amelyeket a Bizottsag, a
tagallamok, a forgalombahozatali engedélyek jogosultjai és mas szervezetek

9 [illessze be a 4. 1abjegyzetben emlitett elfogadott szovegre valé hivatkozast].
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hozhatnak az esetleges vagy tényleges hidnyok megeldzése vagy mérséklése
érdekében. E tekintetben a csoport adott esetben kapcsolatot tart az Egeszseégligyi
Biztonsdgi Bizottsaggal, valamint népegészségligyi szukseéghelyzet esetén a
népegeszséglgyi szikseghelyzetekkel foglalkozé tanacsadod bizottsaggal.

A gybgyszerekkel foglalkozd iranyitocsoport sajat kezdeményezésére vagy a
Bizottsag keérésére ajanlasokat tehet olyan intézkedésekre vonatkozoan, amelyeket a
Bizottsdg, a tagallamok, a forgalombahozatali engedélyek jogosultjai és mas
szervezetek hozhatnak annak érdekében, hogy biztositsak a népegészségugyi
sziikséghelyzetek vagy a jelentds események altal okozott esetleges vagy tényleges
gyogyszerhiany kezelésére valo felkésziltséget.

A gyogyszerekkel foglalkozo iranyitocsoport a Bizottsdg kérésére adott esetben
koordinalhatja az illetékes nemzeti hatdsagok, a forgalombahozatali engedélyek
jogosultjai és méas szervezetek kozoOtt azon intézkedéseket, amelyek a jelentGs
eseménnyel vagy a népegészségligyi szilikséghelyzettel Osszefiiggésben fellépd
esetleges vagy tényleges hianyok megeldzését vagy mérséklését célozzak.

9. cikk
Munkamddszerek és a gydgyszerekkel kapcsolatos tajekoztatas

A 4-8 cikkben emlitett feladatok teljesitesére valo felkészilés erdekében az
Ugynokség:

a)  meghatarozza a kritikus fontossagl gyogyszerek jegyzékének 6sszeallitasara
vonatkozé eljarasokat;

b)  meghatarozza a 4., 7. és 8. cikkben el6irt nyomon kovetés, adatgyiijtés és
jelentéstétel modszereit és kritériumait;

c)  korszeri elektronikus nyomonkovetési és jelentési rendszereket fejleszt ki;

d) létrehozza a 3. cikk (5) bekezdésében emlitett, a gydgyszerek tekintetében
illetékes nemzeti hatésdgok egyedili kapcsolattartd pontjaibol  allo
munkacsoportot és naprakész jegyzéket vezet tagjairol;

e) a 726/2004/EK rendelet 57. cikke (1) bekezdésének 1) pontjaban el6irt
adatbéazison keresztil létrehozza és fenntartja az Unidban engedélyezett 6sszes
emberi felhasznélasra szant gyogyszer forgalombahozatali engedélyének
jogosultjai egyeduli kapcsolattarté pontjainak jegyzékeét;

f)  meghatarozza az 5. és 8. cikkben elGirt ajanlasok €s tanacsadas nyujtasanak,

valamint az emlitett cikkekben foglalt intézkedések 0sszehangolasanak
maodszereit.

A népegeszségligyi sziikseghelyzet fennallasanak elismeresét vagy a 4. cikk (3)

bekezdésében emlitett segitségnyujtas iranti kérelmet kovetden az Ugyndkség:

a) a népegészségiigyi sziikséghelyzet vagy a jelentdés esemény fennallasanak
idejére a kritikus gyogyszerek jegyzékén szerepldé gyogyszerek alapjan
alhaldzatot hoz letre a forgalombahozatali engedélyek jogosultjainak egyedli
kapcsolattarté pontjairdl;

b) informéacidkat ker a kapcsolattarté pontok a) pontban emlitett alhal6zatatol, és
hataridét allapit meg azok benyujtasara;
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c) agyoégyszerekkel foglalkozo iranyitdcsoport altal elfogadott informéacidkészlet
alapjan informéciokat kér a tagallamok illetekes hatosagainak egyedili
kapcsolattartd pontjaitol, és hataridét allapit meg azok benyujtasara.

A (2) bekezdés b) pontjaban emlitett informaciok legalabb a kovetkezOkre
kiterjednek:

a)  aforgalombahozatali engedély jogosultjanak neve,
b)  agyogyszer neve,

c) az engedélyezési orszdg és a forgalombahozatali statusz az egyes
tagallamokban;

d) az esetleges vagy tényleges hianyra vonatkozé részletes adatok, mint példaul a
tényleges vagy becsiilt kezdd és zar6 datumok, valamint a feltételezett vagy
ismert ok;

e)  értékesitési és a piaci részesedésre vonatkozé adatok;

f) a rendelkezésre all6 alternativ gydgyszerekkel kapcsolatos részletes
informaciok;

g)  hidnymérséklési tervek, tobbek kozott a termelési és ellatasi kapacitasra
vonatkozoan;

h)  a nagykereskedelmi forgalmazoktol és a lakossagi gyogyszerellatasra jogosult
jogi személytdl szarmazoé informaciok.

10. cikk
A forgalombahozatali engedélyek jogosultjainak kdtelezettségei

A 7. cikkben emlitett nyomon kovetés elésegitése érdekében és az Ugyndkség
kereset kovetoen a kritikus fontossagli gyogyszerek jegyzékén szereplé gyogyszerek
forgalombahozatali engedélyeinek jogosultjai az Ugynokség altal kitiizott hataridSig
benyujtjak a 9. cikk (3) bekezdésében emlitett informaciokat. Az informécidkat a 9.
cikk (2) bekezdésével dsszhangban kijelolt kapcsolattartd pontokon keresztil, a 9.
cikk (1) bekezdése szerint létrehozott jelentéstételi modszerek és rendszer
alkalmazasaval nyujtjak be. Az informaciokat sziikség esetén naprakésszé teszik.

Az Unidban engedélyezett gydgyszerek forgalombahozatali engedélyeinek
jogosultjai az e rendelet alkalmazasanak kezd6napjatol szamitott 6 honapon belil a
726/2004/EK rendelet 57. cikke (1) bekezdésének I) pontjaban emlitett adatbazisba
torténd elektronikus benyujtas formdjadban rendelkezésre bocsatjadk a 9. cikk (1)
bekezdésének e) pontjaban eldirt informaciokat. A forgalombahozatali engedélyek
jogosultjai sziikség esetén naprakésszé teszik a benyujtott informéaciokat.

A forgalombahozatali engedélyek jogosultjai megindokoljak barmely kért informéacio
hianyat, illetve azoknak az Ugyndkség 4ltal meghatdrozott hataridén tali késedelmes
benyujtasat.

Amennyiben a kritikus fontossdgi gyogyszerek jegyzékén szerepld gyogyszerek
forgalombahozatali engedélyének jogosultjai azt jelzik, hogy a benyujtott informéacio
lizleti szempontbol bizalmas jellegli informacidt tartalmaz, azonositaniuk kell a
vonatkozd részeket, és egyértelmien meg kell hatarozniuk a bizalmassagra
vonatkozd jelzés okait. Az Ugynokség értékeli az egyes kérelmek megalapozottsagat,
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és védi az Uzleti szempontbdl bizalmas informaciokat az indokolatlan nyilvanossagra
hozatallal szemben.

Amennyiben a kritikus fontossagu gyogyszerek jegyzékében szereplé gyogyszerek
forgalombahozatali engedélyeinek jogosultjai barmely olyan tovabbi informéacioval
rendelkeznek, amely az esetleges vagy tényleges hianyt bizonyitja, haladéktalanul az
Ugynokség rendelkezésére bocsatjak ezt az informaciot.

A nyomon kdvetés eredményeirdl sz61o jelentést és a 8. cikk szerinti megel6z6 vagy
mérsékld intézkedésekre vonatkoz6 ajanlasokat kovetden a kritikus fontossagu
gyogyszerek jegyzekébe felvett gyodgyszerek forgalombahozatali engedélyeinek
jogosultjai:

a) eljuttatjak az Ugynokséghez esetleges észrevételeiket;

b)  figyelembe veszik az ajanlasokat és irAnymutatasokat, és megfelelnek a 11. és
12. cikk értelmében unids és tagallami szinten hozott intézkedéseknek;

c) tajekoztatjdk a gydgyszerekkel foglalkoz6 iranyitocsoportot a meghozott
intézkedésekrol, ¢€s jelentést tesznek ezen intézkedések eredményeirdl,
beleértve az esetleges vagy tényleges hiany megoldasara vonatkozo
informéciokat is.

11. cikk

A tagallamok kotelezettségei a gydgyszerhiany nyomon kdvetése és mérséklése terén

A 7. cikkben emlitett nyomon kévetés el6segitese erdekeben, valamint az Ugyndkség
kérését kovetden a tagallamok az Ugynokség altal kijelolt hataridon beliil:

a) a kijelolt kapcsolattartasi ponton keresztiil és a 9. cikk (1) bekezdése szerint
létrehozott jelentéstételi modszerek és rendszer alkalmazasaval benyujtjak az
Ugynokség altal kért informaciokat, beleértve a keresleti mennyiségekre
vonatkozoan rendelkezeésre 116 és becsult adatokat is;

b) jelzik, hogy vannak-e Uzleti szempontbdl bizalmas informéaciok, és
egyértelmiien meghatarozzak az erre vonatkozo jelzés feltiintetésének okait;

c) jelzik barmely kért informéacié hianyat, illetve azoknak az Ugynokség altal
meghatarozott hataridén tali késedelmes benyujtasat.

Amennyiben az (1) bekezdésben meghatarozott jelentéstételi kotelezettségeik
teljesitéséhez sziikséges, a tagallamok az Ugynokség tamogatasaval informaciokat és
adatokat gylijtenek a nagykereskedelmi forgalmazoktol és a kritikus fontossagl
gyogyszerek jegyzékein szerepld gyogyszerek terén lakossagi ellatisra jogosult
egyéb jogi személyektol.

Amennyiben a tagallamok barmely olyan tovabbi informécidval rendelkeznek az
értékesitett mennyiségekrdl és az orvosi rendelvények mennyiségérdl, ideértve a
2001/83/EK iranyelv 23a. cikkén alapulé adatokat is, amely bizonyitékkal szolgal a
kritikus gydgyszerek jegyzékein szerepld gydgyszerek esetleges vagy tényleges
hianyara, a Kkijelolt kapcsolattartdé pontokon keresztil haladéktalanul a
gyégyszerekkel foglalkozd iranyitdcsoport rendelkezésére bocsatjak ezeket az
informé&ciokat.

A 8. cikkel 6sszhangban késziilt, a nyomon kovetés eredményeirdl szolo jelentést és
a megel6z0 vagy mérsékld intézkedésekre vonatkozd ajanlasokat kovetden a
tagallamok:
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a) figyelembe veszik az ajanlasokat és iranymutatasokat, és megfelelnek a 12.
cikk értelmében unids szinten hozott intézkedéseknek;

b) tajékoztatjadk a gyogyszerekkel foglalkoz6 iranyitocsoportot a meghozott
intézkedésekrol, ¢és jelentést tesznek ezen intézkedések eredményeirdl,
beleértve az esetleges vagy tényleges hiany megoldasara vonatkozd
informécidkat is.

12. cikk
A Bizottsag szerepe a gyogyszerhiany nyomon kovetésében és mérsékléseben

A Bizottsag figyelembe veszi a gyogyszerekkel foglalkoz6 irényitocsoporttol kapott
informéacidkat és ajanlasokat, tovabba:

a)

b)

a ra ruhazott hataskorok keretein belll megtesz minden sziikséges intézkedést a
kritikus fontossagi gyogyszerek jegyzékén szerepld gyodgyszerek esetleges vagy
tényleges hianyanak mérsekléseére;

mérlegeli, hogy szlikség van-e a tagallamoknak, a forgalombahozatali engedélyek
jogosultjainak és mas szervezeteknek cimzett irinymutatasokra;

tajékoztatja a gyogyszerekkel foglalkozé irdnyitdcsoportot a megtett intézkedésekrol,
¢s jelentést tesz az eredményekrol;

felkéri a gydgyszerekkel foglalkozo iranyitécsoportot, hogy a 8. cikk (3), (4) és (5)
bekezdésében elbirtak szerint tegyen ajanlasokat vagy koordindlja az intézkedéseket;

az (EU) 2020/[...] rendelet®® 12. cikkével és 25. cikkének b) pontjaval 8sszhangban
mérlegeli az egészségligyi ellenintézkedések sziikségességeét;

felveszi a kapcsolatot harmadik orszagokkal és adott esetben az érintett nemzetkozi
szervezetekkel a kritikus fontossagli gyogyszerek jegyzékén szerepld gyogyszerek
vagy azok OsszetevOi esetleges vagy tényleges hidnyanak mérséklése érdekében,
amennyiben ezeket a termékeket vagy Osszetevoket az Unidba importaljak, és
amennyiben az ilyen esetleges vagy tényleges hiany nemzetkdzi kihatassal bir.

13. cikk
Tajékoztatas a gyogyszerekkel foglalkozd iranyitocsoportrol

Az Ugynokség, internetes portdljan és mds megfeleld eszkdzokon keresztiil, az illetékes
nemzeti hatdsdgokkal egylittmiikodve tajékoztatja a nyilvanossagot és az érdekcsoportokat a
gyogyszerekkel foglalkozo iranyitdcsoport munkajarol.

I11. fejezet

Népegészségugyi sziikseghelyzetek eredmenyes kezelésere

alkalmasnak igérkezé gyogyszerek

14. cikk
A sziikséghelyzeti munkacsoport

20

[illessze be a 4. 1abjegyzetben emlitett elfogadott szovegre valé hivatkozast].
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Az Ugynokség részeként létrejon a szikséghelyzeti munkacsoport. Osszehivasara
népegészsegugyi szlikséghelyzetekben, személyes jelenléttel jaro Ulés vagy
tavértekezlet keretében kertl sor. Titkarsadgat az Ugynokség biztositja.

Népegészségugyi szlikséghelyzetek idején a sziikseghelyzeti munkacsoport az alabbi
feladatokat latja el:

a) tudomanyos tanacsadas és a népegészségugyi szlkseghelyzet kezelésére
alkalmasnak igérkezd gydgyszerekre vonatkozo rendelkezésre 4llo adatok
attekintése, beleértve a fejlesztok rendelkezésére allo adatok bekérését, és a
veliik torténd eldzetes eszmecserékben valo részvételt;

b) a klinikai vizsgalati tervek felllvizsgalata és a népegészsegugyi
sziikséghelyzetet okoz6  betegség  kezelésére, megeldzésére  vagy
diagnosztizalasara szant gyogyszerek Union belul lefolytatandd Klinikai
vizsgalataival kapcsolatos tandcsadas a fejlesztok részére, a 15. cikkel
6sszhangban;

c) tudomanyos tdmogatas nyUjtdsa a népegészsegugyi sziikséghelyzetet okozd
betegség kezelésére, megeldzésére vagy diagnosztizalasdra szant gydgyszerek
Union beliil lefolytatand6 klinikai vizsgélatainak eldsegitéséhez. Ez a
tdmogatds magaban foglalja a hasonl6 vagy kapcsolodo, tervezett klinikai
vizsgalatok megbizoi szaméra nyujtott, kdzos klinikai vizsgalatok Iétrenozésara
vonatkozo6 tanécsadast, és magaban foglalhat, az (EU) 536/2014 rendelet 2.
cikkének (14) bekezdésével és 72. cikkével Osszhangban megbizdi vagy
tarsmegbizoi szerepvallalasra vonatkozd megallapodasok megkdétésére iranyuld
tanacsadast;

d)  hozzajarulas az Ugynokség tudomanyos bizottsagainak, munkacsoportjainak és
tudomanyos tanacsadd csoportjainak a munkajahoz;

e) a 16. cikkel 6sszhangban tudomanyos ajanlasok megfogalmazasa barmely
olyan gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, amely alkalmasnak igérkezik a
népegeszséglgyi szikseghelyzetek kezelésére;

f)  az unids szervekkel és igynokségekkel, az Egészséglgyi Vilagszervezettel,
harmadik orszagokkal és nemzetkdzi tudomanyos szervezetekkel vald sziikség
szerinti  egylittmiikodés a népegészségiigyi sziikséghelyzetekkel ¢és a
népegészségiigyi  sziikséghelyzetek  kezelésére  alkalmasnak  igérkezd
gyogyszerekkel kapcsolatos tudomanyos és technikai kérdésekben.

A sziikséghelyzeti munkacsoport a tudomanyos bizottsagok, munkacsoportok
képvisel8ibdl, az Ugyndkség személyi allomanyanak tagjaibol, a 2001/83/EK
iranyelv 27. cikke értelmében létrehozott koordinacids csoportbdl, valamint az
536/2014/EU rendelet™ 85. cikke értelmében létrehozott, klinikai vizsgélatokkal
foglalkoz6 tanacsadd és koordinacios csoportbdl all. Sziikség szerint eseti alapon
kiilsé szakértoket lehet kinevezni, valamint mas unids szervek és ligyndkségek
képviseldit is meg lehet hivni. Az elnéki tisztet az Ugynokség tolti be.

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 536/2014/EU rendelete (2014. aprilis 16.) az emberi felhasznalasra

szant gyogyszerek klinikai vizsgalatarol és a 2001/20/EK iranyelv hatalyon kiviil helyezésérél (HL L
158.,2014.5.27., 1. 0.).
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A szlikséghelyzeti munkacsoport Gsszetételet az Ugynokség igazgatotanacsa hagyja
jova. Az Ugynokség ligyvezetd igazgatdja vagy annak képviseldje, valamint a
Bizottsag képvisel6i az dsszes lilésen jogosultak részt venni.

Az elndk az iiléseken valo részvétel céljabol meghivhatja a tagallamok képviseldit,
az Ugynokség tudomanyos bizottsagainak és munkacsoportjainak tagjait, valamint
harmadik feleket, beleértve a gyogyszerek teriiletén muikodé érdekcsoportok
képviseldit, a forgalombahozatali engedélyek jogosultjait, gyogyszerfejlesztoket, a
Klinikai vizsgalatok megbizoit, a klinikai vizsgalati halézatoknak, valamint a
betegeket és az egészségiligyi szakembereket képviseld érdekcsoportoknak a
képviseldit.

A sziikséghelyzeti munkacsoport megallapitja eljarési szabalyzatat, beleértve az
ajanlasok elfogadasara vonatkozo szabalyokat is. Az eljarasi szabalyzat a Bizottsag

és az Ugynokség igazgatotanacsa altal alkotott kedvezd vélemény kézhezvételét
kovetden 1ép hatalyba.

A szilkséghelyzeti munkacsoport az Ugynokség tudomanyos bizottsagainak az
érintett gydgyszerek engedélyezésével, felligyeletével és farmakovigilanciajaval,
valamint a kapcsolodo, az emlitett gyogyszerek mindségének, biztonsdgossaganak és
hatdsossadganak biztositasa érdekébent meghozott szabalyozasi intézkedésekkel
kapcsolatos feladataitol elkiilontild szervként és azok sérelme nélkiil latja el
feladatait. A szlikséghelyzeti munkacsoport figyelembe veszi az emlitett bizottsagok
altal a 726/2004/EK rendelettel és a 2001/83/EK iranyelvvel ¢sszhangban kiadott
valamennyi tudomanyos vélemeényt.

A tagok atlathato és fiiggetlen miikodésének tekintetében a 726/2004/EK rendelet 63.
cikke alkalmazando a sziikséghelyzeti munkacsoportra.

Az Ugynokség a honlapjan tajékoztatast nydjt azokrol a gyogyszerekrdl, amelyek a
szilkséghelyzeti munkacsoport megitélése szerint alkalmasnak igérkeznek a
népegeszségligyi szukséghelyzet eredmenyes kezelésére, és ezen informacidkat
folyamatosan frissiti.

15. cikk
Klinikai vizsgalatokra vonatkozé tanacsadas

Népegészséguigyi sziikséghelyzet esetén a sziikséghelyzeti munkacsoport a gyorsitott
tudomanyos tanacsadas iranti eljards részeként felllvizsgalja a gydgyszerek
fejlesztdinek a klinikai vizsgélati kérelemben benyljtott vagy benytjtani kivant
klinikai vizsgalati terveit.

Amennyiben a fejleszté gyorsitott tudomanyos tandcsadds iranti eljarasban vesz
részt, a sziikséghelyzeti munkacsoport legkésébb 20 nappal azt kovetden, hogy a
fejleszté benytjtotta az Ugynokségnek az osszes kért informdciot és adatot,
téritésmentesen tanacsot ad. A tanacsot az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek
bizottsaga hagyja jova.

A szukséghelyzeti munkacsoport eljarasokat dolgoz ki a sziikséges informéaciok és
adatok bekérésére és benyujtasara, beleértve az azon tagallamra vagy tagallamokra
vonatkoz6 informaciokat is, ahol Kklinikai vizsgalat engedélyezése iranti kérelmet
nyujtottak be vagy terveznek benyujtani.
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Tudomanyos tanacsanak kidolgozasaba a sziikséghelyzeti munkacsoport bevonja
azon tagallam vagy tagallamok képviseldit, amely(ek)ben a klinikai vizsgalat
engedélyezése iranti kérelmet nydjtottak be vagy fognak benyuijtani.

Az olyan klinikai vizsgéalati kérelem engedelyezésekor, amellyel kapcsolatban a
munkacsoport tudomanyos tanacsot adott, a tagallamok kelléen figyelembe veszik az
emlitett tanacsot.

Amennyiben a fejleszté tudoményos tanacsaddsban részesiil, a fejlesztd ezt kovetden
a 16. cikk szerinti kérést kovetden benytjtja az Ugynodkségnek a klinikai
vizsgalatokbol szd&rmaz6 adatokat.

E cikk rendelkezéseinek sérelme nélkil a tudomanyos tanacsot egyébként a
726/2004/EK rendelet 57. cikke alapjan megallapitott eljarasokkal 6sszhangban kell
biztositani e fejlesztok szamara.

16. cikk
A gyogyszerek és a felhasznalasukra vonatkozo ajanlasok feltlvizsgalata

Népegészségiigyi  sziikséghelyzet  fennallasdnak  elismerését  kovetden a
sziikséghelyzeti munkacsoport feliilvizsgalja az azon gyogyszerekrdl rendelkezésre
all6 tudomanyos adatokat, amelyek felhasznalhatok lehetnek a népegészségigyi
szllkséghelyzet kezelésére. A népegészségiigyi sziikséghelyzet iddszakaban
rendszeresen frissiteni kell e felllvizsgalatot.

A feliilvizsgélat elkészitése soran a sziikséghelyzeti munkacsoport informéciot és
adatokat kerhet a forgalombahozatali engedélyek jogosultjaitdl és a fejlesztoktol,
akikkel emellett elézetes eszmecseréket kezdeményezhet. A sziikséghelyzeti
munkacsoport a klinikai vizsgalatokon kiviil generalt adatokon alapuld megfigyeld
vizsgalatokat is felhasznalhat — amennyiben ilyenek rendelkezésre allnak -,
figyelembe véve azok megbizhat6sagat.

Egy vagy tdbb tagallam vagy a Bizottsag kérésére a szukséghelyzeti munkacsoport
ajanlasokat fogalmaz meg az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek bizottsaga
szamara a (4) bekezdés szerinti véleményezésre iranyuldan az aldbbiakkal
kapcsolatban:

a) a 2001/83/EK iranyelv vagy a 726/2004/EK rendelet hatdlya ala tartozo
gyogyszerek engedélyezés eldtti alkalmazasa;

b)  egy nem engedélyezett gydgyszer hasznalata és forgalmazasa a 2001/83/EK
iranyelv 5. cikkének (2) bekezdésevel Gsszhangban.

Az ajanlas kézhezvételét kovetden az emberi felhasznalasra szant gyodgyszerek
bizottsaga véleményt fogad el a felhasznalasi feltételekrdl, a forgalmazas feltételeirdl
és a célcsoportol. A véleményt sziikség esetén naprakésszé kell tenni.

A tagallamok figyelembe veszik a (4) bekezdesben emlitett véleményeket.
Amennyiben a tagallamok ilyen véleményt hasznalnak fel, a 2001/83/EK iranyelv 5.
cikkenek (3) és (4) bekezdését kell alkalmazni.

Az (3) bekezdés szerinti ajanlasok kidolgozasa soran a szlkséghelyzeti
munkacsoport konzultalhat az érintett tagallammal, és felkérheti, hogy bocsasson
rendelkezésre minden olyan informéaciot és adatot, amely alapjan a tagallam Ggy
dontott, hogy a gyogyszert rendelkezésre bocsatja engedélyezés eldtti alkalmazasra.
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Az ilyen kérést kovetden a tagdllam rendelkezésre bocsatja az Osszes kért
informaciot.

@) Az Ugynokség az internetes portaljan kozzéteszi a (4) bekezdés alapjan elfogadott
véleményeket, és azok valamennyi naprakésszé tett valtozatat.

17. cikk
Tajekoztatas a szikséghelyzeti munkacsoportrol

Az Ugyndkség, internetes portaljian és mdas megfeleld eszkozokon keresztiil, valamint az
illetékes nemzeti hatosagokkal egyiittmiikodve tajékoztatja a nyilvanossagot és az érintett
érdekcsoportokat a sziikséghelyzeti munkacsoport munkajarol.

18. cikk
IT eszkdzok és adatok

A sziikséghelyzeti munkacsoport népegészségiigyi szilikséghelyzetek iddszakéaban kifejtett
munkdjanak elokészitése és tamogatasa érdekében az Ugynokség:

a) kifejleszti és karbantartja az informéaciok és adatok — ezen belil a klinikai vizsgalatok
keretein kivll generélt elektronikus egészségugyi adatok — benyujtasara szolgalo
elektronikus eszkozoket;

b) a kozigazgatasi szervek birtokaban 1€v6 relevans adatok felhasznalasaval koordinalja
az oltéanyagok hatékonysagara és biztonsagossagara vonatkozd fliggetlen
vizsgalatokat. Ezt a koordinaciot az Eurdpai Betegségmegel6zési és Jarvanyvédelmi
Kozponttal kozdsen, nevezetesen egy Uj oltéanyag-nyomonkdvetési platformon
keresztll végzi;

c) szabalyozasi feladatai részeként digitalis infrastruktdrak vagy eszkdzok hasznéalataval
megkdnnyiti a Klinikai vizsgalatok hatokorén kivil generdlt, rendelkezésre allé
elektronikus egészségugyi adatokhoz valé gyors hozzaférést és azok elemzését,
valamint az ilyen adatoknak a tagallamok, az Ugynokség és mas unios szervek
kozotti cseréjét;

d) hozzaférést biztosit a szikséghelyzeti munkacsoport szamara az elektronikus
egészségligyi adatok azon kiilsd forrdsaihoz, beleértve a klinikai vizsgéalatok
hatokorén kiviil eldallitott egészségiigyi adatokat is, amelyekhez az Ugynokség
hozzéaféréssel rendelkezik.

V. fejezet

A kritikus fontossagu orvostechnikai eszk6zok hianyanak nyomon
kovetése és mérséklése, valamint a szakértoi bizottsagok
tAmogatasa

19. cikk
Az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo tigyvezetd iranyitocsoport

1) E rendelettel az Ugynokség részeként létrejon az orvostechnikai eszkozokkel
foglalkozé tligyvezetd iranyitocsoport (a tovabbiakban: orvostechnikai eszkozokkel
foglalkoz6 irdnyitdcsoport). A csoport személyes jelenléttel jar6 (lés vagy
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tavértekezlet formajaban Ulésezik a népegészségugyi szlkséghelyzetre valo
felkészilés céljabol vagy ilyen helyzetek idején. Titkarsagat az Ugynokség biztositja.

Az orvostechnikai eszkézokkel foglalkozd iranyitdcsopor az Ugynokség egy
képvisel6jébol, a Bizottsag egy képviseljébdl és minden tagallam egy-egy magas
rangu képviseldjébdl all. Minden tagallamnak ki kell jel6lnie képviseldjét. A tagokat
meghatarozott tudomanyos vagy technikai szakteriileten jartas szakértok kisérhetik.

Az orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozd irdnyitocsoport elnoki tisztét az
Ugynokség tolti be. Az Uléseken vald részvételre az elnok meghivhat harmadik
feleket, példaul az orvostechnikai eszkozok teriiletén miikodd érdekcsoportok
képviseldit.

Az orvostechnikai eszkozokkel foglalkoz6 iranyitocsoport megallapitja eljarési
szabalyzatat, beleértve az 5. bekezdésben emlitett munkacsoporttal kapcsolatos
eljarasokat, valamint a jegyzékek, informaciokészletek és ajanlasok elfogadasara
vonatkozd eljarasokat is. Az eljarasi szabalyzat a Bizottsdg és az Ugynokség
igazgatotanacsa altal alkotott kedvezd vélemény kézhezvételét kovetden Iép
hatalyba.

Az orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozo iranyitocsoportot munkajaban a 23. cikk
(1) bekezdésével 6sszhangban létrehozott munkacsoport segiti, amelynek az illetékes
nemzeti hatdsadgok orvostechnikai eszkozokkel foglalkoz6 egyedili kapcsolattarto
pontjai a tagjai.

Az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozé iranyitocsoport felelds a 20., 21. és 22.
cikkben emlitett feladatok elvégzéséért.

20. cikk

A kritikus fontossagu orvostechnikai eszk6zok jegyzéke és a megadando informacidk

Kozvetleniil a népegészségiigyi sziikséghelyzet fennallasanak elismerését kovetden
és a munkacsoportjaval folytatott konzultacié utan az orvostechnikai eszkdzokkel
foglalkozé iranyitocsoport elfogadja azon orvostechnikai eszk6zok jegyzékét,
amelyeket a népegészségugyi sziikséghelyzet soran kritikus fontossagunak itél (a
tovabbiakban: a népegészségligyi sziikséghelyzet kritikus fontossagl eszkdzeinek
jegyzéke). A jegyzéket a népegészseglgyi szukséghelyzet elismerésének
megszinéséig valahanyszor sziikséges, frissiteni kell.

Az orvostechnikai  eszkdzokkel foglalkozé irdnyitdcsoport  elfogadja a
népegészségligyi szikséghelyzet kritikus fontossagu eszkdzeinek jegyzékebe felvett
orvostechnikai eszkdzokre vonatkozé kinalat és kereslet nyomon kdvetéséhez
sziikséges informéaciokészletet, és tajekoztatja arrél a munkacsoportjat.

Az Ugynokség internetes portaljan kozzéteszi a népegészségigyi sziikséghelyzet
kritikus fontossdgu eszkdzeinek jegyzékét és annak minden naprakesszé tett
valtozatat.

21. cikk

A népegészseégiigyi sziikséghelyzet kritikus fontossagu eszkozeinek jegyzékén szereplo

orvostechnikai eszkdzok hianyanak nyomon koévetése

Az orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozé iranyitocsoport a népegeszségugyi
szilkséghelyzet kritikus fontossagu eszkozeinek jegyzéke szerint, valamint a 24. és
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25. cikkben foglaltaknak megfeleléen rendelkezésre bocsatott informéciok és adatok
alapjan nyomon koveti az emlitett jegyzékre felvett orvostechnikai eszkdzok
kinélatat és keresletét, hogy meghatarozhassa az emlitett eszk6z6k barmely esetleges
vagy tényleges hianyat. E nyomon kdvetés részeként az orvostechnikai eszk6zokkel
foglalkoz6 iranyitocsoport adott esetben kapcsolatot tart az (EU) 2020/[...] rendelet®
4. cikkevel létrehozott Egeszségligyi Biztonsagi Bizottsaggal, valamint az emlitett
rendelet 24. cikke alapjan létrehozott, népegészségugyi szikséghelyzetekkel
foglalkozo tanacsado bizottsaggal.

A nyomon kovetés részeként az orvostechnikai eszkgzokkel foglalkozd
iranyitocsoport  felhasznalhat eszkdznyilvantartasokbol, illetve adatbankokbdl
szarmaz6 adatokat is, amennyiben az Ugynokség rendelkezésére allnak ilyen adatok.
Ennek soran az orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozd iranyitocsoport figyelembe
veszi az (EU) 2017/745 rendelet 108. cikke és az (EU) 2017/746 rendelet 101. cikke
alapjan eléallitott adatokat.

22. cikk
Jelentéstétel és ajanlasok az orvostechnikai eszk6zok hianyara vonatkozdan

Népegészségligyi szlikséghelyzet fennélldsa alatt az orvostechnikai eszkdzokkel
foglalkozo iranyitocsoport rendszeresen jelentést tesz a Bizottsagnak és a 23. cikk (1)
b) bekezdésében emlitett alhdlézatnak az altala végzett nyomon kovetés
eredményeirdl, és kiilondsen jelzi a kritikus fontossagu eszk6zok jegyzékébe felvett
orvostechnikai eszkdz6k minden esetleges vagy tényleges hianyat.

Amennyiben a Bizottsag vagy a 23. cikk (2) b) bekezdésében emlitett alhaldzat keri,
az orvostechnikai eszkdzokkel foglalkoz6 iranyitocsoportnak dsszesitett adatokat és
igény-clorejelzéseket kell szolgaltatnia megéallapitasai alatdmasztasara. E tekintetben
az iranyitocsoport kapcsolatot tart az Europai Betegségmegeldzési €s Jarvanyvédelmi
Kozponttal, hogy jarvanylgyi adatokat szerezzen az orvostechnikai eszkdzok iranti
igények eldrejelzésének eldsegitése érdekében, valamint a 3. cikkben emlitett,
gyégyszerekkel foglalkoz6 iranyitocsoporttal, amennyiben a népegészséglgyi
szlikséghelyzet kritikus fontossagu eszkozeinek jegyzékébe felvett orvostechnikai
eszk6zok valamely gydgyszerrel egyuttesen hasznalatosak.

Az (1) és (2) bekezdesben emlitett jelentéstétel részeként az orvostechnikai
eszkozokkel foglalkoz6 irdnyitocsoport ajanlasokat is megfogalmazhat olyan
intézkedésekre vonatkozdan, amelyeket a Bizottsag, a tagallamok, az orvostechnikai
eszk0zok gyartoi, bejelentett szervezetek és mas szervezetek hozhatnak az esetleges
vagy tényleges hianyok megel6zése vagy mérséklése érdekében. E tekintetben a
csoport adott esetben kapcsolatot tart az Egészséglgyi Biztonsagi Bizottsaggal,
valamint a népegészséguigyi sziikséghelyzetekkel foglalkozo tanacsado bizottsaggal.

Az orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozé iranyitocsoport sajat kezdeményezésére
vagy a Bizottsadg felkérésére ajanlasokat tehet olyan intézkedésekre vonatkozoan,
amelyeket a Bizottsag, a tagallamok, az orvostechnikai eszkézok gyartdi, bejelentett
szervezetek és mas szervezetek hozhatnak annak érdekében, hogy biztositsak az
orvostechnikai eszk6zok népegészségiigyi szukséghelyzetek altal okozott esetleges
vagy tényleges hianyanak kezelésére valo felkésziltséget.

22

[illessze be a 4. 1abjegyzetben emlitett elfogadott szovegre valé hivatkozast].
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Az orvostechnikai eszk6zokkel foglalkozo iranyitocsoport a Bizottsag kérésére adott
esetben koordinalhatja az illetékes nemzeti hatésagok, az orvostechnikai eszk6zok
gyartdi, a bejelentett szervezetek és mas szervezetek kozott azon intézkedéseket,
amelyek a népegészségiigyi sziikséghelyzettel dsszefliggésben fellépd esetleges vagy
tényleges hianyok megeldzését vagy mérséklését célozzak.

23. cikk
Munkamdodszerek és az orvostechnikai eszkdzokkel kapcsolatos tajékoztatas

A 20., 21. és 22. cikkben emlitett feladatok teljesitésére vald felkészlés eérdekében
az Ugynokseg:

a)  meghatarozza a nepegészsegugyi sziikséghelyzet kritikus fontossagu eszkozei
jegyzékének osszedllitasara vonatkozo eljarasokat;

b)  korszerii elektronikus nyomonkdvetési és jelentéstételi rendszereket fejleszt ki;

c) letrehozza a 19. cikk (5) bekezdésében emlitett, az illetékes nemzeti hatésagok
orvostechnikai eszktzok tekintetében egyedili kapcsolattarté pontjaibol allé
munkacsoportot és naprakészjegyzéket vezet tagjairol;

d) létrehozza és fenntartja az orvostechnikai eszk6zok gyartdi, a meghatalmazott
képviselok ¢és a bejelentett szervezetek egyediili kapcsolattartd pontjainak
jegyzékeét;

e) meghatarozza a 22. cikkben elGirt ajanlasok nyujtasanak, valamint az emlitett
cikkben foglalt intézkedések 6sszehangolasanak maddszereit.

A népegészségligyl sziikseghelyzet fennallasanak elismerését kovetben az
Ugynokség:

a) a népegészségiigyi sziikséghelyzet idOtartamara a népegészségligyi
szilkséghelyzet  kritikus  fontossagu  eszkdzeinek  jegyzékére  felvett
orvostechnikai eszkdzok alapjan létrehozza és fenntartja az orvostechnikai
eszk6zok gyartdi és a bejelentett szervezetek egyedili kapcsolattart6
pontjainak alhalozatat;

b) informécidkat kér az alhaldzatba felvett kapcsolattarté pontoktdl az
orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozd iranyitécsoport altal megallapitott
informaciokészlet alapjan, és hataridét allapit meg azok benytjtasara;

c) az orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozd iranyitécsoport altal elfogadott
informéacidkészlet alapjan informacidkat kér a tagallamok illetékes nemzeti
hatosagainak egyediili kapcsolattartdé pontjaitol, €s hataridét allapit meg azok
benyujtasara.

A (2) bekezdés b) pontjaban emlitett informaciok legalabb a kovetkezdkre

kiterjednek:

a)  agyartd neve és adott esetben a meghatalmazott képvisel6 neve;

b)  az orvostechnikai eszkdz azonositasa és rendeltetése;

c) adott esetben a bejelentett szervezet neve és szama, valamint a vonatkozo
tanusitvanyra vagy tandsitvanyokra vonatkozé informaciok;
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d) az esetleges vagy tényleges hianyra vonatkozé részletes adatok, mint példaul a
tényleges vagy becsiilt kezdd és zar6 datumok, valamint az ismert vagy
feltételezett ok;

e)  ertékesitési és a piaci részesedesre vonatkozo adatok;

f)  hianymérséklési tervek, tobbek kozott a termelési és ellatdsi kapacitasra
vonatkozdan;

g) az C‘érintett bejelentett szervezetekt6l kapott informaciok a kérelmek
feldolgozdsadhoz, valamint a népegészseglgyi szikséghelyzet Kkritikus
fontossdgl eszkdzeinek jegyzékeébe felvett orvostechnikai eszkdzokkel
kapcsolatos  megfeleloségértékelések  elvégzéséhez ¢és  kiegészitéséhez
rendelkezésre allo er6forras-kapacitasukra vonatkozdéan;

h)  tajékoztatds az érintett bejelentett szervezetekhez a népegészsegugyi
szllkséghelyzet  kritikus fontossdgl eszkdzeinek jegyzékében szerepld
orvostechnikai eszk6zokkel kapcsolatban beérkezett kérelmek szamardl és a
vonatkozo6 megfeleléségértékelési eljarasokrol;

i)  folyamatban 1évé megfeleloségértékelések esetén, a népegészségiigyi
szllkséghelyzet  kritikus  fontossagu  eszkdzeinek  jegyzékébe  felvett
orvostechnikai eszk6zokkel kapcsolatban az érintett bejelentett szervezetek
altal végzett megfeleloségértékelés statusza, valamint azon esetleges kérdések,
amelyek megoldasa sziikséges a megfeleldségértékelési eljaras befejezéséhez.

24. cikk

Az orvostechnikai eszkozok gyartoira, a meghatalmazott képviselokre és a bejelentett

szervezetekre vonatkozd kotelezettségek

A 21. cikkben emlitett nyomon kdvetés elésegitése érdekében és az Ugynokség
kérését kovetden a népegészségligyi sziikséghelyzet kritikus fontossagu eszkdzeinek
jegyzékébe felvett orvostechnikai eszk6zok gyartoi és szilkség esetén az értintett
bejelentett szervezetek az Ugynokség 4ltal kitlizott hatariddig benyujtjak a kért
informéacidkat. A kért informaciokat a 23. cikk (2) bekezdésevel dsszhangban kijeldlt
kapcsolattarto pontokon keresztill, a 23. cikk (1) bekezdése szerint létrehozott
jelentéstételi mddszerek és rendszer hasznalataval nydjtjak be. Az informaciokat
szlikség esetén mindig naprakésszé teszik.

Az orvostechnikai eszkdzok gyartoi es a bejelentett szervezetek megindokoljak
barmely kert informacio hianyat, illetve azoknak az Ugynokség altal meghatarozott
hataridén tali késedelmes benyujtasat.

Amennyiben a népegészségiigyi szukséghelyzet kritikus fontossagu eszkozeinek
jegyzékébe felvett orvostechnikai eszkdzok gyartdi és az érintett bejelentett
szervezetek azt jelzik, hogy a benydjtott informacio Uzleti szempontbdl bizalmas
jellegli informaciot tartalmaz, azonositaniuk kell a vonatkozo részeket, és
egyértelmiien meg kell hatdrozniuk a bizalmassagra vonatkozo jelzés okait. Az
Ugynokség értékeli az egyes kérelmek megalapozottsagat, és védi az ilyen izleti
szempontbdl bizalmas informaciokat az indokolatlan nyilvanossagra hozatallal
szemben.

Amennyiben a népegészségiigyi szukséghelyzet kritikus fontossagu eszkozeinek
listajara felvett orvostechnikai eszk6zok gyartdi és az érintett bejelentett szervezetek
barmely olyan tovabbi informéacioval rendelkeznek, amely az esetleges vagy
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tényleges hianyt bizonyitja, haladéktalanul az Ugynokség rendelkezésére bocsatjak
ezt az informaciot.

A 22. cikkel 6sszhangban késziilt, a nyomon kovetés eredményeirdl sz61o jelentést és
a megel6z0 vagy mérsékld intézkedésekre vonatkoz6 ajanlasokat kovetden a
népegészségligyi sziikséghelyzet kritikus fontossagu eszkdzeinek jegyzékebe felvett
orvostechnikai eszk6zok gyartdi, valamint az érintett bejelentett szervezetek:

a) eljuttatjak az Ugynokséghez esetleges észrevételeiket;
b)

c) figyelembe veszik az ajanlasokat és iranymutatasokat, és megfelelnek a 25. és
26. cikk értelmeében unids és tagallami szinten hozott intézkedéseknek;

d) tajékoztatjdk az orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozd irdnyitécsoportot a
meghozott intézkedésekrdl, és jelentést tesznek az eredményekrol, beleértve az
esetleges vagy tényleges hidny megoldésara vonatkoz6 informaciokat is.

Amennyiben a népegészsegligyi sziikséghelyzet kritikus fontossagu eszkdzeinek
jegyzékébe felvett orvostechnikai eszk6z6k gyartdi Union kivili letelepedett gyartok,
¢s nem tudjék e cikkel 6sszhangban rendelkezésre bocsatani az eldirt informéciokat,
akkor azokat a meghatalmazott képvisel6knek kell rendelkezésre bocsataniuk.

25. cikk

A tagallamok kotelezettségei az orvostechnikai eszkdzok hianyanak nyomon kovetése és

mérséklése terén

A 21. cikkben emlitett nyomon kovetés elosegitese crdekeben, valamint az
Ugynokség kérését kovetden a tagallamok az Ugyndkség altal kijeldlt hataridon
beltl:

a)  a kijeldlt kapcsolattartasi ponton keresztiil és a 23. cikk (1) bekezdése szerint
létrehozott jelentéstételi modszerek és rendszer alkalmazasaval benyujtjak az
Ugynokség altal kért informaciokat, beleértve a népegészségiigyi
szllkséghelyzet  kritikus  fontossagu  eszkdzeinek  jegyzékébe felvett
orvostechnikai eszktzokkel kapcsolatos sziiksegletre vonatkoz6 informaciokat,
valamint a Kkeresleti mennyiségekre vonatkoz6 rendelkezésre all6 és becsilt
adatokat is;

b) jelzik, hogy vannak-e (zleti szempontbdél bizalmas informaciok, és
egyértelmiien meghatarozzak az erre vonatkozo jelzés feltintetésének okait;

c) jelzik barmely kért informacié hianyat, illetve azoknak az Ugynokség altal
meghatarozott hataridon tuli késedelmes benyujtasat.

Amennyiben az (1) bekezdesben meghatarozott jelentéstételi kotelezettsegik
teljesitéséhez sziikséges, a tagallamok informéciokat gylijtenek a gyartoktol,
importoroktdl, forgalmazoktol é€s bejelentett szervezetektdl a népegészségiigyi
szilkséghelyzet kritikus fontossagu eszkozeinek jegyzékébe felvett orvostechnikai
eszk6zokrol.

Amennyiben a tagallamok barmely olyan tovabbi informéacidval rendelkeznek, amely
az esetleges vagy tényleges hianyt bizonyitja, ezt az informaciot a Kijelolt
kapcsolattarté pontjaikon keresztll haladéktalanul az orvostechnikai eszkdzokkel
foglalkozo iranyitocsoport rendelkezésére bocsatjak.
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4) A 22. cikkel 6sszhangban késziilt, a nyomon kovetés eredményeirdl sz616 jelentést és
a megel6z0 vagy mérsékld intézkedésekre vonatkozd ajanlasokat kovetden a
tagallamok:

a)  mérlegelik, hogy sziikség van-e tagallami szintti ideiglenes mentességekre az
(EU) 2017/745 rendelet 59. cikkének (1) bekezdése vagy az (EU) 2017/746
rendelet 54. cikkének (1) bekezdése alapjan a népegészseéguigyi szikséghelyzet
kritikus fontossagu eszkozeinek jegyzékébe felvett orvostechnikai eszk6zok
esetleges vagy tényleges hianyanak enyhitése céljabol;

b)  figyelembe veszik az ajanldsokat és iranymutatasokat, és megfelelnek a 26.
cikk értelmében unids szinten hozott intézkedeseknek;

c) tajékoztatjdk az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozd irényitdcsoportot a
meghozott intézkedésekrdl, ¢és jelentést tesznek ezen intézkedések
eredményeirdl, beleértve az esetleges vagy tényleges hidany megoldéasara
vonatkozo6 informéaciokat is.

26. cikk

A Bizottsag szerepe az orvostechnikai eszkdzok hianyanak nyomon kdvetésében és
mérséklésében

A Bizottsadg figyelembe veszi az orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozé iranyitocsoporttol
kapott informéacidkat és ajanlasokat, tovabba:

a) a ra ruhazott hataskorok keretein belll megtesz minden szikséges intézkedést a
népegeszségligyi sziikséghelyzet kritikus fontossagu eszkozeinek jegyzékébe felvett
orvostechnikai eszkdzok esetleges vagy tényleges hianyanak mérséklésére, beleértve
szlikség esetén az (EU) 2017/745 rendelet 59. cikkének (3) bekezdése vagy az (EU)
2017/746 rendelet 54. cikkének (3) bekezdése szerinti unios szintii ideiglenes
mentességek biztositasat;

b) mérlegeli, hogy szilkség van-e a tagallamoknak, az orvostechnikai eszk6zok
gyartdéinak, a bejelentett szervezeteknek és mas szervezeteknek cimzett
irAnymutatasokra;

C) felkéri az orvostechnikai eszkozokkel foglalkoz6 iranyitdcsoportot, hogy a 22. cikk
(3), (4) és (5) bekezdésében eldirtak szerint tegyen ajanlasokat vagy koordindlja az
intézkedéseket;

d) az (EU) 2020/[...] rendelet®® 12. cikkével és 25. cikkének b) pontjaval dsszhangban
mérlegeli az egészsegugyi ellenintézkedések szlikségességét;

e) felveszi a kapcsolatot harmadik orszagokkal és adott esetben az érintett nemzetkozi
szervezetekkel a kritikus fontossagu eszkozok jegyzekébe felvett orvostechnikai
eszk6zok vagy azok alkotdrészei esetleges vagy tényleges hidnyanak mérséklése
érdekében, amennyiben ezeket az eszkézoket vagy alkotdrészeit az Unidba
importaljak, és amennyiben az ilyen esetleges vagy tényleges hiany nemzetkozi
kihatassal bir.

2 [illessze be a 4. 1abjegyzetben emlitett elfogadott szovegre valo hivatkozast].
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27. cikk
Tajekoztatas az orvostechnikai eszk6zokkel foglalkozo iranyitocsoportrol

Az Ugyndkség, internetes portaljian és mdas megfeleld eszkozokon keresztiil, valamint az
illetékes nemzeti hatésagokkal egyiittmiikodve tajékoztatja a nyilvanossagot és az érintett
érdekcsoportokat az orvostechnikai eszkdzokkel foglalkoz6 irdnyitdcsoport munkajarol.

28. cikk

Az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo szakértdi bizottsag tamogatasa

Az Ugynokség a Bizottsag nevében 2022. marcius 1-jétdl biztositja az (EU) 2019/1396
végrehajtasi hatarozattal 6sszhangban kijelolt szakértdi bizottsagok titkarsagat, és biztositja az
ahhoz sziikséges tamogatast, hogy e bizottsdgok hatékonyan el tudjak latni az (EU) 2017/745
rendelet 106. cikkének (9) és (10) bekezdésében meghatarozott feladataikat. Az Ugynokség:

a)

b)
c)

d)

9)

h)

adminisztrativ és technikai tdmogatast nylOjt a szakértéi bizottsdgoknak a
tudomanyos szakvélemények, vélemények és tanacsadas biztositasa céljabol;

eldsegiti és irdnyitja a szakértdi bizottsagok tavértekezleteit és személyes talalkozoit;

biztositja, hogy a szakért6i bizottsagok az (EU) 2017/745 rendelet 106. cikke (3)
bekezdeésenek masodik albekezdésével Osszhangban fliggetlen mddon végezzék
munkajukat, és az emlitett rendelet 106. cikke (3) bekezdésének harmadik
albekezdésével és 107. cikkével 6sszhangban rendszereket és eljarasokat hoz létre az
esetleges Osszeférhetetlenségek aktiv kezelésére és megeldzésére;

a szakértdi bizottsdgok szamdra weboldalt tart fenn €s azt rendszeresen frissiti, és a
weboldalon nyilvanosan hozzaférhet6vé tesz minden olyan informaciot, amely a
szakértéi bizottsagok tevékenységei atlathatosaganak biztositasdhoz sziikséges,
beleértve a bejelentett szervezetek indokolasait is, amennyiben azok nem kovették a
szakért6i bizottsagok altal az (EU) 2017/745 rendelet 106. cikkének (9) bekezdése
szerint adott tanacsot;

az (EU) 2017/745 rendelet 106. cikke (12) bekezdésének masodik albekezdésével és
109. cikkével 6sszhangban a titoktartas biztositdsa mellett kdzzéteszi a testiiletek
tudomanyos szakvéleményeit, véleményeit és tanacsait;

biztositja, hogy a szakértdk az (EU) 2019/1396 végrehajtasi hatarozat 11. cikkével
6sszhangban dijazasban és koltségtéritésben részesiljenek;

figyelemmel kiséri a bizottsdgok koOz0s eljarasi szabalyzatanak, valamint a
bizottsagok mitkodése szempontjabol relevans, rendelkezésre allé irAnymutatasoknak
és modszertanoknak valé megfelelést;

éves jelentéseket nyujt be a Bizottsagnak a szakértéi bizottsdgok munkajarol,
beleértve a kiadott szakvélemenyek, vélemények és tanacsok szamat.

V. fejezet

Zaro rendelkezések

29. cikk

Az iranyitocsoportok kézotti egyiittmiikodés
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A jelentds események ¢és a népegészségiigyi sziikséghelyzetek kezelését célzo
intézkedésekkel kapcsolatban az Ugynokség biztositja a gyogyszerekkel foglalkozd
irdnyitocsoport és az orvostechnikai eszk6zokkel foglalkozé iranyitécsoport kdzotti
egylittmikodést.

A gyogyszerekkel foglalkozd irényitocsoport és az orvostechnikai eszkdzokkel
foglalkozo iranyitocsoport, tgymint munkacsoportjaik tagjai részt vehetnek egymas
ulésein és munkacsoportjaiban, és amennyiben sziikséges, egylittmiikodnek a
nyomonkovetési tevékenységeket, a jelentéstételt és a véleményeket illetden.

Az elnokokkel egyetértésben a gyogyszerekkel foglalkozo6 iranyitocsoport és az
orvostechnikai eszk6zokkel foglalkozé iranyitocsoport kozos tléseket tarthat.

30. cikk
Titoktartas

E rendelet eltéré rendelkezéseinek hianyaban, valamint az 1049/2001/EK rendelet®
és a bizalmas kezelésre vonatkozé hatdlyos nemzeti rendelkezések és tagallami
gyakorlatok sérelme nélkil az e rendelet alkalmazasaban részt vevé felek tiszteletben
tartjak a feladataik végzése soran szerzett informaciok és adatok bizalmas jellegét, az
aladbbiak védelme érdekében:

a)  a32. cikk szerinti személyes adatok;

b)  természetes vagy jogi személy bizalmas Uzleti informéacidi és Uzleti titkali,
ideértve a szellemitulajdon-jogokat is, kivéve, ha ezek nyilvanossagahoz
kézérdek fizodik;

c) e rendelet hatékony végrehajtasa.

Az e rendelet alkalmazéasaban részt vevd valamennyi fél biztositja, hogy ne osszanak
meg bizalmas Uzleti informaciokat oly modon, amely lehetdvé tenné a vallalkozasok
szdmara, hogy az EUMSZ 101. cikke eértelmeben korlatozzék vagy torzitsdk a
versenyt.

Az (1) bekezdésben foglaltak sérelme nélkul az illetékes hatosagok kozott, valamint
az illetékes hatdsagok és a Bizottsag és az Ugynokség kozott, bizalmi alapon
megosztott informacidk nem szolgéltathatok ki azon hatosag elézetes hozzajarulasa
nélkiil, amelytdl az informacid szarmazik.

Az (1) (2) és (3)bekezdés nem érinti a Bizottsagnak, az Ugynokségnek, a
tagallamoknak ¢és az e rendeletben azonositott mdas szereploknek az
informécidcserére és a figyelmeztetések terjesztésére vonatkozd jogait és
kotelezettségeit, sem pedig az érintett személyeknek a biintetdjog alapjan fennalld
informéacidszolgaltatasi kotelezettségét.

A Bizottsdg, az Ugynokség és a tagallamok megoszthatnak bizalmas (izleti
informécidkat, valamint — amikor a népegészségugy védelme miatt szikseges —
személyes adatokat azon harmadik orszagok szabalyozé hat6sagaival, amelyekkel a
bizalmas kezelésre vonatkozéan kétoldall vagy tobboldali megallapodast kotottek.

24

Az Eurdpai Parlament, a Tanacs és a Bizottsag dokumentumaihoz valé nyilvanos hozzaférésrdl szolo,

2001. majus 30-i 1049/2001/EK europai parlamenti és tanacsi rendelet (HL L 145., 2001.5.31., 43. 0.).
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31. cikk
Hatalybalépés

Ez a rendelet az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapjaban valo kihirdetését koveté huszadik napon
Iép hatalyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetlenil alkalmazand6 valamennyi tagallamban.

Kelt Brisszelben, -an/-én.

az Eurdpai Parlament részérdl a Tandcs részérol
az elnok az elnok
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PENZUGYI KIMUTATAS - ,,UGYNOKSEGEK”

A JAVASLAT/KEZDEMENYEZES FOBB ADATAI
A javaslat/kezdeményezés cime

Javaslat — Az Eurdpai Parlament és a Tanacs rendelete az Eurdpai Gydgyszerigynokség altal a
gyogyszerek és orvostechnikai eszk6zok tekintetében a valsaghelyzetekre vald felkésziltség
¢és a valsagkezel€s terén betdltott szerep megerdsitésérol

Az érintett szakpolitikai tertlet(ek)

Szakpolitikai tertlet: Kohézid, reziliencia es értékek

Tevékenység: Egészsegugy

A javaslat a kovetkezore iranyul:

X (j intézkedés

[ kisérleti projektet/el6készit6 intézkedést kovetd nj intézkedés™
X jelenlegi intézkedés meghosszabbitasa

O egy vagy tobb intézkedés dsszevonasa egy masik/(j intézkedéssé
Célkitiizés(ek)

Altalénos célkitiizés(ek)

A javaslat célja:

— az emberi egészségvédelem magas szintjének biztositdsa az Unid azon képességének
megerdsitésével, hogy a gyogyszerekre és az orvostechnikai eszkdzokre hatassal 1évo
népegészségligyi sziilkséghelyzetekre reagaljon és azokat kezelje;

— népegészségiigyi sziikséghelyzetekben hozzajarulds az ilyen termékek belsd piaca
zavartalan miikodésének biztositdsdhoz.

Konkreét célkitiizés (ek)

Konkrét célkitlizések

1. Az adott népegészségligyi sziikséghelyzet, illetve — a gydgyszerek tekintetében — mas, a
népegészségiigyre esetleg jelentds hatast gyakorld jelentds események kezeléséhez kritikus
fontossagunak tekintett gyogyszerek és orvostechnikai eszkozok esetleges és tényleges
hianyanak figyelemmel kisérése és mérseklése;

2. Azon gyodgyszerek mindségének, biztonsagossdganak és hatdsossaganak biztositasa,
amelyek alkalmasnak lehetnek egy adott népegészségugyi sziikséghelyzet eredményes
kezelésére;

3. Az egyes magas kockazatl orvostechnikai eszk6zok értékelését végzo szakértdi bizottsagok
zOkkendmentes miikddésének biztositdsa, valamint az alapvetd tandcsadas felhasznalasa az
orvostechnikai eszkdzok hasznalataval kapcsolatosan a valsaghelyzetekre val6 felkésziiléshez
és a valsagkezeléshez.

25

A koltségvetési rendelet 58. cikke (2) bekezdésének a) vagy b) pontja szerint.
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1.44.

Varhatd eredmény(ek) es hatas(ok)

Tlntesse fel, milyen hatasokat gyakorolhat a javaslat/kezdeményezés a kedvezményezettekre/célcsoportokra.

A kezdeményezésnek hozza kell jarulnia annak biztositdsdhoz, hogy Unio-szerte elkeriilhetd
legyen az egy adott népegészségligyi sziikséghelyzet és — gyogyszerek esetében — egy jelentds
esemeény kezeléséhez kritikus fontossaglnak tekintett gyogyszerek és orvostechnikai eszk6zok
hidnya. Ezaltal végsd soron ezeknek a termékeknek még az ilyen sziikséghelyzetekben is
elegendd szdmban kell a betegek rendelkezésére allnia.

A tagallamoknak, valamint a gydgyszerek és az orvostechnikai eszk6zok gyartdinak is javara
valik az unids szinten Gsszehangolt megkozelités. Az Ugynokségen beliil sziikséghelyzet
esetén hasznalandd, az esetleges és tényleges hianyok nyomon kovetésére és jelentésére
szolgélo allanddé mechanizmusnak lehetdvé kell tennie a hatdésagok és a gyartok kozotti jobb
¢s iddszerlibb informacidaramlast. Ennek lehetové kell tennie, hogy a Bizottsag, a tagallami
hatésagok és a gyartok megtegyék az esetleges vagy tényleges hidnyok mérsekléséhez
szlikséges intézkedeseket. Egy ilyen keretnek csokkentenie kell az ilyen termékek
koordinalatlan készletezésének kockazatat, ¢és lehetové kell tennie az aruk folyamatos
aramlasat az egységes piacon, hogy azok eljussanak azokra a tertletekre, ahol a legnagyobb
szlikség van rajuk, mivel a népegészségugyi szukséghelyzetek hatdsa Unid-szerte kiilonbozo
idépontokban tetozik.

A kezdeményezésnek hozza kell jarulnia tovabba annak biztositaséhoz is, hogy azokat a
gyogyszereket, amelyek alkalmasak lehetnek népegészségugyi szikséghelyzeteket okozd
betegségek kezelésére, megel6zésére vagy diagnosztizalasara, koran azonositsak, kelld idében
rendelkezésre alljon a rajuk vonatkozé tudomanyos szakvélemény, és megbizhatd értékelés
késziiljon mindségiiket, biztonsagossagukat és hatdsossagukat illetéen. Ezaltal ezeknek a
termékeknek végsd soron idoben meg kell jelenniiik a piacon, és biztonsdgos és hatékony
kezelési és megel6zési lehetdségeket kell biztositaniuk a betegek szamara.

Az euroOpai egészségugyi adattérrel 6sszefuiggésben a kezdeményezésnek hozza kell jarulnia
tovabba az egészséglgyi adatokhoz val6 kutatadsi €és szabalyozasi céld hozzaférés
biztositasdhoz is, a termékek teljes életciklusa soran a valos egészségiigyi kornyezetbdl
szarmaz6 id0szerl, érvényes és megbizhat6é adatokkal tdimogatva a gyogyszerekre vonatkozo
jobb (a szabalyoz6i és politikai dontéshozoi) dontéshozatalt. Ezaltal az Ugynokség
integralédhat az eurdpai egészségiigyl adattér jovobeli infrastrukturajaba, lehetdvé téve az
adatok felhasznalasat a kutatashoz, a szakpolitikai dontéshozatalhoz és a tényeken alapuld
eszk6zokhoz.

A tagallamoknak és a gyartéknak unids szinten dsszehangolt megkozelitést kell élvezniik a
Klinikai vizsgalati tervekre vonatkoz6 tanacsadas és az ilyen gyogyszerek nemzeti
javallatokban val6 alkalmazésa (gynevezett ,,off-label alkalmaz4s™) tekintetében.

Teljesitménymutatok

Hatdrozza meg az elérehaladas és az eredmények nyomon kévetésére szolgalo mutatokat.

A részletes célkitlizéseket és a vart eredményeket — ideértve a teljesitménymutatokat is — az éves
munkaprogram, mig az atfogo stratégiai célkitlizéseket, valamint az azokhoz kapcsolodoan vart
eredményeket és teljesitménymutatokat az egységes programozasi dokumentum fogja
meghatarozni. Tiszteletben kell tartani az Ugyndkségek f6 teljesitménymutatéit, valamint az
egységes programozasi dokumentumra és a Bizottsag altal kidolgozott konszolidalt eves
tevékenysegi jelentésre vonatkozé irdnymutatasokat.

A gyobgyszerek es orvostechnikai eszkdzok hianyaval kapcsolatos munka tekintetében:

41 HU




HU

1.5.
1.5.1.

1.5.2.

— ahiéany kockézatanak kitett vagy hianyzo6 gyodgyszerek szama az unios tagallamokban.

A népegészségiigyi sziikséghelyzetek eredményes kezelésére alkalmasnak igérkezd
gyogyszerekkel kapcsolatos munka tekintetében:

— aszlkséghelyzeti munkacsoport altal kiadott ajanlasok es tanacsok szama.
A szakértOi bizottsagok tekintetében:
—  az évente kiadott szakvélemények szama.

Az Ugynokségnek az egészségigyi adatok felhasznalasat a jobb dontéshozatal érdekében
tdmogatd eurOpai egeszséglgyi adattér digitalis infrastruktarajaban valé részvétele
tekintetében:

— az eurdpai egészségiigyi adattér jovobeli infrastruktirdjanak felhasznalasaval létrejott
tett tanulmanyok szdma.

A javaslat/kezdeményezés indoklasa

Rovid vagy hosszu tdavon kielégitendo sziikséglet(ek) a kezdeményezés végrehajtasanak
reszletes ttemtervével

A rendelet hatalybalépésekor az Ugyndkségnek létre kell hoznia a jovébeli népegészségiigyi
szlikséghelyzetek kezelésére (valsaghelyzetekre vald felkésziiltség és reagalas) szolgalo
keretet, beleértve az adatszolgéltatasi eljardsok kidolgozasat, a jelentéstételi és
monitoringeszk6zoket, valamint az iranyitocsoportok és a sziikséghelyzeti munkacsoport
eljarasi szabalyzatat és munkamoédszereit. Ez lehetévé teszi, hogy népegeszségligyi
sziikséghelyzet elismerése esetén e csoportok azonnal miikddoképesek legyenek
(valsagkezelés).

Legkésdbb 2022 marciusatol az Ugynokségnek meg kell kezdenie az orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozo szakértdi bizottsagok titkarsaganak allandd jelleghi elhelyezését és
tdmogatasat.

2021-ben elkezdddik, és az atfogd eurdpai egészségiligyi adattér létrehozasaval teljesen
osszehangoltan zajlik az eurdpai egészségligyi adattér infrastruktirajanak az Ugynokségen
beltli kiépitése és telepitése, ami lehetdvé fogja tenni az Ugyndkség szamara, hogy
hozzaférjen a valds vilaghol szarmazo adatokhoz, illetve lekérdezze azokat annak érdekében,
hogy a termékek teljes életciklusa soran jobban tdmogassa a gydgyszerekkel kapcsolatos
dontéshozatalt.

Az Unio részvételebol szarmazo hozzaadott érték (adodhat tobbek kozott a koordinaciobol
eredo elonyokbdl, a jogbiztonsdaghol, a fokozott hatékonysaghol vagy a kiegészito jellegbol). E
pontban ,,az Unio részvételebdl szarmazo hozzaadott érték” azt az unios részvételbol adodo
értéket jelenti, amely tobbletként jelentkezik ahhoz az értékhez képest, amely a tagallamok
egyeduli fellépése esetén jott volna létre.

Az unios szintli fellépés okai (eldzetes)

A Covid1l9 nagysagrendjéhez hasonld népegészségiigyi sziikséghelyzetek valamennyi
tagallamra hatassal vannak, és azok onmagukban nem képesek kielégitd reagalasra. Valsag
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idején a gyogyszerek és az orvostechnikai eszkdzok esetleges vagy tenyleges hianya azzal a
kockézattal jarhat, hogy nemzeti készleteket halmoznak fel vagy korlatozzék az ilyen aruk
mozgasat az egységes piacon, ami negativ hatassal lehet az aruk szabad mozgasara. A
népegészségiigyi sziikséghelyzeteket okozd betegségek kezelésére, megeldzésére vagy
diagnosztizalasara alkalmasnak igérkezé gyogyszerek Kifejlesztésének 0Osszehangolatlan
megkozelitése késleltetheti kifejlesztésiiket azokban az iddszakokban, amikor az idd
elsédlegesen fontos tényez6. Ezen tilmenden a gyogyszereknek az engedélyezés elotti
alkalmazasara vonatkoz6 nemzeti programokban vagy az engedélyezett javallatokon kivil
torténd alkalmazéasara vonatkozd egyértelmii, uniés szintli tanacsadas hianya Unio-szerte
széttagolt megkozelitéshez vezethet. Emellett a szabalyozok korlatozottan és a kiilonbozo
felek kozott szérvanyosan férnek hozza az unids szintli egészségiigyi adatokhoz, ami
Osszetetté és lasslva teszi az elemzési munkat, és bizonyos beavatkozasok tekintetében az
optimalis id6keret tullépéséhez vezet.

Az Unid szamara varhat6 hozzéadott érték (utolagos)

A hianyok kockézatanak nyomon kovetését és mérséklését célzd unids szintli 6sszehangolt
reagalas segithet elkerllini az olyan intézkedéseket, mint az 0Osszehangolatlan
készletfelnalmozas, és ezért pozitiv hatdst gyakorolhat a népegészségligyre, valamint
fenntarthatja az egységes piac zokkenémentes miikodését. Hasonloképpen, a népegészségiigyi
sziikséghelyzetek unids szintli eredményes kezelésére alkalmasnak igérkezd gyogyszerekkel
kapcsolatos tudomanyos tandcsadas megkonnyitheti azok piacra lépését, biztosithatja a
tagallamok kozotti 6sszehangolt megkozelitést alkalmazasukkal kapcsolatban, és elésegitheti
annak biztositasat, hogy az ilyen kezelések megfeleljenek a mindségre, biztonsagossagra €s
hatdsossagra vonatkozd harmonizalt unids szabvanyoknak, ugyanakkor e tandcsadas révén
elkeriilhetdk a parhuzamos erdfeszitések és a sziikségtelen kutatdsok. Az Ugyndkségnek az
eurdpai egészségugyi adattér digitalis egeszséglgyi infrastruktarajdba vald integralasa
tdmogathatja a gyogyszerekre vonatkoz6 jobb dontéshozatalt a termékek teljes életciklusa
soran, és megkonnyitheti a valds kornyezetbdl szarmazo egészségiigyi adatokhoz vald kelld
idoben torténd ¢€s megbizhatd hozzaférést ¢és azok elemzését. Ez tamogatna az
egészségpolitikai dontéshozatalt, tobbek kozott a kovetkezdket: a jogszabalyok kidolgozasa, a
végrehajtds hatdsa és nyomon kovetése, az egészségligyi rendszerek Kkialakitasa és a
koltséghatékonysaggal kapcsolatos tajékozottabb dontéshozatal. Végsd soron ez az intézkedés
az innovativ gyogyszerekhez valé gyorsabb hozzéférés, valamint a biztonsagos és hatékony
alkalmazas révén eldny0s lehet a betegek szamara.

Hasonl6 korabbi tapasztalatok tanulsaga

A példatlan Covid19-vilagjarvany tapasztalatai megmutattak, hogy az Uni6 azon képességeét,
hogy 6sszehangolja a gyogyszerek és orvostechnikai eszkdzok rendelkezésre allasanak
biztositasara iranyuld munkat és megkonnyitse az orvosi ellenintézkedések kidolgozasat,
tobbek kozott az ilyen termékek hianyanak nyomon kovetésere és gyors kezelésére szolgald
strukturalt mechanizmus hianya korlatozza.

A Covid19-vélséag soran ad hoc megoldasokat kellett talalni a gyogyszerek és orvostechnikai
eszkozok, példaul a Iélegeztetdgépek és a veliik egyiitt hasznalt gydgyszerek hidnyanak
csokkentésére (példaul az unids ligyvezetd irdnyitdcsoport és a koordinacids kozpont). E
mechanizmusok sziikséghelyzet idején valdo miikodését az érintett szereplok (a Bizottsag, az
Ugyndkség, a tagallamok) kozotti nem tervezett megallapodasok tették lehetdvé. Ahhoz, hogy
ezek a megoldasok hatékonnya és kiszamithatova valhassanak, tisztazni kell a kilénbozo
szereplok szerepét és kotelezettségeit, €s azokat szilardan a miiveleteikre alkalmazandé jogi
keretekre kell alapozni.
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Hasonloképpen, amikor szamos gyogyszerrdl allitottdk, hogy alkalmas a Covid19 kezelésére
vagy megel6zésére, az EMA a lehet6ségeihez mérten, de formdlis valsidgkezelési struktiran
kiviil, valamint gyorsitott tudomanyos tanacsadasi eljardsok és a tagallamok ¢és a fejlesztok
egylittmiikodési  kotelezettsége nélkiil nyujtott tudomdnyos szakvéleményeket azok
fejlesztésérol és a Covidl9 elleni kiizdelemre vald képességérdl. A fejlesztok kiilondsen a
Klinikai vizsgalatokkal kapcsolatos szempontok harmonizaciojanak hianyara mutattak ra,
amely foként abbol fakad, hogy minden egyes vizsgalatot kiilon kell engedélyeztetni az egyes
tagallamokban.

A gyogyszerekre vonatkozo jobb dontéshozatalnak a termékek teljes €letciklusa soran torténd
tamogatasa érdekében az Ugynokségnek az eurdpai egészségugyi adattér digitalis
egészsegugyi infrastrukturajaba vald integralasa soran hasznositani lehet az egyéb hasonlo
kezdeményezések (pl. FDA/Sentinel, Health Canada/CNODES, PMDA), valamint a
kiegészité kezdeményezések (pl. EHDEN, ELIXIR, VAC4EU, OHDSI) tudasfejlesztési
eredményeinek tanulsagait.

A levont tanulsagok tehat szilard alapot biztositanak az Ugynokség altal népegészségiigyi
sziikséghelyzetekben alkalmazandd tevékenységek egyértelmi keretének létrehozasahoz,
ezaltal az Unid képesebbé valik az ilyen sziikséghelyzetekre valé gyors, hatékony és
0sszehangolt reagélasra.

A tobbéves penziigyi kerettel vald Gsszeegyeztethetdség és egyéb megfelel eszkiozokkel valo
lehetséges szinergiak

Az Ugynokségnek egyiitt kell miikddnie és eld kell mozditania a szinergidkat mds unids
szervekkel ¢s decentralizalt iligynokségekkel, példaul az Eurdpai Betegségmegeldzési és
Jarvanyvédelmi Kozponttal (ECDC), az Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi Hatosaggal (EFSA),
tovabba teljes mértékben ki kell hasznalnia ,,az EU az egészségiigyért” programot ¢€s a
népegészségugy terlletén hozott intézkedéseket finansziroz6 egyéb unids programokat,
valamint biztositania kell az azokkal valé 6sszhangot.

2022-t81 az Ugyndkség atvesz egyes olyan feladatokat, amelyeket jelenleg a Bizottsag lat el az
egeszsegligyl program szakértdi testiileteinek (JRC) keretében.

A rendelkezésre dllo kiilonbozé  finanszirozasi  lehetéségek  értékelése, ideértve az
dtcsoportositdsi lehetoségeket is

Az Eurdpai Bizottsdg nem rendelkezik olyan szakértelemmel, amely lehetdvé tenné a
népegészségiigyi szlikséghelyzetek kezelésére alkalmasnak igérkezd gyogyszerek értékelését.
Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség a megfeleld szerv a javasolt feladatok elvégzésére.
Mindazonéltal az Eurdpai Bizottsdg tovabbi forrdsok nélkiil részt vesz az {ligyvezetd
iranyitocsoportok iranyitasaban.

A tagéillamok nemzeti hatosagainak bevondsa szintén dontd tényezd lesz, mivel az
egészségligyl adatokhoz vald hozzaférés megkoveteli, hogy a részt vevd egészségiigyi
adatszolgaltatok nemzeti szinten szigort kdvetelményeket teljesitsenek.
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1.6.

A javaslat/kezdeményezés idétartama és pénziigyi hatasa

L] hatarozott idétartam

— O Ajavaslat/kezdeményezés idétartama: EEEE [HH/NN]-t61/-t61 EEEE [HH/NN]-ig
— O Pénziigyi hatas: EEEE-t6l/-t6] EEEE-ig

v hatarozatlan idétartam

— Beinditési idészak: 2021 januéarjatdl 2021 decemberéig.

— azt kovetben: rendes tutem

1.7.  Tervezett iranyitasi modszer(ek)®
[1 Bizottsag altali kozvetlen iranyitas a kovetkez6kon keresztiil:
— [ végrehajt6 tgyndkségek
[0 Megosztott irdnyitas a tagallamokkal
v’ Kozvetett iranyitds a koltségvetés végrehajtasaval kapcsolatos feladatoknak a
kovetkezokre torténo atruhazasaval:
[0 nemzetkdzi szervezetek és ligynokségeik (nevezze meg)
[0 az EBB és az Europai Beruhazasi Alap
v a70. és 71. cikkben emlitett szervek
[0 kozjogi szervek
[ maganjog alapjan miikodo, kozfeladatot ellatd szervek, amennyiben megfeleld pénziigyi
garanciakat nydjtanak
O valamely tagallam maganjoga alapjan miikodd, koz- és maganszféra kozotti partnerseg
végrehajtasaval megbizott és megfeleld pénziigyi garancidkat ny0;to szervek
0 az EUSZ V.cimének értelmében a KKBP terén konkrét fellépések végrehajtasaval
megbizott, és a vonatkozo alap-jogiaktusban meghatarozott személyek.
Megjegyzések

26

Az egyes iranyitasi modszerek ismertetése, valamint a koltségvetési rendeletre valé megfeleld hivatkozasok
megtalalhatok a BudgWeb oldalon:;
https://myintracomm.ec.europa.eu/budgweb/EN/man/budgmanag/Pages/budgmanag.aspx

I HU



https://myintracomm.ec.europa.eu/budgweb/EN/man/budgmanag/Pages/budgmanag.aspx
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2.2.
2.2.1.

2.2.2.

IRANYITASI INTEZKEDESEK
A nyomon kovetésre és a jelentéstételre vonatkozé rendelkezések

Gyakorisag és feltételek

Valamennyi unios (gynokseg tevékenységét szigord nyomonkovetési rendszer felugyeli,
amelynek része egy belsd ellendrzési koordinator, a Bizottsdg Belsé Ellendrzési Szolgalata, az
igazgatotanacs, a Bizottsag, a Szamvevoszék €s a koltségvetési hatosag. Ezt a rendszert az EMA
alapité rendelete tiikrozi és rogziti.

Az EU decentralizalt ligynokségeirdl szold egyiittes nyilatkozattal (a tovabbiakban: ko6zds
megkozelités), a koltségvetési keretrendelettel (2019/715) és a kapcsolddo C(2020)2297 bizottsagi
kozleménnyel oGsszhangban az Ugynokség éves munkaprogramja és egységes programozasi
dokumentuma tartalmazza a részletes célkitlizéseket és a vart eredményeket, beleértve a
teljesitménymutatokat is. A munkaprogramjaban foglalt tevékenységeket az Ugynokség 6
teljesitménymutatokkal fogja kiegésziteni. Az Ugynokség tevékenységeinek értékelése ezt
kovetden a konszolidalt éves tevékenységi jelentésben e mutatok alapjan fog torténni. Az éves
munkaprogramnak dsszhangban kell lennie a tobbéves munkaprogrammal, és mindkettot bele kell
foglalni egy egységes éves programozasi dokumentumba, amelyet az Eurdpai Parlament, a Tanacs
és a Bizottsag elé kell terjeszteni. Az Ugynokség igazgatotanacsa felel az iigynokség igazgatasi,
miikodési és koltségvetési szempontbol hatékony igazgatasanak feliigyeletéért.

Irényitasi és kontrollrendszer(ek)

Az iranyitasi mddszer(ek), a finanszirozas végrehajtasi mechanizmusai, a kifizetési modok és a
javasolt kontrollstratégia indokolasa

Az éves uniods tamogatas Ugynokségnek valé atutaldsara a kifizetési igényeknek megfeleléen és az
Ugynokség kérésere kertl sor.

Az Ugyndkség igazgatasi ellendrzések targyat fogja képezni, beleértve a koltségvetési ellendrzést,
a belsd ellendrzést, a SzamvevOszék éves jelentéseit, az unids koltségvetés végrehajtasaval
kapcsolatos éves mentesitést és az OLAF altal végzett esetleges vizsgalatokat, amelyek biztositjak
kiilonosen azt, hogy az tigynokségek rendelkezésére allo eréforrasok megfeleléen keriiljenek
felhasznalasra. Az Ugyndkség miikodését emellett a Szerz8dés 228. cikkének rendelkezéseivel
6sszhangban az ombudsman is feliigyeli. Ezek az igazgatasi ellendrzések szamos eljarasi
biztositékot nyujtanak az érdekelt felek erdekeinek figyelembevétele érdekében.

A felismert kockazatokkal és a csokkentésiikre létrehozott belsé kontrollrendszerekkel
kapcsolatos informacidk

A 16 kockazat az eldirdnyzott feladatok alulteljesitéséhez vagy végre nem hajtdsahoz kapcsolodik.
E kockéazat mérséklése érdekében mind pénziigyi, mind személyzeti szempontbdl elegendd forrast
kell rendelkezésre bocsatani.
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2.3. A csalasok és a szabalytalansagok megel6zésére vonatkozo intézkedések
Tiintesse fel a meglévo vagy tervezett megelozo és védintézkedéseket, pl. a csalas elleni stratégiabol.
A csalas elleni intézkedésekrdl a 726/2004/EK rendelet 69. cikke és a koltségvetési keretrendelet
(2019/715) rendelkezik. Az Ugyndkség ligyvezetd igazgatdja €s igazgatotanacsa az Osszes unios
intézményben alkalmazott belso ellenérzési elvekkel Osszhangban megteszi a megfeleld
intézkedeseket. A kozos megkozelitéssel és a koltsegvetesi keretrendelet 42. cikkével dsszhangban
csalas elleni strategiat dolgoztak ki, amelyet az Ugyndkség kovet.
3. A JAVASLAT/KEZDEMENYEZES BECSULT PENZUGYI HATASA
Tekintettel az EU Orvosbioldgiai Kutatasi és Fejlesztési Ugynokségének (EU BARDA)
létrehozasara vonatkozo, folyamatban 1év6 eszmecserékre, a Bizottsag fenntartja maganak a
jogot, hogy az EU BARDA iigynokségre vonatkozd pontos javaslat el6terjesztésekor
kiigazitsa a javasolt forrasokat és szemelyi allomanyt.
3.1 A tobbéves penzlgyi keret érintett fejezete/fejezetei és a koltségvetés érintett Kiadasi
sora/sorai
o Jelenlegi koltségvetési sorok
A tobbéves pénzugyi keret fejezetei, azon belll pedig a kéltségvetési sorok sorrendjében.
e - Kiadas .
Koltségvetési sor i Hozzéjarulas
A tobbéves pusa
pénziigyi o ] e
keret | Sz4m Dift/Nem | EFTA- | tagjelolt | harmadik | CCCHETR
fejezete diff". orsgazggokt orszaz%oktol orszggokt (2) bekezdésének b)
ol ol pontja értelmében
2. 06.100301 Diff. IGEN NEM NEM NEM
e Létrehozandé uj koltségvetési sorok
A tobbéves pénzugyi keret fejezetei, azon bellil pedig a kéltségvetési sorok sorrendjében.
Koltségvetési sor f,iadés Hozzajarulas
A tobbéves Ipusa
penzigyi ; ; a koltségvetési
keret | Szam dift/nem | EPTA | tageloit ham,‘ad'kkt rendelet 21. cikke
fejezete diff. orszagokt | o re7ag0ktol | OrS7490 (2) bekezdésének b)
ol ol pontja értelmében
[XXYY.YY.YY] IGEN/N | IGEN/NE | IGENIN | | on e
EM M EM

27
28
29

HU

Diff. = Differencialt eldiranyzatok / Nem diff. = Nem differencialt eldiranyzatok.

EFTA: Europai Szabadkereskedelmi Tarsulas.

Tagjelolt orszagok és adott esetben a nyugat-balkani potencialis tagjeldltek.
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3.2. A kiadasokra gyakorolt becsllt hatés

3.2.1. Akiadasokra gyakorolt becslt hatas 6sszegzése
millié EUR (harom tizedesjegyig)

£ libbeves penzlgylicere Szam | 2. fejezet Kohézid, reziliencia és ertékek

fejezete
2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027. ev
[Szerv]: Eurdpai Gydgyszerugynokség oy o o o oy o és OSSZESEN
azutan
Kotelezettségval 3,065 3,315 3,800 4,300 4,300 4,300
lalési @) 4,300 27,380
1. Koltségvetési sor: el6iranyzatok
KI'T_IZ’SIESI @ 3,065 3,315 3,800 4,300 4,300 4,300 4.300 27380
eléiranyzatok ! '
Kotelezettségval 0,725 0,775 0,900 1,000 1,000 1,000
lalasi (1a) 1,000 6,400
2. Koltségvetési sor: elSiranyzatok
Kifizetési 2a) 0,725 0,775 0,900 1,000 1,000 1,000 1.000 6.400
eléiranyzatok ! !
Kotelezettségval 24,000 | 18,000 | 18,000 | 10,000 | 10,000 | 10,000 | 10,000
3. Koltségvetési sor: lalasi (3a) 100,000
eléiranyzatok
Ki”f.iz’etesi (3b) 24,000 | 18,000 | 18,000 | 10,000 | 10,000 | 10,000 | 10,000 100,000
eléiranyzatok
Kotelezettségval | it 27,790 | 22,090 | 22,700 | 15,300 | 15,300 | 15,300
lalési RS 15,300 133,780
Az EMA-hoz tartozé eldiranyzatok el6irdnyzatok
OSSZESEN =@+ | 27,790 | 22,090 | 22,700 15300 | 15,300 15300 | 15,300
Kifizetési a)
e 133,780
eldiranyzatok +(3b)
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A tobbéves pénzigyi keret

fejezete 1 »lgazgatasi kiadasok”
millié EUR (harom tizedesjegyig)
2021. 2022. 2023. 2024. 2025. 2026. 202,7' & OSSZESEN
év év év év év év aZSién
Foéigazgatosag: <....... >

¢ Humanerd6forras

* Egyéb igazgatasi kiadasok

<...> Féigazgatésag OSSZESEN El8iranyzatok

A bbc pg’)angyi et (kcgfeslzeezittségvéllalési
7. "F.E:]EZETEIT!EZ tartozo eldiranyzat = Osszes
eléiranyzatok OSSZESEN kifizetési eliranyzat)
millio EUR (h&rom tizedesjegyig)
2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 &v
v v v v v v és OSSZESEN
azutan
— B f 5 savallalasi 21,7 22 22,7 1 1 1
A ttbbéves pénziigyi keret gng;izit;fsg"a"a'as' 790 090 700115300 ) 15300 | 15300 15,300 133,780
1-7. FEJEZETEHEZ tartozé Y
el6iranyzatok OSSZESEN Kifizetési eléiranyzatok | 27,790 | 22,090 | 22,700 | 15300 | 15300 | 15,300 | 15,300 133,780
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3.2.2. Az EMA eloiranyzataira gyakorolt becsiilt hatds
— O A javaslat/kezdeményezés nem vonja maga utan operativ eldiranyzatok felhasznalasat
— v A javaslat/kezdeményezés az alabbi operativ eldiranyzatok felhasznaldsat vonja maga utan:

Kotelezettségvallalasi eldiranyzatok, millio6 EUR (harom tizedesjegyig)

2027. év .
) 2Q2l. ZQZZ. 2Q23. 2Q24. 2Q25. 2Q26. OSSZESEN
Tuntesse fel a ev ev ev ev ev ev és azutan
célkitiizéseket
ésa KIMENETEK
kimeneteket
. < ret R R R R R s | Osszes | )
Tipus | Atlagos | & Koltsé = Koltsé £ Koltsé = Koltsé E [ Koltst | £ Koltsé | & Koltsé | "oy | Osszkolt
il 0| keltség | & g & g & g & g & g & g & 9 szém ség

1. KONKRET CELKITUZES EQy adott népegészségugyi szilkséghelyzet kezelése érdekében kritikus fontossagunak tekintett gyogyszerek és orvostechnikai
eszkdzok esetleges és tényleges hianyanak nyomon kovetése és mérseklése

Gydgyszerekkel 5,000 1,000 1,000 1,000 1,000 1,000 1,000 11,000
foglalkozd
irnyitocsoport

Eszkozokkel 5,000 1,000 1,000 1,000 1,000 1,000 1,000 11,000
foglalkozd
irnyitocsoport

Szakért6i 0 2,000 2,000 2,000 2,000 2,000 2,000 12,000
bizottsagok

1. konkrét célkitlizés részdsszege 10,000 4,000 4,000 4,000 4,000 4,000 4,000 34,000

2. KONKRET CELKITUZES Azon gyogyszerek mindségének, biztonsagossaganak €s hatasossaganak biztositdsa, amelyek alkalmasnak igérkeznek egy
adott népegeészséglgyi sziikséghelyzet kezelésére;

% A kimenetek a nyGjtand6 termékek és szolgaltatasok (pl. finanszirozott didkcserék szama, épitett utak hossza kilométerben sth.).
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Sziikséghelyzeti 5,000 1,000 1,000 1,000 1,000 1,000 1,000 11,000
oltéanyagplatfor 5,000 5,000 5,000 5,000 5,000 5,000 5,000 35,000
2. konkrét célkitlizés részdsszege 10,000 6,000 6,000 6,000 6,000 6,000 6,000 46,000

bizonyitékokkal lehessen tdmogatni a gydgyszerekkel kapcsolatos jobb dontéshozatalt

3. KONKRET CELKITUZES Az unios szintli egészségiigyi adatokhoz val6 kelld idében térténd hozzaférés és elemzés lehetové tétele annak érdekében,
hogy a termék teljes €letciklusa soran (fejlesztés, engedélyezés, teljesitoképesség-ellendrzés) érvényes és megbizhatd, valos kornyezetbdl szarmazo

A csomépont- 4,000 8,000 8,000 0 0 0 0 20,000
3. konkrét célkitlizés részosszege 4,000 8,000 8,000 0 0 0 0 20,000
OSSZKOLTSEG 24,000 18,000 18,000 10,000 10,000 10,000 10,000 100,000

o1
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3.2.3.

3.2.3.1. Osszegzés

— O A javaslat’kezdeményezés
eldiranyzatok felhasznalésat.

Az EMA humanerdforrasara gyakorolt becstiilt hatas

nem vonja maga utan

igazgatasi

jellegti

— ¥ A javaslat’kezdeményezés az aldbbi igazgatasi jellegli elSiranyzatok
felhasznalasat vonja maga utan:
millié EUR (harom tizedesjegyig)
2021. 2022. 2023. 2024. 2025. 2026. 2027.&v | (OSSZES
év ev ev ev ev év és azutan EN
Ideiglenes
alkalmazottak (AD 3,750
besorolasi fokozat) 2,700 3,000 3,450 3,750 3,750 3,750 24,150
Ideiglenes
alkalmazottak (AST 0,750
besorolasi fokozat) 0,450 0,450 0,450 0,750 0,750 0,750 4,350
Szerzodéses 0.800
alkalmazottak 0,640 0,640 0,800 0,800 0,800 0,800 ' 5,280
Kirendelt nemzeti 0 0
szakértok 0 0 0 0 0 0
OSSZESEN 3,790 4,090 4,700 5,300 5,300 5,300 5300 | 33,780
Személyzettel kapcsolatos kovetelmények (teljes munkaidés egyenérték):
2021. 2022. 2023. 2024. 2025. 2026. 2027.&v | (SSZES
év ev ev ev ev év és azutan EN
Ideiglenes
alkalmazottak (AD 18 20 23 25 25 25 25 25
besorolasi fokozat)
Ideiglenes
alkalmazottak (AST 3 3 3 5 5 5 5 5
besorolasi fokozat)
Szerz6déses
alkalmazottak 8 8 10 10 10 10 10 10
Kirendelt nemzeti
szakértok
OSSZESEN 29 31 36 40 40 40 40 40
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Kérjiik, jelezzék a munkaerd-felvétel tervezett iddpontjat, és igazitsdk ki az Osszeget ennek
megfeleléen (ha a munkaerd-felvétel juliusban torténik, csak az atlagos koltséq 50 %-at kell
figyelembe venni), valamint nyGjtsanak tovabbi magyaréazatot.
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3.2.3.2. A feliigyeletet ellatd fOigazgatdosadgnal

sziikségletek

— X A javaslat/kezdeményezés nem igényel humaneréforrast.

— [ A javaslat/kezdeményezés az alabbi humaner6forras-igénnyel jar:

felmeriilo,

becsiilt

humaner6forras-

A becsléseket egész szammal (vagy legfeljebb egy tizedesjeggyel) kell kifejezni

2021.
év

2022.
év

2023.
év

2024.
év

2025.
év

2026.
év

2027.
év
és

azutan

¢ A létszamtervben szereplé allashelyek
(tisztviselok és ideiglenes alkalmazottak)

XX 0101 01 (a kdzpontban és a
bizottsagi képviseleteken)

XX 01 01 02 (a kildottségeknél)

XX 01 05 01 (kdzvetett kutatas)

10 01 05 01 (kdzvetlen kutatas)

*Kiils6 munkatarsak teljes munkaidés
egyenértékben (FTE)* kifejezve

XX 010201 (AC, END, INT a
teljes keretbol)

XX 010202 (AC, AL, END, INT
és JPD a kiildottségeknél)

-a
kézpontban®
XX 0104
32
yy -a

kildottségekné
|

XX 010502 (AC, END, INT -
kdzvetett kutatés)

1001 0502 (AC, END, INT —
kdzvetlen kutatas)

Egyéb koltségvetési sor (kérjik
megnevezni)

OSSZESEN

XX az érintett szakpolitikai tertilet vagy koltségvetési cim.

31

32

(kordbban: BA-tételek).
33

Halaszati Alap (EHA) vonatkozasaban.

HU
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AC = szerzédéses alkalmazott; AL = helyi alkalmazott; END = kirendelt nemzeti szakértd; INT =
kolesonmunkaerd (atmeneti alkalmazott); JPD=kiildottségi palyakezd6 szakérto.
Az operativ eldirdnyzatokbol finanszirozott kiils6 munkatarsakra vonatkozo részleges felsé hatarérték

Foként a strukturalis alapok, az Eurdpai Mezdgazdasagi Vidékfejlesztési Alap (EMVA) és az Eurdpai
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A humaner6forras-igényeknek az adott féigazgatésag rendelkezésére allo, az intézkedés
iranyitasahoz rendelt és/vagy az adott féigazgatosagon beliil atcsoportositott személyzettel
kell eleget tenni. A forrasok adott esetben a meglévo koltségvetési korlatok betartasa mellett
kiegészithetok az éves elosztasi eljaras keretében az iranyitdé foigazgatosaghoz rendelt
tovabbi allokaciokkal.

Az elvégzendo feladatok leirdsa:

Tisztvisel6k
alkalmazottak

és ideiglenes | Az EMA személyzetének feladata az EMA és a nemzeti versenyhat6sag bizottsagai altal a
gyogyszerek fejlesztésével, engedélyezésével és felugyeletével kapcsolatosan felvetett
szabalyozasi kérdések elemzése, a vizsgalatok tudoméanyos attekintése, a vizsgéalati eredmények
integralasa az EMA alapvetd gyogyszerértékelési munkajaba, szerzédéskezelés, jogi, igazgatasi
és informatikai tamogatas.

Kiils6 munkatarsak

A teljes munkaidés egyenértékben kifejezett koltség kiszamitasanak leirasat bele kell foglalni
az V. melléklet 3. szakaszéba.
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3.2.4. A jelenlegi tobbéves pénziigyi kerettel valo dsszeegyeztethetség

— v A javaslat/kezdeményezés Osszeegyeztethetd a jelenlegi tobbéves pénziigyi kerettel.

- v A javaslat/kezdemeényezés miatt szlikséges a tébbéves pénziigyi keret vonatkozo
fejezetének atprogramozasa.

Az EMA javasolt kiegészitd koltségvetése az elkovetkezd években az ,EU az egészségiligyért” program
koltségvetésének csokkentésével finanszirozhato.

— [ A javaslat/kezdeményezés miatt szUkség van a rugalmassagi eszkdz alkalmazéasara vagy
a tobbéves pénziigyi keret feltlvizsgéalatara®.

3.25. Harmadik felek részvétele a finanszirozasban
— A javaslat/kezdeményezés nem irdnyoz eld harmadik felek altali tarsfinanszirozast.
— A javaslat/kezdeményezés az aldbbi becsiilt tarsfinanszirozast iranyozza elo:
millié EUR (harom tizedesjegyig)
2027. év
2(();/1. 2(();/2. 2%53. 2%%/4. 2%%/5. 2(();/6. & Bsszesen
azutan
Tlntesse fel a p.m. p.m. p.m. p.m. p.m.
tarsfinanszirozo szervet p.m. p-m. p-m.
Tarsfinanszirozott m. m. m. m. m. m.
eléiranyzatok P P P P P P p.m. p.m.
OSSZESEN
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4 Lasd a 2014-2020-as id6szakra vonatkozd tobbéves pénziigyi keretr6l szolé 1311/2013/EU, Euratom tandcsi

rendelet 11. és 17. cikkét.
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3.3. A bevételre gyakorolt becsult hatas

— v A javaslatnak/kezdeményezésnek nincs pénziigyi hatasa a bevételre.
— [ A javaslatnak/kezdemenyezésnek van pénzigyi hatasa — a bevételre gyakorolt hatasa a

kovetkezo:
- O a javaslat a sajat forrasokra gyakorol hatast
- | a javaslat az egyéb bevételekre gyakorol hatast
- O kérjuk adja meg, hogy a bevétel kiadasi sorhoz van-e rendelve
millié EUR (harom tizedesjegyig)
Az aktualis A javaslat/kezdeményezés hatasa®®
koltségvetési
Bevételi koltségvetési sor: évben’ 4
rendelkezésre 2021. 2022. 2023. 2024. 2025. 2026. 2027. év
allé év év év év év év és azutan
eléiranyzatok
... jogcimesoport p.m. p.m. p.m. p.m. p.m. p.m.

Az egyéb cimzett bevételek esetében tiintesse fel az érintett kiadashoz tartozé koltségvetési tétel(eke)t.

Ismertesse a bevételre gyakorolt hatds szamitasdnak modszerét.
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A tradiciondlis sajat forrasok (vamok, cukorilletékek) tekintetében nettd dsszeget kell megadni, amely a 20 %-kal
(beszedési koltségek) csokkentett bruttd 6sszegeknek felel meg.
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