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Az eljarasok jelolései
*  Konzultacios eljaras
Egyetértési eljaras
***]  Rendes jogalkotasi eljaras (elsd olvasat)
***[[  Rendes jogalkotasi eljaras (masodik olvasat)
***[II  Rendes jogalkotasi eljaras (harmadik olvasat)

Hokok

(Az eljaras tipusa a jogszabalytervezetben javasolt jogalaptol fligg.)

A jogalkotdsi aktus tervezetének modositasai

A Parlament kéthasabos modositasai

A torlést félkovér dolt betiik jelzik a baloldali hasab szovegében. A
szovegvaltoztatast félkovér dolt betiik jelzik mindkét hasab szovegében. Az
) szoveget félkovér dolt betiik jelzik a jobb oldali hasab szovegében.

A modositasok fejlécének elsd és masodik sora a vizsgalt jogalkotasi aktus
tervezetének érintett szakaszara utal. Ha a modositas mar 1étez6 — a
jogalkotasi aktus tervezetével modositani kivant — jogalkotasi aktusra
vonatkozik, a fejléc egy harmadik és egy negyedik sort is tartalmaz, amelyek
a létez0 jogalkotasi aktusra és annak érintett rendelkezésére utalnak.

A Parlament mddositasai konszolidalt szoveg formajaban

Az 0j szovegrészeket félkover dolt betlk jelzik. A torolt szovegrészeket a I
jel jelzi vagy azok at vannak huzva. A szdvegvaltoztatast a helyettesitendd
szoveg torlésével vagy athuzasaval és a helyébe 1€p6 0 szoveg félkoveér dolt
szedésével jelzik.

Ettdl eltéréen a szolgalatok altal a végleges szoveg kialakitasa érdekében
bevezetett, kimondottan technikai jellegli modositasokat nem kell jellni.
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AZ EUROPAI PARLAMENT JOGALKOTASI ALLASFOGLALAS-TERVEZETE

az Europai Gyogyszeriigynokség altal a gydgyszerek és orvostechnikai eszk6zok
tekintetében a valsaghelyzetekre valo felkésziiltség és a valsagkezelés terén betoltott
szerep megerositésérol szolo europai parlamenti és tanacsi rendeletre iranyulo
javaslatrol

(COM(2020)0725 — C9-0365/2020 — 2020/0321(COD))

(Rendes jogalkotasi eljaras: elsé olvasat)

Az Europai Parlament,

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

— tekintettel az EUMSZ 294. cikkének (2) bekezdésére, 114. cikkére és 168. cikke (4)
bekezdésének c) pontjara, amely alapjan a Bizottsag javaslatat benyujtotta a
Parlamenthez (C9-0365/2020),

— tekintettel az Europai Unid miikodésérol szolo szerzddés 294. cikkének (3) bekezdésére,

— tekintettel a francia Szenatus altal a szubszidiaritas és az ardnyossag elvének
alkalmazésarol szol6 2. jegyzOkonyv alapjan eldterjesztett indokolt véleményre, melyek
szerint a jogalkotasi aktus tervezete nem egyeztethetd 0ssze a szubszidiaritas elvével,

— tekintettel az Eurdpai Gazdasagi és Szocialis Bizottsag 2021. aprilis 27-i véleményére',
— tekintettel a Régiok Bizottsaga 2021. majus 7-i véleményére?,

— tekintettel eljarasi szabalyzata 59. cikkére,

— tekintettel az Ipari, Kutatési és Energialigyi Bizottsag véleményére,

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

1.  elfogadja els6 olvasatban az alabbi allaspontot;

2. felkéri a Bizottsagot, hogy utalja az ligyet 4jbol a Parlamenthez, ha javaslatat masik
szoveggel véltja fel, Iényegesen mddositja vagy lényegesen mddositani kivanja;

3. utasitja elnokét, hogy tovabbitsa a Parlament allaspontjat a Tandcsnak ¢€s a
Bizottsagnak, valamint a nemzeti parlamenteknek.

! A Hivatalos Lapban még nem tették kozz¢.
2 A Hivatalos Lapban még nem tették kozzé.
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Maédositas 1

Rendeletre iranyulo javaslat
1 a preambulumbekezdés (11j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

(la) A Covidl9-vilagjarvany
ravilagitott arra, hogy a vadvilag és egyéb
természeti erdforrdasok tulzott mértékii
kihasznaldsa, valamint a Fold biologiai
sokféleségének egyre gyorsabb csokkenése
milyen kockdzatokat jelent az emberi
egészségre. Az uj betegségek
hozzavetolegesen 70%-a és szinte minden
ismert vilagjarvany (influenza, HIV/AIDS
és Covidl9) zoonozis. Ezek a betegségek
az elmult 60 évben az egész vilagon
nagyobb mértéket oltottek, és az emberi
tevékenység és annak okologiai labnyoma
kovetkeztében a zoondzis-korokozok
szama egyre nagyobb. A foldhasznalat
megvaltoztatasa, az erdoirtds, az
urbanizdcio, a mezogazdasdag
terjeszkedése és intenzivebbé vildasa, a
vadon élo dallatok és novények jogellenes
kereskedelme, valamint a fogyasztasi
szokdsok dramai mértékben
hozzajarulnak ehhez a névekedéshez. A
zoonozis-korokozok lehetnek
baktériumok, virusok, parazitik vagy akar
nem hagyomdnyos korokozok, amelyek
kozvetlen kapcsolat révén vagy az
élelmiszereken, a vizen vagy a
kornyezeten keresztiil datterjedhetnek az
emberekre. Egyes betegségek — példaul a
HIV/AIDS — zoonoziskent kezdodnek, de
a korokozok késobb mutdacio utjan csak
emberre veszélyes torzzsé alakulnak. Mds
zoonozisok ujra meg ujra kitord
jarvanyokat idézhetnek elo, ilyen az
ebolavirus és a salmonellosis. Ismét
mdsokbol — példaul a Covidl9-et okozo
koronavirusbol — akar globalis
vilagjarvanyok is kialakulhatnak. A
biologiai sokféleséggel és az okoszisztéma-
szolgaltatasokkal foglalkozo kormanykozi
tudomanypolitikai platform (IPBES)
becslései szerint 1,7 millio jelenleg
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Moédositas 2

Rendeletre iranyulo javaslat
1 b preambulumbekezdés (14j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

RR\1235083HU.docx

ismeretlen virus él emlos és szarnyas
gazdadllatokban. E virusok koziil 631 000
és 827 000 kozottire tehetd azoknak a
szama, amelyek képesek lehetnek arra,
hogy embereket is megfertizzenek.

Modositas

(1b) Amint azt az Egészségiigyi
Vilagszervezet elismerte, ugyanezen
mikroorganizmusok koziil sok dllatokat és
embereket egyardant megfertoz, ezért
egyetlen dgazat erdfeszitései nem
elegendoek a probléma megelozéséhez
vagy megsziintetéséhez. A betegségek
datterjedhetnek emberekrol dllatokra vagy
Sforditva, ezért mind az embereket, mind az
dllatokat érinto fertozéseket kezelni kell,
kihaszndlva a kutatas és a kezelések terén
kialakulo potencidalis szinergiakat. A
Covidl9-vilagjarvany egyértelmii
példaként mutat ra arra, hogy az Union
beliil a népegészségiigy jobb teljesitménye
érdekében meg kell erdsiteni a globalis
egészségszemlélet érvényesitését, mivel —
amint az az (EU) 2021/522 europai
parlamenti és tandcsi rendelet'® dltal
létrehozott ,,az EU az egészségért”
programban szerepel — az emberi egészség
osszefiigg az dllatok egészségével és a
kornyezettel, és az egészségiigyi veszélyek
kezelésére iranyulo intézkedéseknek
mindhdarom dimenziot figyelembe kell
venniiik.

1a Az Eurdpai Parlament és a Tandcs
(EU) 2021/522 rendelete (2021. marcius
24.) a 2021-2027-es iddoszakra sz0lo unios
egészségiigyi cselekvési program (,,az EU
az egészségert program?”) létrehozdsarol
és a 282/2014/EU rendelet hatdlyon kiviil
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Médositas 3

Rendeletre iranyulo javaslat
2 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) A példatlan Covid19-vilagjarvany
tapasztalatai ramutattak, hogy a
népegészségiigyet fenyegeto veszélyek
kezeléséhez az Unionak hatékonyabban
kell iranyitania a gyogyszerek és az orvosi
eszkozok rendelkezésre allasat, valamint az
egeészseégligyi ellenintézkedések
kidolgozdsdt. Az Uni6 e képességét
sulyosan akadalyozza az, hogy hidnyzik az
egyértelmiien meghatarozott jogi keret a
pandémiara valo reagaldsanak
iranyitasdhoz, valamint az, hogy az Uni6
korlatozottan van felkésziilve a tagallamok
tobbségét érintd népegészségiigyi
szlikséghelyzetre.

PE680.818v03-00

helyezésérol (HL L 197., 2021.3.26., 1. o.).

Modositas

(2) A példatlan Covid19-viladgjarvany
tapasztalatai ravilagitottak arra is, hogy az
Unio és a tagallamok nehezen tudnak
megbirkozni egy ilyen népegészségiigyi
szitkséghelyzettel, és ramutattak, hogy
meg kell erdsiteni az Unio szerepét annak
érdekében, hogy hatékonyabban
irdanyithassa a gyogyszerek és
orvostechnikai eszkozok rendelkezésre
allasat, valamint hatékonyabb
egészségiigyi ellenintézkedéseket
dolgozzon ki a népegészségiigyi
szitkséghelyzetek korai szakaszban torténo
kezelésére, osszehangolt modon biztositva
az unios, nemzeti és regionadlis illetékes
hatosagok, az ipar és a gyogyszer- és
orvostechnikaieszkoz-ellatdsi lancok
egyéb szereploi, koztiik az egészségiigyi
szakemberek kozotti egyiittmiikiodést és
koordinaciot. Az Unionak nagyobb
hangsulyt kell fektetnie az egészségiigyre,
biztositania kell a magas szinvonalu
egeészsegligyl szolgdltatdasok folyamatos
nyujtasat, és fel kell késziilnie a jarvanyok
és mds egészségiigyi veszélyek kezelésére.
Az Unid e képességét stilyosan
akadalyozza az, hogy hianyzik az
egyértelmiilen meghatarozott jogi keret a
pandémiara val6 reagdlasanak
iranyitasdhoz, az egészségiiggyel
foglalkozo iigynokségei nem rendelkeznek
megfelelo felhatalmazdssal és
erdforrdsokkal, valamint az, hogy az Uni6
és tagdllamai korlatozottan vannak
felkésziilve a tagallamok tobbségét érintd
népegészségligyi sziikséghelyzetre.
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Moédositas 4

Rendeletre iranyulo javaslat
2 a preambulumbekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Maédositas 5

Rendeletre iranyulo javaslat
3 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

3) A gyodgyszerek és orvostechnikai
eszk6zok gyakran Osszetett ellatasi lancai,
a nemzeti exportkorlatozasok és -tilalmak,
az emlitett aruk szabad mozgésat
akadalyozo hatarlezarasok, valamint a
kinalatukkal és keresletiikkel kapcsolatos
bizonytalansag a Covid19-vilagjarvany
soran jelentdsen akadalyoztdk az Unidban
az egységes piac zavartalan mikodését,
valamint a népegészségligyet fenyegetd
sulyos veszélyek kezelését.

RR\1235083HU.docx

Modositas

(2a) A hianyok kiilonbozo és osszetett
kivalto okok eredményeként alakulnak ki,
amelyeket az dsszes érdekelt féllel egyiitt
kell feltérképezni, megérteni és elemezni
annak érdekében, hogy azokat dtfogoan
kezelni lehessen. A hianyok megfelelobb
megeértésének magaban kell foglalnia az
ellatasi lanc sziitk keresztmetszeteinek
azonositasat is. Konkrétan a Covidl9-
jarvany esetében a betegség adjuvdns
kezelésének elégtelensége szamos okra
vezethetd vissza — a harmadik
orszdgokban tapasztalt gydrtdsi
nehézségektol kezdve az Unioban
tapasztalt logisztikai vagy gydrtdsi
nehézségekig —, mig az oltoanyaghidanyt
egy ritkabb jelenség okozta, nevezetesen a
varatlanul magas és egyre novekvd
kereslet.

Modositas

3) A gyodgyszerek és orvostechnikai
eszk6zok gyakran Gsszetett ellatasi lancai,
a nemzeti exportkorlatozasok és -tilalmak,
az emlitett aruk szabad mozgésat
akadalyoz6 hatarlezarasok, a kinalatukkal
és keresletiikkel kapcsolatos
bizonytalansag és az, hogy egyes alapveto
gyogyszereket vagy hatoanyagokat nem
gyartanak az Unioban a Covid19-
vilagjarvany soran jelentdsen akadalyoztak
az Unidban az egységes piac zavartalan
mitkddését, valamint a népegészségiigyet
fenyegeto sulyos veszélyek kezelését, és ez
sulyos kovetkezményekkel jart az Unio
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Médositas 6

Rendeletre iranyulo javaslat
4 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

4) A gyogyszerhiany kérdésének
kezelése régota elsédlegesen fontos kérdés
a tagéllamok ¢és az Eurdpai Parlament
szamara, amint azt az Eurdpai Parlament
szamos jelentésel 1, valamint az Eurdpai
Uni6 Tanéacsanak legutobbi elndkségei
alatt folytatott megbeszélések is
bizonyitjak.

1 Az Europai Parlament 2020. szeptember
17-1 allasfoglalasa a gyogyszerhianyrol —
hogyan kezeljiik az egyre novekvo
problémat? (2020/207 1(INI))

Médositas 7

Rendeletre iranyulo javaslat
4 a preambulumbekezdés (uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

PE680.818v03-00
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polgarai szamara.

Modositas

(4) A gyogyszerhidny kezelése régota
els6dlegesen fontos, azonban eddig
megoldatlan kérdés a tagallamok és az
Eurdépai Parlament szdmara, amint azt az
Eurdpai Parlament szamos jelentése!!,
valamint az Eurdpai Uni6 Tandcsdnak
legutdbbi elndkségei alatt folytatott
megbeszélések is bizonyitjak.

1 Az Eurdpai Parlament 2020. szeptember
17-1 allasfoglalasa a gydgyszerhianyrol —
hogyan kezeljiik az egyre novekvo
problémat? (2020/207 1(INI))

Modositas

(4da) A gyogyszerhiany egyre nagyobb
népegészségiigyi veszélyt jelent, sulyos
hatast gyakorolva az egészségiigyi
rendszerekre és a betegek megfelelo orvosi
ellatashoz valo jogara. A Covidl9-
vilagjarvany dltal sulyosbitott
megnovekedett globalis kereslet tovabb
sulyosbitotta a gyogyszerhianyt, gyengitve
a tagallamok egészségiigyi rendszereit,
valamint jelentos, a betegek egészségét és
ellatasat veszélyezteto kockazatokat idézve
elo, kiilonosen a betegségek elorehaladadsa
és a tiinetek sulyosboddsa, az ellatdas vagy
a kezelés hosszabb késedelme vagy
megszakitdsa, a korhazi elldatdas hosszabb

RR\1235083HU.docx



Modositas 8

Rendeletre iranyulo javaslat
5 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(5) A Covid19-vilagjarvany kiélezte a
gyogyszerhiany problémadjat a pandémia
kezelése szempontjabol kritikus
fontossagunak tekintett egyes gyogyszerek
esetében, és ravilagitott arra, hogy az Uniot
strukturalis korlatok gatoljak abban, hogy
népegészségiigyi valsdgok idején gyorsan
¢s hatékonyan tudjon reagélni az ilyen
kihivasokra.

Modositas 9

Rendeletre iranyulo javaslat
6 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(6) A Covid19-jarvany gyors
kifejlodése €s a virus terjedése bizonyos

RR\1235083HU.docx
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idotartama, a hamisitott gyogyszereknek
valo kitettség novekedése, a gyogyszerelési
hibak, a nem elérheto gyogyszerek mas
gyogyszerekkel valo helyettesitésébol
fakado mellékhatdsok, a betegek jelentds
pszichés zavarai és az egészségiigyi
rendszerek megnovekedett koltségei
tekintetében.

Modositas

(5) A Covid19-vilagjarvany kiélezte a
gyogyszerhidny mdr meglévo problémajat
a pandémia kezelése szempontjabol
kritikus fontossaginak tekintett egyes
gyogyszerek esetében, és ravilagitott arra,
hogy a gyogyszerek és orvostechnikai
eszkozok Union beliili eloallitasa kiilso
forrasoktol fiigg, hianyos a koordindcio,
valamint az Uniét és a tagallamokat
strukturalis korlatok gatoljak abban, hogy
népegészségiigyi valsdgok idején gyorsan
¢és hatékonyan tudjanak reagalni az ilyen
kihivasokra, emellett ravilagitott arra is,
hogy megfelelo szakpolitikak révén
tamogatni kell és meg kell erdsiteni az
ipari szerkezetet, és hogy az unios
polgarok egészségével foglalkozo unios
intézményeknek, szerveknek,
hivataloknak és iigynokségeknek aktivabb
és kiterjedtebb szerepet kell vallalniuk.

Modositas

(6) A Covid19-jarvany gyors
kifejlodése €s a virus terjedése bizonyos

PE680.818v03-00

HU
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orvostechnikai eszk6zok, példaul a
1¢legeztetdgépek, a sebészeti maszkok ¢€s a
Covid19-tesztkészletek iranti kereslet
erdteljes novekedéséhez vezetett,
mikdzben a termelés megszakadasa vagy a
termelés gyors ndvelésére iranyuld
korlatozott kapacitas, valamint az
orvostechnikai eszk6zok ellatasi lancanak
Osszetettsége €s globalis jellege
visszavetette a kindlatot. E problémak
kovetkeztében 1) szereplok kapcsolddtak
be e termékek eloallitasaba, ami azutan
szlik keresztmetszeteket eredményezett a
megfeleldségértékelésben, valamint a nem
megfeleld, nem biztonsagos €s egyes
esetekben hamisitott termékek gyakori
eléfordulasahoz vezetett. Helyénval6 tehat
egy megfeleld unios szerven beliil hosszu
tava strukturakat létrehozni az
orvostechnikai eszk6zok népegészségiigyi
szitkséghelyzetbol eredo hianyanak
nyomon kovetésére.

Médositas 10

Rendeletre iranyulé javaslat
6 a preambulumbekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

PE680.818v03-00

orvostechnikai eszk6zok, példaul a
I¢legeztetdgépek, a sebészeti maszkok ¢€s a
Covid19-tesztkészletek iranti kereslet
erdteljes novekedéséhez vezetett,
mikdzben a termelés megszakadasa vagy a
termelés gyors novelésére iranyulo
korlatozott kapacitas, valamint az
orvostechnikai eszkdzok ellatasi lancanak
Osszetettsége €s globalis jellege sulyos
elldatdsi nehézségeket és olykor komoly
készlethianyt is eredményezett, és
versenybe kényszeritette a polgadraik jogos
igényeit ellatni igyekvd tagdllamokat,
hozzdjarulva ezzel a koordindlatlan
nemzeti szintii fellépésekhez, példaul a
készletfelhalmozdshoz. E problémak
kovetkeztében tovabbad 1) szereplok
kapcsolddtak be e termékek sietds
eloallitasaba, ami azutan szilk
keresztmetszeteket eredményezett a
megfeleldségértékelésben, valamint a
tularazott, nem megfeleld, nem
biztonsagos ¢€s egyes esetekben hamisitott
termékek gyakori eléforduladsdhoz vezetett.
Helyénval¢ és siirgds tehat egy megfeleld
unios szerven beliil hosszu tava
strukturdkat 1étrehozni a szilardabb és
hatékonyabb koordindcio és az
orvostechnikai eszkdzok népegészségiigyi
sgitkséghelyzet sordn esetlegesen
bekovetkezd hidnyanak nyomon
kovetésére, valamint fokozottabb és korai
parbeszédet folytatni az orvostechnikai
eszkozok dgazatdval és az egészségiigyi
szakemberekkel e hianyok megelozése és
enyhitése érdekében.

Modositas

(6a) A Covidl9-jarvany és az azt kovetd
egészségiigyi valsag ravilagitott arra, hogy
a valsagkezelés terén osszehangoltabb
unios megkozelitésre van sziikség. Bar a
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Modositas 11

Rendeletre iranyulo javaslat
7 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt széveg

(7) A Covid19-vilagjarvanyhoz
hasonlo6 népegészségiigyi sziikséghelyzet
soran a kinalat és a kereslet
bizonytalansaga, valamint az alapvetd
gyogyszerek €s orvostechnikai eszk6zok
hidnyéanak kockazata a tagallamok kozotti
exportkorlatozasokat ¢s mas nemzeti
védintézkedéseket vonhat maga utan,
amelyek sulyosan befolyasolhatjak a belso
piac miikddését. A gydgyszerhiany
ezenfeliil sulyos kockézatot jelenthet a
betegek egészségére az Unidban, mivel ha
nem all rendelkezésre gyogyszer, az
gyogyszerelési hibadkhoz, a korhazi
tartozkodasok iddtartamanak
novekedéséhez vezethet, valamint a nem
elérhetd termékek nem megfeleld
készitményekkel valo helyettesitése
mellékhatasokat okozhat. Ami az
orvostechnikai eszkozoket illeti, a hidny a
diagnosztikai er6forrasok hianyahoz
vezethet, ami negativ kovetkezményekkel
jar a népegészségiigyi intézkedések
tekintetében, a kezelés hianyadhoz vagy a
betegség sulyosbodasahoz vezethet, és az
egészseégligyi szakembereket is
akadalyozhatja feladataik megfeleld
ellatasaban. E hiany — példaul a COVID-19
tesztkészletek elégtelen kinalata — jelentds
hatéast gyakorolhat egy adott kdrokozo
terjedésének megfékezésére is. Ezért fontos
a hidnyok kérdésének kezelése, valamint a
kritikus gyogyszerek €s orvostechnikai
eszk6zok nyomon kévetésének
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helyzet siirgossége magyarazatot ad a
hatasvizsgalat hianydra, a személyzet és a
finanszirozds tekintetében megfelelo
Jforrasokat kell biztositani, figyelembe véve
a kiilonbozo tagdllamok egészségiigyi
dgazatdnak sajdatossdagait.

Modositas

(7) A Covid19-vildgjarvanyhoz
hasonlo népegészségiigyi sziikséghelyzet
soran a kinalat és a kereslet
bizonytalansaga, valamint az alapvetd
gyogyszerek €s orvostechnikai eszk6zok
hidnyéanak kockazata a tagallamok kozotti
exportkorladtozasokat €s mas nemzeti
védintézkedéseket vonhat maga utén,
amelyek sulyosan befolyasolhatjak a belso
piac miikodését, tovabb sulyosbitva a
népegészségiigyi kovetkezményeket, illetve
a kivitelek atlathatosdagaval és
engedélyezésével kapcsolatos ideiglenes
mechanizmusok létrehozdsat tehetik
szitkségessé. A gyogyszerhiany ezenfeliil
sulyos kockazatot jelenthet a betegek
egeészségére az Unidban, mivel ha nem all
rendelkezésre gyogyszer, az gyogyszerelési
hibakhoz és a korhazi tartozkodasok
idotartamanak novekedéséhez vezethet, a
nem elérhetd termékek nem megfeleld
készitményekkel valo helyettesitése pedig
mellékhatasokat és haldleseteket okozhat.
Ami az orvostechnikai eszkozoket illeti, a
hiany a diagnosztikai er6forrasok
hidnyéhoz vezethet, ami negativ
kovetkezményekkel jar a népegészségiigyi
intézkedések tekintetében, a kezelés
hianyahoz vagy a betegség
sulyosbodasahoz vezethet, és az
egészségiigyi szakembereket is
akadalyozhatja feladataik megfeleld
ellatasaban vagy a feladataik ellatisa
kozbeni védelemben — amint az a
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megerdsitése ¢s hivatalossa tétele.

Médositas 12

Rendeletre iranyulo javaslat
8 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(8) A népegészségiigyi
sziikséghelyzeteket okozd betegségek
kezelésére, megeldzésére vagy
diagnosztizalaséara szolgalo biztonsagos és
hatékony gyogyszereket az ilyen
sziikséghelyzetek idején a lehetd
leghamarabb ki kell fejleszteni és
elérhetévé kell tenni az Unidban. A
Covid19-vilagjarvany ramutatott arra is,
hogy a multinacionalis klinikai vizsgélatok,
valamint a gyogyszereknek az
engedélyezés elotti alkalmazasra
vonatkoz6 nemzeti programokban vagy a
gyogyszerek engedélyezett javallatain
kiviil torténd felhasznalasaval kapcsolatos
unids szintli tanacsadas tekintetében nem
optimalis a koordinacio és a dontéshozatal,
ami késedelmet okoz a kutatési
eredmények elfogadasaban, valamint az 1j
gyogyszerek, illetve az 01j indikécios
teriileten alkalmazott gydgyszerek

PE680.818v03-00

14/178

Covidl9-vilagjarvany soran megfigyelhetd
volt —, ami sulyos kovetkezményekkel
jarhat az egészségiigyi szakemberek
egészségére nézve. E hiany — példaul a
COVID-109 tesztkészletek elégtelen
kinalata — jelentds hatast gyakorolhat egy
adott korokozo terjedésének megfekezésére
is. Ezért fontos, hogy rendelkezziink egy
megfelelo, unios szintii kerettel a hiinyok
kérdésének kezelésére iranyulo tagallami
valaszok koordindlasdara, hogy kezeljiik a
hianyokat, megerdsitsiik a kritikus
fontossagu gyogyszerek €s orvostechnikai
eszk6zok nyomon leghatékonyabb
kovetését és hivatalossa tételét, tovabba
elkeriiljiik, hogy az érdekelt felekre
indokolatlan terhek haruljanak, amelyek
megterhelhetik az erdforrasokat és
tovabbi késedelmeket okozhatnak.

Modositas

(8) A népegészségiigyi
szlikséghelyzeteket okozo betegségek
kezelésére, megeldzésére vagy
diagnosztizalasara szolgalo biztonsagos és
hatékony gyogyszereket az ilyen
szlikséghelyzetek idején a lehetd
leghamarabb — a hatésdagok, a
maganszektor és a tudomanyos élet kozos
erdfeszitései révén — azonositani kell, ki
kell fejleszteni €s elérhetdvé kell tenni az
unios polgarok szamdara. A Covid19-
vilagjarvany ramutatott arra is, hogy a
multinacionalis klinikai vizsgalatok,
valamint a gydgyszereknek az
engedélyezés eldtti alkalmazasra
vonatkoz6 nemzeti programokban vagy a
gyogyszerek engedélyezett javallatain
kiviil torténd felhasznalasaval kapcsolatos
uniods szintll tanacsadas tekintetében nem
optimalis a koordinacio €s a dontéshozatal,
ami késedelmet okoz a kutatasi
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kifejlesztésében és rendelkezésre allasaban.

Modositas 13

Rendeletre iranyulo javaslat
9 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

9) A Covid19-vilagjarvany ad hoc
megoldasokat kellett talalni — beleértve a
Bizottsag, az Europai
Gyobgyszerliigynokség (a tovabbiakban:
Ugynokség), a forgalombahozatali
engedélyek jogosultjai, a gyartok és a
tagallamok kozotti nem tervezett
megallapodasokat — a Covid19 kezelésére
vagy terjedésének megakadalyozéasara
szolgal6 biztonsagos €s haté¢kony
gyogyszerek rendelkezésre bocsatasara
vonatkozo célkitiizés eléréséhez, valamint
a kezelések ¢és oltéanyagok
kifejlesztésének és forgalomba hozatal
céljabol valo engedélyezésének
megkonnyitéséhez €s felgyorsitdsahoz.

Modositas 14

Rendeletre iranyulo javaslat
10 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(10)  E termékek belsd piaca jobb
miikddésének biztositasa és az emberi
egeszség magas szintll védelméhez valo
hozzajarulas érdekében ezért helyénvalo
kozeliteni a gydgyszerek és orvostechnikai
eszkozok hianyanak nyomon kdvetésére
vonatkozo szabalyokat, és elosegiteni az
olyan gydgyszerek kutatasat és fejlesztését,
amelyek alkalmasak lehetnek a
népegészségiigyi valsagot okozo
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eredmények elfogadasadban, valamint az 0
gyogyszerek, illetve az 01j indikacios
terlileten alkalmazott gyogyszerek
kifejlesztésében és rendelkezésre allasaban.

Modositas

(9) A Covid19-vilagjarvany ad hoc
megoldasokat kellett talalni — beleértve a
Bizottsag, az Eurdpai
Gyobgyszerligynokség (a tovabbiakban:
Ugynokség), a forgalombahozatali
engedélyek jogosultjai, a gyartok, a
gyogyszerellatasi lanc egyéb szereploi és a
tagallamok kozotti nem tervezett
megallapodasokat —a Covid19 kezelésére
vagy terjedésének megakadalyozasara
szolgalo biztonsagos és hatékony
gyogyszerek rendelkezésre bocsatasara
vonatkozo célkitlizés eléréséhez, valamint
a kezelések ¢s oltoanyagok
kifejlesztésének és forgalomba hozatal
c€ljabol valo engedélyezésének
megkonnyitéséhez és felgyorsitasahoz.

Modositas

(10)  E termékek belsd piaca jobb
mitkddésének biztositasa és az emberi
egeészség magas szintll védelméhez valo
hozzajarulas érdekében ezért helyénvalod
megerdositeni és kozeliteni a gyogyszerek
és orvostechnikai eszk6zok hianyanak
nyomon kovetésére vonatkoz6 szabalyokat,
¢s eldsegiteni az olyan gyogyszerek
kutatasat és fejlesztését, amelyek
alkalmasak lehetnek a népegészségiigyi
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betegségek kezelésére, megeldzésére vagy
diagnosztizalasara.

Modositas 15

Rendeletre iranyulo javaslat
10 a preambulumbekezdés (1j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Moédositas 16

Rendeletre iranyulo javaslat
10 b preambulumbekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

PE680.818v03-00
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valsagot okoz6 betegségek kezelésére,
megeldzésére vagy diagnosztizalasara;
mindennek célja, hogy stratégiailag
kiegészitse a Bizottsdag és unids
iigynokségek e célbol tett erdfeszitéseit,
valamint a jovoben létrehozando
kulcsfontossdagu iigynokségek, példaul a
Javasolt Egészségiigyi Sziikséghelyzet-
felkésziiltségi és -reagalasi Hatosag
(HERA) erdfeszitéseit.

Modositas

(10a) A hatékony egészségiigyi
rendszerek biztositisa érdekében
elengedhetetlen az egészségiigyi
rendszerek valsaghelyzetnek valo ellenallo
képességét méro stressztesztek bevezetése,
amelyek lehetové teszik a vilagjarvanyok
esetén kialakulo hianyokkal szembeni
hatékony kiizdelmet, valamint a hianyok
kialakulasdt befolydsolo strukturdlis
kockazati tényezok meghatdarozasat.

Modositas

(10b) A termékek belso piaca jobb
miikddésének biztositasa és az emberi
egészség magas szintii védelméhez valo
hozzajarulas érdekében helyénvalo
elosegiteni azon gyogyszerek kutatdsdt és
fejlesztését, amelyek alkalmasak lehetnek
a népegészségiigyi valsagot eloidézo
betegségek kezelésére, megelozésére vagy
diagnosztizaldasdra.
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Médositas 17

Rendeletre iranyulo javaslat
11 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(11)  E rendelet célja a belso piac
zokkendmentes miitkodésének biztositdsa a
gyogyszerek €s az orvostechnikai eszk6zok
tekintetében, alapvetden az emberi
egészség magas szintii védelme érdekében.
E rendelet célja ezenfeliil a
népegészségiigyi sziikséghelyzetek
eredményes kezelésére alkalmasnak
igérkez6 gyogyszerek mindségének,
biztonsadgossaganak és hatasossaganak
biztositasa. Ez a rendelet parhuzamosan
torekszik mindkét célkitlizés
megvalositasara, amelyek
elvalaszthatatlanok egymastol, és amelyek
egyike sincs a masiknak aldrendelve. Az
EUMSZ 114. cikke tekintetében ez a
rendelet keretet hoz 1étre a gyogyszerek €s
orvostechnikai eszk6zok népegészségiigyi
valsagok soran fellépd hianydnak nyomon
kovetésére €s az arrol vald jelentéstételre.
Az EUMSZ 168. cikke (4) bekezdésének
(c) pontjat illetden e rendelet megerdsitett
unios keretet hoz 1étre a gyogyszerek és
orvostechnikai eszk6z0k mindségének ¢€s
biztonsagossaganak biztositasara.

Modositas 18

Rendeletre iranyulo javaslat
11 a preambulumbekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg
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Modositas

(11)  E rendelet célja az emberi egészség
magas szinti védelmérol valo
gondoskodas a belsd piac zokkendmentes
mukodésének a gyogyszerek és az
orvostechnikai eszkdzok tekintetében valo
biztositdasa révén. E rendelet célja ezenfeliil
a népegészségligyi szlikséghelyzetek
eredményes kezelésére alkalmasnak
igérkez6 gyogyszerek mindségének,
biztonsadgossaganak és hatasossdganak
biztositasa. Ez a rendelet parhuzamosan
torekszik mindkét célkitiizés
megvalositasara, amelyek
elvalaszthatatlanok egymastol, é¢s amelyek
egyike sincs a masiknak aldrendelve. Az
EUMSZ 114. cikke tekintetében ez a
rendelet keretet hoz 1étre a gyogyszerek és
orvostechnikai eszkdzok népegészségiigyi
valsagok soran fellépd hidnydnak nyomon
kovetésére és az arrol vald jelentéstételre.
Az EUMSZ 168. cikke (4) bekezdésének
(c) pontjat illetden e rendelet megerdsitett
unios keretet hoz 1étre a gyogyszerek €s
orvostechnikai eszk6z0k mindségeének ¢€s
biztonsagossaganak biztositasara.

Modositas

(11a) EZz arendelet a népegészségiigyi
szitkséghelyzetek és a jelentos események
sordn jelentkezd hidanyok problémdjanak
kezelésére szolgadlo keretrendszert hoz
létre. A gyogyszerek és az orvostechnikai
eszkozok hianya azonban dllando
probléma, amely évtizedek ota egyre
inkabb hatdssal van az unios polgdarok
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Modositas 19

Rendeletre iranyulo javaslat
12 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(12) A gyogyszerek és orvostechnikai
eszk0zok tekintetében a valsaghelyzetekre
valo felkésziiltség és a valsagkezelés
javitasa, valamint az ellenallo képesség és
a szolidaritas Unio-szerte torténd fokozasa
érdekében tisztazni kell a kiillonb6zo részt
vevo szervezetek eljarasait, valamint azok
szerepét és kotelezettségeit. A keretnek
épitenie kell a Covid19-vilagjarvanyra
adott reagalas soran talalt ad hoc
megoldasokra.
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egészségere és életére. Ezért ez a rendelet
csupdn az elso lépés, amelyet az Unio e
tartos probléma jobb kezelése felé tesz. A
Bizottsagnak ezt kovetden javaslatot kell
tennie a tervezett keret kiterjesztésére
annak érdekében, hogy a 726/2004/EK
europai parlamenti és tandcsi rendelet és
a 2001/83/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi iranyelv kovetkezd feliilvizsgalata
sordn a hianyok kérdésének kezelése
dtfogo és végleges jelleggel torténjen'™.

la A7 Eurdpai Parlament és a Tandcs
726/2004/EK rendelete (2004.

madrcius 31.) az emberi, illetve
dllatgyogyaszati felhaszndlasra szant
gyogyszerek engedélyezésére és
feliigyeletére vonatkozo kozosségi
eljarasok meghatarozasarol és az Europai
Gydogyszeriigynokség létrehozasarol (HL
L 136., 2004.4.30., 1. o.).

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

Modositas

(12) A gyogyszerek és orvostechnikai
eszk6zok tekintetében a valsaghelyzetekre
valo felkésziiltség €s a valsagkezelés
javitasa, valamint az ellenallo képesség és
a szolidaritas Unio-szerte torténd fokozasa
érdekében tisztazni kell a kiillonb6z6 részt
vevo szervezetek eljarasait, valamint azok
szerepét és kotelezettségeit. A keretnek
épitenie kell a Covid19-vilagjarvanyra
adott reagalas soran talalt, hatékonynak
bizonyult ad hoc megoldasokra, valamint a
tobbi orszag tapasztalatara és példdjara,
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Médositas 20

Rendeletre iranyulo javaslat
13 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt széveg

(13)  Harmonizalt rendszert kell 1étre
hozni a gydgyszerek és orvostechnikai
eszk6zok hianyanak nyomon kovetésére,
amely megkdnnyiti a kritikus fontossagu
gyogyszerekhez €s orvostechnikai
eszk0zokhoz valo megfelel6 hozzaférést a
népegészségiigyi sziikséghelyzetek €s az
olyan jelentds események esetén, amelyek
sulyos hatéassal lehetnek a népegészségre.
Ezt a rendszert jobb struktarakkal kell
kiegésziteni a népegészségiigyi
valsaghelyzetek megfelel6 kezelésének
biztositasa, valamint a népegészségiigyi
sziikséghelyzetek eredményes kezelésére
alkalmasnak igérkezd gyogyszerek
kutatasanak és fejlesztésének koordinalasa
¢s az azzal kapcsolatos tanacsadas
érdekében. A gyogyszerek és
orvostechnikai eszk6zok esetleges vagy
tényleges hianyaval kapcsolatos nyomon
kovetés €s jelentéstétel megkonnyitése
érdekében az Ugyndkség szamara lehet6vé
kell tenni, hogy a kijelolt kapcsolattartokon
keresztiil informaciokat és adatokat kérjen
€s szerezzen be az érintett
forgalombahozatali engedélyek
jogosultjaitol, valamint az érintett
gyartoktol és tagallamoktol.

Médositas 21
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ugyanakkor kelloen rugalmasnak kell
maradnia ahhoz, hogy a népegészségiigy
és a betegek javat szolgalo
leghatékonyabb modon kezelje a jovobeli
egészségiigyi valsdagokat.

Modositas

(13)  Harmonizalt rendszert kell létre
hozni a gydgyszerek és orvostechnikai
eszk6zok hianyanak nyomon kovetésére,
amely megkdnnyiti a kritikus fontossagu
gyogyszerekhez €s orvostechnikai
eszk0zokhoz vald megfeleld hozzaférést a
népegészségiigyi sziikséghelyzetek és az
olyan jelentds események esetén, amelyek
sulyos hatassal lehetnek a népegészségre.
Ezt a rendszert jobb strukturakkal kell
kiegésziteni a népegészségiigyi
valsaghelyzetek megfelel6 kezelésének
biztositasa, valamint a népegészségiigyi
szlikséghelyzetek mérséklésére
alkalmasnak igérkezd gyogyszerek
kutatasanak és fejlesztésének koordinalasa
¢s az azzal kapcsolatos tanacsadas
érdekében. A gyogyszerek és
orvostechnikai eszk6zok esetleges vagy
tényleges hianyaval kapcsolatos nyomon
kovetés €s jelentéstétel megkonnyitése
érdekében az Ugyndkség szamara lehet6vé
kell tenni, hogy a kijelolt kapcsolattartokon
keresztiil informéciokat és adatokat kérjen
¢és szerezzen be az €érintett
forgalombahozatali engedélyek
jogosultjaitol, valamint az érintett
gyartoktol és tagallamoktol, ugyanakkor el
kell keriilni az igényelt és benyujtott
adatok megkettozéset.
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Rendeletre iranyulé javaslat
13 a preambulumbekezdés (1j)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg Modositas

(13a) A gyogyszerhiany megelozésének,
nyomon kovetésének és bejelentésének
megkonnyitése érdekében az Unionak és a
tagadllamoknak létre kell hozniuk egy
olyan elektronikus platformot, amely
képes a mindenkor rendelkezésre dallo
készletek mennyiségének
meghatdrozasdra, valamint a
gyogyszerhiany kimutatdsdra,
elorejelzésére és megelozésére. Egy ilyen
rendszer kifejlesztésének
megkonnyitéséhez hasznos segitséget
nyujthatnak az Unio altal a Horizont
Eurdpa program keretében finanszirozott
projektek, példaul a CISMED tanulsdagai.
A platformnak valos idejii hozzaférést kell
biztositania az illetékes nemzeti hatosagok
szamdra a nagykereskedelmi
forgalmazok, kozosségi és korhazi
gyogyszertarak részéril jelentkezd
kielégitetlen keresletre vonatkozo
informdciokhoz, pontos adatokat nyujtva
az ellatasi lanc mitkodésének
megismerése és a potencidlis
gyogyszerhianyok elorejelzése érdekében.
Emellett a platformnak olyan kizdardlagos
portalkeént kell miikodnie a
forgalombahozatali engedélyek jogosultjai
és a nagykereskedelmi forgalmazok
szamdra, amely — teljes megvalosuldsdt
kovetoen — jelentos események esetén és
népegészségiigyi sziikséghelyzetekben
biztositja a sziikséges informdciokat,
ezdltal valsaghelyzetben lehetové teszi a
hatékonysag és a kiszamithatosag
novelését, a dontéshozatali folyamat
felgyorsitasat, egyuttal a parhuzamos
erdfeszitések és az érdekelt felekre rott
indokolatlan terhek elkeriilését. Az
Ugynikség koordindcios szerepének
megkonnyitése érdekében a tagallamok
ellatas-nyomonkovetési platformjainak
interoperabilisnak kell lenniiik, és az
informacisikat egy, az Ugynokség dltal

PE680.818v03-00 20/178 RR\1235083HU.docx

HU



Modositas 22

Rendeletre iranyulo javaslat
15 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(15) A gyogyszerek tekintetében az
Ugynokségen beliil ligyvezetd
iranyitocsoportot kell létrehozni a
jelentésebb eseményekre vald hatarozott
reagalas biztositasa és a
gyogyszerellatassal kapcsolatos kérdések
kezelésével kapcsolatos slirgds unios
intézkedések koordinalasa érdekében. Az
iranyitocsoportnak jegyzékeket kell
Osszedllitania a kritikus fontossagu
gyogyszerekrdl e termékek nyomon
kovetésének biztositasa érdekében, és
képesnek kell lennie arra, hogy tanacsot
adjon a gyogyszerek mindségének,
biztonsagossaganak és hatasossaganak
megOrzéséhez, valamint az emberi
egészség magas szintli védelmének

biztositasahoz sziikséges intézkedésekrol.

Médositas 23
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kezelt unios adatbazisnak is tartalmaznia
kell. A rendszer unios és nemzeti szinti
végrehajtasanak felgyorsitisa érdekében a
fejlesztéséhez és a végrehajtasahoz unios
finanszirozast kell nyujtani tobbek kozott
»az EU az egészségert” programbol vagy
az (EU) 2021/241 europai parlamenti és
tandcsi rendelettel létrehozott

rrrrr

Eszkozbole.

1a A7 Eurdpai Parlament és a Tandcs
(EU) 2021/241 rendelete (2021. februar
Eszkoz letrehozasarol (HL L 57.,
2021.2.18., 17. o.).

Modositas

(15) A gyogyszerek tekintetében az
Ugyndkségen beliil ligyvezetd
iranyitocsoportot kell létrehozni a
jelentésebb eseményekre vald hatarozott
reagalas biztositasa és a
gyogyszerellatassal kapcsolatos kérdések
kezelésével kapcsolatos siirgds unios
intézkedések koordinalasa érdekében. Az
iranyitocsoportnak jegyzékeket kell
Osszedallitania a kritikus fontossagu
gyogyszerekrdl e termékek nyomon
kovetésének biztositasa érdekében, és
képesnek kell lennie arra, hogy tandcsot és
ajanlasokat adjon a gyogyszerek
mindségének, biztonsdgossaganak,
hatasossaganak és kindlatanak
megOrzéséhez, valamint az emberi
egészség magas szintli védelmének
biztositasdhoz sziikséges intézkedésekrol.

21/178 PE680.818v03-00
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Rendeletre iranyulo javaslat
18 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(18) A sziikséghelyzeti munkacsoport
munk4jat el kell kiiloniteni az Ugynokség
tudomanyos bizottsdgainak munkajatol, és
azt e bizottsdgok tudomanyos
értékeléseinek sérelme nélkiil kell végezni.
A sziikséghelyzeti munkacsoportnak
ajanlasokat kell megfogalmaznia a
gyogyszereknek a népegészségligyi
valsaghelyzetért felelos betegség elleni
kiizdelemben val6 alkalmazasara
vonatkozoan. Az emberi felhasznaldsra
szant gyogyszerek bizottsdga szdmara
lehetdvé kell tenni, hogy ezeket az
ajanlasokat felhasznalhassa, amikor
tudomanyos szakvéleményeket készit egy
gyogyszer engedélyezés elotti
alkalmazésarol, vagy a forgalombahozatali
engedély megadasat megeldzd egyéb korai
alkalmazasarol.

Modositas 24

Rendeletre iranyulé javaslat
19 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(19) A sziikséghelyzeti munkacsoportot
azon tamogatas alapjan kell 1étrehozni,
amelyet az Ugyndkség a Codiv19-
vilagjarvany soran nyujtott, kiilondsen a
klinikai vizsgélatok tervezésére €s a
termékfejlesztésre vonatkozo tudomanyos
tanacsadas, valamint a népegészségiigyi
sziikséghelyzetekben a gyogyszerek,
koztiik az oltdanyagok hatékonyabb

PE680.818v03-00

Modositas

(18) A sziikséghelyzeti munkacsoport
munk4jat el kell kiiloniteni az Ugynokség
tudomanyos bizottsdgainak munkajatol, és
azt e bizottsdgok tudomanyos
értékeléseinek sérelme nélkiil kell végezni.
A sziikséghelyzeti munkacsoportnak
ajanlasokat kell megfogalmaznia a
gyogyszereknek a népegészségligyi
valsaghelyzet lekiizdéséért folytatott
kiizdelemben val6 alkalmazasara
vonatkozoan. Az emberi felhasznaldsra
szant gyogyszerek bizottsaga szamara
lehetdvé kell tenni, hogy ezeket az
ajanlasokat felhasznalhassa, amikor
tudomanyos szakvéleményeket készit egy
gyogyszer engedélyezés elbtti
alkalmazasarol, vagy a forgalombahozatali
engedély megadasat megel6z6 egyéb korai
alkalmazasarol. A kritikus fontossdgu
gyogyszerek jegyzékeinek osszeallitasakor
a gyogyszerhiannyal és
gyogyszerbiztonsdaggal foglalkozo
iigyvezetd iranyitécsoport a
szitkséghelyzeti munkacsoport munkdjdara
is tamaszkodhat.

Modositas

(19) A sziikséghelyzeti munkacsoportot
azon tamogatas alapjan kell 1étrehozni,
amelyet az Ugyndkség a Covid19-
vilagjarvany soran nyujtott, kiilondsen a
klinikai vizsgélatok tervezésére és a
termékfejlesztésre vonatkozo tudomanyos
tanacsadas, valamint a népegészségiigyi
szlikséghelyzetekben a gyogyszerek,
koztiik az oltdanyagok hatékonyabb
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értekelését lehetdveé tevod 1) bizonyitékok
,,gordiil”, folyamatos feliilvizsgalata
tekintetében.

Modositas 25

Rendeletre iranyulo javaslat
19 a preambulumbekezdés (14j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 26

Rendeletre iranyulo javaslat
19 b preambulumbekezdés (1j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

RR\1235083HU.docx
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értekelését lehetdveé tevo 1) bizonyitékok
,,gordiilo”, folyamatos feliilvizsgalata
tekintetében, az emberi egészség magas
szintii védelmének biztositasa mellett.

Modositas

(19a) A Covidl9-vilagjarvany alatt
végzett klinikai vizsgalatok sordn szerzett
tapasztalatok hatalmas mennyiségii
dtfedeést, szamos kisebb vizsgdlatot, fontos
— nem, életkor, etnikai hovatartozds vagy
komorbiditas alapjan képzett — népességi
részcsoportok esetében
alulreprezentaltsdagot, valamint a
felesleges kutatasok kockazatat hordozo
egyiittmiikodéshianyt tartak fel. A klinikai
kutatdsi menetrend javitdsa érdekében a
nemzetkozi szabalyozo szervek
hangsulyoztik, hogy meggydzd
bizonyitékokra van sziikség a gyogyszerek
mindségére, hatdsossdagdra és
biztonsdagossagdara vonatkozoan. A
megbizhato bizonyitékok megszerzésének
fo modjat a koordinadlt, jol megtervezett,
megfelelo teljesitményii, randomizadlt
kontrollalt vizsgalatok jelentik. A klinikai
vizsgalatok eredményeit és adatait
nyilvanossdgra kell hozni.

Modositas

(19b) A klinikai vizsgalatok szakasza —
amelynek sordan a gyogyszerjeloltek
biztonsdagossagat, hatdsossdagdt és
minoségét embereken vizsgaljak —

PE680.818v03-00

HU



HU

Médositas 27

Rendeletre iranyulo javaslat
20 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(20)  Egyes kutatast végz6 szervezetek
megallapodhatnak egymas kozott vagy egy
masik féllel abban, hogy megbizdként
jéarnak el annak érdekében, hogy egy
harmonizalt, az egész Uniodra kiterjedd
klinikai vizsgalati tervet készitsenek, a
Covid19-vilagjarvany sordn szerzett
tapasztalatok azonban azt mutatjak, hogy a
nagy nemzetkozi vizsgalatok elinditdsara
iranyul6 kezdeményezések nagy
nehézségek aran valosulnak meg, mivel
egyetlen olyan szervezet sincs, amely az
Uniodn beliil képes a megbizo valamennyi
feladatat és tevékenységét ellatni,
mikdzben tobb tagallammal is
egylittmiikodik. Ezért helyénvalo, hogy az
Ugynokség azonositsa és megkonnyitse az
ilyen kezdeményezéseket azaltal, hogy
tanacsot ad a megbizoként valo fellépése
lehetdségével kapcsolatban, vagy adott
esetben azzal kapcsolatban, hogy az (EU)
536/2014 rendelet 72. cikkével
Osszhangban meghatarozza a
tarsszponzorok feladatait. Ez a

PE680.818v03-00
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kulcsfontossagu lépés a gyogyszerek,
tobbek kozott az oltéanyagok
fejlesztésében. Ezért fontos az
536/2014/EU eurdpai parlamenti és
tandcsi rendelet'” teljes korii alkalmazdsa,
kiilonosen egy miikodo, a klinikai
vizsgalatokkal kapcsolatos informdcios
rendszer elinditdsa tekintetében.

1a A7 Eurdpai Parlament és a Tandcs
536/2014/EU rendelete (2014. aprilis 16.)
az emberi felhasznaldsra szant
gyogyszerek klinikai vizsgalatarol és a
2001/20/EK iranyely hatdlyon kiviil
helyezésérdl (HL L 158., 2014.5.27., 1. o.).

Modositas

(20)  Egyes kutatast végz0 szervezetek
megallapodhatnak egymas kozott vagy egy
masik féllel abban, hogy megbizdként
jarnak el annak érdekében, hogy egy
harmonizalt, az egész Uniora kiterjedd
klinikai vizsgalati tervet készitsenek, a
Covid19-vilagjarvany sordn szerzett
tapasztalatok azonban azt mutatjak, hogy a
nagy nemzetkozi vizsgalatok elinditasara
iranyuld kezdeményezések nagy
nehézségek aran valosulnak meg, mivel
egyetlen olyan szervezet sincs, amely az
Union beliil képes a megbizo valamennyi
feladatat és tevékenységét ellatni,
mikdzben tobb tagallammal is
egylittmiikodik. Ehhez kapcsolodoan a
wHERA-inkubadtor: kozos felkésziilés a
Covidl9 variansainak fenyegetésére”
cimii, 2021. februar 17-i bizottsagi
kozleménnyel osszhangban megkezdte
miikodését az egész Uniora kiterjedd és az
Unio dltal finanszirozott,
VACCELERATE elnevezésii uij
oltoanyag-vizsgalati halozat. A

RR\1235083HU.docx



megkozelités erdsitené az Unidban a
kutatasi kornyezetet, elémozditana a
harmonizaciot, valamint altala azutan
elkeriilhetd lenne, hogy késlekedjen a
kutatéasi eredmények forgalombahozatali
engedélybe valo beépitése. A vizsgalat
fejlesztésének, alkalmazasanak,
benyujtasanak és lefolytatasanak
megkonnyitése érdekében az unios
megbiz6 igénybe vehetné a
népegészségiigyi sziikséghelyzet idején
rendelkezésre allo unids kutatasi
finanszirozast, valamint a meglévd klinikai
vizsgalati halozatokat. Ez kiilondsen
értekes lehet az unios vagy nemzetkozi
népegészségiigyi vagy kutatasi szervezetek
altal létrehozott vizsgalatok esetében.

RR\1235083HU.docx

sziikséghelyzeti munkacsoportnak
tamaszkodnia kell erre a vizsgdlati
hadlozatra és mas, mar miikodo
halozatokra, igy példdul a
gyogyszeriigynokségek vezetdire, a
klinikai vizsgalatok eldsegitésével és
koordinalasaval foglalkozo csoportra és
az Eurdpai Klinikai Kutatasi
Infrastruktura-halozatra, hogy egy
esetleges népegészségiigyi
szitkséghelyzetre valo tekintettel biztositsa
az uj gyogyszerekre vonatkozo megfeleld
adatok céliranyos eloallitasat. Ezért
rendkiviil fontos, hogy az Ugynokség
azonositsa és kdnnyitse meg az ilyen
kezdeményezéseket azaltal, hogy tanacsot
ad a megbizdként valo fellépés
lehetdségével kapcsolatban, vagy adott
esetben azzal, hogy az 536/2014/EU
rendelet 72. cikkével 6sszhangban
meghatarozza a tarsszponzorok feladatait
és osszehangolja a klinikai vizsgadlati
protokollok kidolgozasat. A
sgitkséghelyzeti munkacsoportnak meg
kell hatdaroznia a vakcindk és kezelések
klinikai vizsgalatok soran mérendo,
klinikai szempontbol leginkabb relevans
teljesitménycéljait, hogy azok
megfeleljenek a hatékony
népegészségiigyi beavatkozdsok
kritériumainak. Ez a megkozelités
erdsitené az Unidban a kutatési
kornyezetet, eldmozditana a harmonizaciot,
valamint altala azutan elkeriilhet6 lenne,
hogy késlekedjen a kutatasi eredmények
forgalombahozatali engedélybe valo
beépitése. A vizsgalat fejlesztésének,
alkalmazasanak, benyujtasanak és
lefolytatasanak megkonnyitése érdekében
az unids megbizo igénybe vehetné a
népegészségiigyi sziikséghelyzet idején
rendelkezésre all6 unids kutatéasi
finanszirozast, valamint a meglévo klinikai
vizsgalati halozatokat. Ez kiilonosen
értékes lehet az unids vagy nemzetkozi
népegészségiigyi vagy kutatasi szervezetek
altal 1étrehozott vizsgalatok esetében.

PE680.818v03-00

HU



Médositas 28

Rendeletre iranyulo javaslat
22 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(22) Ez arendelet arra is felhatalmazza
az Ugynokséget, hogy tamogassa az (EU)
2019/1396 bizottsagi végrehajtasi
hatarozat12 alapjan kijeldlt, orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozo szakértdi
bizottsagokat, amelyek fiiggetlen
tudomanyos és technikai segitséget
nyUjtanak a tagallamoknak, a Bizottsagnak,
az orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozo
koordinacids csoportnak, a bejelentett
szervezeteknek €s a gyartoknak.

12 Bizottsag (EU) 2019/1396 végrehajtasi
hatarozata (2019. szeptember 10.) az (EU)
2017/745 eurodpai parlamenti €s tanacsi
rendeletnek az orvostechnikai eszkozokkel
foglalkoz6 szakértdi bizottsagok kijelolése
tekintetében torténd alkalmazasara
vonatkozé szabalyok meghatarozasarol
(HL L 234.,2019.9.11., 23. 0.).

Modositas 29

Rendeletre iranyulé javaslat
22 a preambulumbekezdés (11j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

PE680.818v03-00

Modositas

(22) Ez arendelet arra is felhatalmazza
az Ugynokséget, hogy timogassa az (EU)
2019/1396 bizottsagi végrehajtasi
hatarozat12 alapjan kijeldlt, orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozd szakértdi
bizottsagokat, amelyek fiiggetlen
tudomanyos és technikai segitséget
nyUjtanak a tagallamoknak, a Bizottsagnak,
az orvostechnikai eszk6zokkel foglalkozo
koordinécios csoportnak, a bejelentett
szervezeteknek €s a gyartoknak, mikozben
fenntartja a legmagasabb szintii
dtlathatosagot, amely az unios
szabalyozasi rendszerbe vetett bizalom
elomozditasanak egyik feltétele.

12 Bizottsag (EU) 2019/1396 végrehajtasi
hatarozata (2019. szeptember 10.) az (EU)
2017/745 eurodpai parlamenti €s tanacsi
rendeletnek az orvostechnikai eszkozokkel
foglalkozé szakértdi bizottsagok kijelolése
tekintetében torténd alkalmazasara
vonatkoz6 szabalyok meghatarozasarol
(HL L 234.,2019.9.11., 23. 0.).

Modositas

(22a) A sziikséghelyzeti
munkacsoportnak feliil kell vizsgalnia a
klinikai vizsgalati protokollokat és az
Unioban végzett klinikai vizsgalatokra
vonatkozoan tandcsokat kell nyujtania a
fejlesztok szamdra, iranymutatdst adva az
oltoanyagok és kezelések klinikailag
relevans végpontjairdl és céljairol annak
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Modositas 30

Rendeletre iranyulo javaslat
24 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(24) Az Ugynokség gyogyszerek terén
szerzett hosszi multra visszatekintd és
bizonyitott szakértelmére tekintettel,
valamint figyelembe véve az Ugyndkség
szamos szakértdi csoporttal valo
egyiittmiikddése soran szerzett
tapasztalatait, helyénval6 az Ugyndkségen
beliil megfeleld struktirakat 1étrehozni az
orvostechnikai eszk6zok népegészségiigyi
szlikséghelyzet esetén fellépd esetleges
hidnyanak nyomon kdvetésére, és
helyénvalé az Ugyndkséget megbizni
azzal, hogy helyet adjon az orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozé szakértdi
bizottsdgoknak. Ez lehetévé tenné e
bizottsagok miikodésének hosszl tava
fenntarthatosagat, ¢s egyértelmii
szinergiakat biztositana a kapcsolddo, a
gyogyszerekre vonatkozo valsaghelyzeti
felkésziiltségre iranyuld munkéval. Ezek a
struktarak semmilyen médon nem
valtoztatnak meg az orvostechnikai
eszkozok teriiletén az Unidban mar
meglévo szabalyozasi rendszert vagy
dontéshozatali eljarasokat, amelyeknek
tovabbra is egyértelmiien el kell
kiilontilnitik a gyogyszerek esetében
alkalmazott rendszertdl.

Modositas 31
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érdekében, hogy iranymutatast adjon a
hatékony népegészségiigyi beavatkozdsok
kritériumait teljesito klinikai vizsgalatok
megtervezéséhez.

Modositas

(24) Az Ugynokség gyogyszerek terén
szerzett hosszu multra visszatekintd és
bizonyitott szakértelmére tekintettel,
valamint figyelembe véve az Ugyndkség
szamos szakértdi csoporttal vald
egytittmiikodése soran szerzett
tapasztalatait, helyénvalo az Ugynokségen
beliil megfeleld struktarakat 1étrehozni az
orvostechnikai eszk6zok népegészségiigyi
sziikséghelyzet esetén fellépd esetleges
hidnyanak nyomon kdvetésére, és
helyénvalé az Ugynokséget megbizni
azzal, hogy helyet adjon az orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozd szakértdi
bizottsdgoknak. Tekintettel erre, az
orvostechnikai eszkozok készletezésével
foglalkozo valamennyi tagallami és —
végso soron — unios jogalanynak be kell
jelentenie készleteit az Ugynikségnek. Ez
lehetdvé tenné e bizottsagok miikdésének
hosszl tava fenntarthatosagat, és
egyértelmi szinergiakat biztositana a
kapcsolodo, a gydgyszerekre vonatkozo
valsaghelyzeti felkésziiltségre iranyulo
munkéval. Ezek a struktirdk semmilyen
modon nem valtoztatndk meg az
orvostechnikai eszkdzok teriiletén az
Unidban mar meglévd szabalyozasi
rendszert vagy dontéshozatali eljarasokat,
amelyeknek tovabbra is egyértelmien el
kell kiiloniilnitik a gyogyszerek esetében
alkalmazott rendszertdl.
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Rendeletre iranyulé javaslat
25 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(25) Az e rendelet szerinti munka és
informaciocsere megkonnyitése érdekében
rendelkezni kell az informatikai
infrastrukturdk létrehozasarol és
kezelésérdl, valamint az egyéb meglévd
vagy fejlesztés alatt 4ll6 informatikai
rendszerekkel — tobbek kdzott az
orvostechnikai eszk6zok EUDAMED
informatikai platformjaval — vald
szinergiakrol. Ezt a munkat adott esetben
az olyan feltorekvo digitalis
technologiakkal is el kell segiteni, mint a
klinikai vizsgélatokhoz hasznalt szamitési
modellek és szimulaciok, valamint az
olyan unids lirprogrambol szdrmazo
adatok, mint példaul a Galileo foldrajzi
helymeghatarozasi szolgaltatasok és a
Kopernikusz Fold-megfigyelési program.

Modositas 32

Rendeletre iranyulo javaslat
26 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(26) A népegészségiigyi
szlikséghelyzetek és mas jelentds
események hatékony kezeléséhez
elengedhetetlen az egészségligyi adatokhoz
— koztiik a valés kornyezetbdl szarmazo,
azaz a klinikai vizsgalatokon kiviil
eléallitott egészségligyi adatokhoz — vald
gyors hozzaférés és a rajuk vonatkozd
informéciocsere. E rendeletnek lehetveé
kell tennie az Ugynokség szamara az ilyen
informdciocsere hasznalatat és
megkonnyitését, valamint azt, hogy az

PE680.818v03-00

Modositas

(25) Az e rendelet szerinti munka és
informaciocsere megkonnyitése érdekében
rendelkezni kell az informatikai
infrastrukturak létrehozéasarol és
kezelésérdl, valamint az egyéb meglévd
vagy fejlesztés alatt 4116 informatikai
rendszerekkel — tobbek kozott az
orvostechnikai eszk6zok EUDAMED
informatikai platformjaval — vald
szinergiakrol, tovabbd az
adatinfrastrukturdanak az esetleges
kibertamaddasokkal szembeni fokozott
védelmérol és az e tamaddsoktol valo
elrettentésre iranyulo intézkedésekrol. Ezt
a munkat adott esetben az olyan feltorekvo
digitalis technologiakkal is el kell
segiteni, mint a klinikai vizsgalatokhoz
hasznalt szdmitasi modellek és
szimulacidk, valamint az olyan unios
Urprogrambol szarmazé adatok, mint
példaul a Galileo foldrajzi
helymeghatarozasi szolgaltatasok és a
Kopernikusz Fold-megfigyelési program.

Modositas

(26) A népegészségiigyi
sziikséghelyzetek és mas jelentds
események hatékony kezeléséhez
elengedhetetlen az egészségligyi adatokhoz
— koztiik a valds kornyezetbdl szarmazo,
azaz a klinikai vizsgalatokon kiviil
eléallitott egészségiligyi adatokhoz — vald
gyors hozzaférés és a rajuk vonatkozd
informdciocsere. E rendeletnek lehetve
kell tennie az Ugynokség szamara az ilyen
informdciocsere hasznalatat és
megkonnyitését, valamint azt, hogy az
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Ugynokség részt vegyen az eurdpai
egészségiigyi adattér infrastrukturajanak
létrehozéasaban és miikodtetésében.

Médositas 33

Rendeletre iranyulo javaslat
26 b preambulumbekezdés (14j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Moédositas 34

Rendeletre iranyulo javaslat
26 ¢ preambulumbekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg
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Ugynokség részt vegyen az eurdpai
egészségiigyi adattér interoperdbilis
infrastrukturdjanak létrehozasaban és
miikodtetésében, kihaszndlva a szuper-
szamitdstechnikaban, a mesterséges
intelligencidaban és a nagy adathalmazok
tudomanyadban az elorejelzési modellek
kidolgozdsa, valamint a jobb és
idoszeriibb dontések meghozatala
tekintetében rejlé valamennyi lehetdséget,
a maganélethez valo jog veszélyeztetése
nélkiil.

Modositas

(26b) A gyogyszerekkel kapcsolatos
informdciok megbizhato, robusztus és
kovetkezetes cseréjének megkonnyitése
érdekében az emberi gyogyszerek
azonositasa a Nemzetkozi Szabvanyiigyi
Szervezetnek (ISO) az emberi
felhasznalasra szant gyogyszerek
azonositasdara vonatkozo szabvanyain
(IDMP) alapul.

Modositas

(26c) A potencidlis népegészségiigyi
sgitkséghelyzetek kezelésében
kulcsfontossagu kiilonleges adatok
kezelése a kibertamaddsokkal szembeni
magas szinti védelmet kovetel meg. A
Covidl9-vilagjarvany kozepette az
egészségiigyi szervezeteket is fokozott
kiberbiztonsagi fenyegetések érték. Maga
az Ugyndikség is kibertamaddst szenvedett,
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Moédositas 35

Rendeletre iranyulo javaslat
26 d preambulumbekezdés (14j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

PE680.818v03-00

HU

amelynek kovetkeztében tobb jogellenesen
megszerzett és harmadik felek tulajdonat
képezo, a Covidl9-betegséggel
kapcsolatban alkalmazott gyogyszerekre
és oltoanyagokra vonatkozo
dokumentumot kiszivarogtattak az
interneten. Ezért az Ugynokségnek magas
szintii védelemmel kell rendelkeznie a
kibertamaddsokkal szemben, hogy az
Ugynikség rendes miikidése mindig
biztositott legyen, kiilonosen a
népegészségiigyi sziikséghelyzetekben.
Ennek érdekében az Ugynikségnek ki kell
dolgoznia egy tervet a kibertamaddsok
megelozésére, felderitésére, kezelésére és
hatasuk csokkentésére, hogy a miikodése
mindig biztositott legyen, ugyanakkor
senki se férhessen hozzd jogellenesen az
Ugyndikség birtokdaban 1évé
dokumentumokhoz.

Modositas

(26d) A személyes egészségiigyi adatok
érzékeny jellege miatt az Ugynikségnek
biztositania és garantdlnia kell, hogy
adatkezelési miiveletei tiszteletben tartsak
a jogszeriiség, a méltanyossag és az
dtlathatosag, a célhoz kotottség, az
adattakarékossag, a pontossag, a
korlatozott megorzés, az integritds és a
titoktartas adatvédelmi elveit. Ha e
rendelet alkalmazdsaban személyes
adatok kezelésére van sziikség, azt a
személyes adatok védelmére vonatkozo
unios jogszabdlyoknak megfeleloen kell
végezni. A személyes adatok e rendelet
alapjan torténdo kezelését az (EU)
2016/679'% és az (EU) 2018/1725™
eurdpai parlamenti és tandcsi rendelettel
osszhangban kell végrehajtani.
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Moédositas 36

Rendeletre iranyulo javaslat
26 e preambulumbekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg
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Ia 47 Eurépai Parlament és a Tandcs
(EU) 2016/679 rendelete (2016. aprilis
27.) a természetes személyeknek a
személyes adatok kezelése tekintetében
torténo védelmérdl és az ilyen adatok
szabad aramlasarol, valamint a 95/46/EK
iranyelv hatdalyon kiviil helyezésérol
(altalanos adatvédelmi rendelet)

(HL L 119., 2016.5.4., 1. o.).

b Az Eurdpai Parlament és a Tandcs
(EU) 2018/1725 rendelete

(2018. oktober 23.) a természetes
személyeknek a személyes adatok unios
intézmények, szervek, hivatalok és
iigynokségek altali kezelése tekintetében
valo védelmérdl és az ilyen adatok szabad
aramlasarol, valamint a 45/2001/EK
rendelet és az 1247/2002/EK hatdrozat
hatalyon kiviil helyezésérol (HL L 295.,
2018.11.21., 39. o.).

Modositas

(26e) Elengedhetetleniil fontos az e
rendelet hatdlya ala tartozo gyogyszerekre
és orvostechnikai eszkozokre vonatkozo,
az Ugyndikség dltal végzett szabdlyozdsi
tevékenységekkel kapcsolatos szilard
dtlathatosagi intézkedések és eldirasok
bevezetése. Ezeknek az intézkedéseknek
magukban kell foglalniuk a jovahagyott
termékekre és a klinikai adatokra
vonatkozo valamennyi lényeges
informacio idoben torténd kozzétételét,
beleértve a teljes korii klinikai vizsgalati
terveket is. Az Ugynikségnek nagyfoki
atlathatosagot kell biztositania az ujonnan
létrehozott irdanyitocsoportok és a
szitkséghelyzeti munkacsoport tagjai,
ajanlasai, véleményei és hatdrozatai
tekintetében. Az iranyitocsoportok és a
sziikséghelyzeti munkacsoport tagjai nem
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Modositas 37

Rendeletre iranyulo javaslat
26 f preambulumbekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Moédositas 38

Rendeletre iranyulo javaslat
27 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(27)  Népegeszségligyi
sziikséghelyzetben vagy jelentds esemény
kapcsan az Ugyndkségnek egyiitt kell
miikddnie az Eurdpai Betegségmegeldzési
¢s Jarvanyvédelmi Kozponttal és adott
esetben mas unids ligyndkségekkel. Az
ilyen egyiittmiikodésnek magéaban kell

PE680.818v03-00

rendelkezhetnek olyan anyagi vagy egyéb
érdekeltséggel a gyogyszeriparban vagy az
orvostechnikai eszkozok dgazatiban,
amely befolyasolhatja partatlansdagukat.

Modositas

(26f) Az Ugynikség hitelessége és a
kozvélemény részérol a hatarozatai iranti
bizalom a nagyfoku dtlathatésdagon
alapul. Ezért a nagykozonség
vonatkozdsaban a megfeleld
kommunikacios eszkozok proaktiv
alkalmazasat kell eloiranyozni. Ezenfeliil
a kozvélemeény bizalmanak megnyeréséhez
és fenntartdasahoz rendkiviil fontosak azok
a megerdsitett és gyorsitott atlathatosagi
normdak és intézkedések, amelyek az
Ugynikség munkaszervezeteire, valamint
a gyogyszerek és orvostechnikai eszkozok
értekelése és feliigyelete céljabol vizsgalt
klinikai adatokra vonatkoznak. E7 a
rendelet a megerdésitett atlathatosagi
normak és intézkedések keretét hozza létre
az Ugynikség Covidl9-vilagjdrvany sordn
tett erdfeszitései, valamint bevezetett
standardjai és intézkedései alapjan.

Modositas

(27)  Népegészségligyi
szlikséghelyzetben vagy jelentds esemény
kapcsan az Ugyndkségnek egyiitt kell
miikddnie az Eurdpai Betegségmegeldzési
¢s Jarvanyvédelmi Kozponttal és adott
esetben mas unids ligyndkségekkel. Az
ilyen egylittmiitkodésnek magaban kell
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foglalnia az adatok megosztasat, tobbek
kozott a jarvanyiigyi eldrejelzésekre
vonatkozodan, a rendszeres vezetdi szintli
kommunikéciot, valamint az Europai
Betegségmegeldzési és Jarvanyvédelmi
Kozpont és adott esetben mas unids
igynokségek képviseldinek meghivasat a
szlikséghelyzeti munkacsoport, a
gyogyszerekkel foglalkozé iranyitdcsoport
¢s az orvostechnikai eszkdzokkel
foglalkoz6 iranyitocsoport iilésein valo
részvételre.

Médositas 39

Rendeletre iranyulo javaslat
27 a preambulumbekezdés (11j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

RR\1235083HU.docx
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foglalnia az adatok megosztasat, tobbek
kozott a jarvanyiigyi elorejelzésekre
vonatkozoan, a rendszeres vezetOi szintli
kommunikaciot, valamint az Eurdpai
Betegségmegeldzési és Jarvanyvédelmi
Kozpont és adott esetben mas unios
igynokségek képviseldinek meghivasat a
sziikséghelyzeti munkacsoport, a
gyogyszerekkel foglalkozé iranyitécsoport
¢s az orvostechnikai eszkdzokkel
foglalkoz6 iranyitocsoport iilésein valo
részvételre. Az egyiittmiikodésnek ki kell
terjednie az Unio érintett szerveivel,
példaul a javasolt HERA-val folytatott
stratégiai megbeszélésekre is, amelyek
célja a megfelelo megoldasok és
technologiak kutatasanak és
fejlesztésének fellenditése a
népegészségiigyi sziikséghelyzet vagy a
jelentos esemény hatdasainak enyhitése,
illetve a jovobeni hasonlo
népegészségiigyi sziikséghelyzetek vagy
jelentos események megelozése érdekében.

Modositas

(27a) Népegészségiigyi
sgitkséghelyzetben vagy jelentds esemény
kapcsan az Ugynékségnek lehetévé kell
tennie az dgazattal, a gyogyszerellatasi
lanc érintett szereploivel, az egészségiigyi
szakemberek képviseloivel, a betegekkel és
a fogyasztokkal folytatott rendszeres
informaciocserét annak érdekében, hogy
a népegészségiigyi sziikséghelyzet vagy
jelentds esemény enyhitése és az arra valo
reagalas céljabol korai megbeszéléseket
biztositson a lehetséges piaci
gyogyszerhianyokrol és ellatasi
korlatokrol.
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Médositas 40

Rendeletre iranyulo javaslat
27 b preambulumbekezdés (1ij)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Moédositas 41

Rendeletre iranyulo javaslat
29 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(29)  Annak biztositasa érdekében, hogy
az e rendelet szerint végzett munkéhoz
elegendd forras alljon rendelkezésre, az
Ugynokség koltségeit az Ugyndkség
bevételéhez valo unids hozzajarulasbol kell
finanszirozni.

Moédositas 42

Rendeletre iranyulo javaslat
1 cikk — 1 bekezdés — a pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

a) a jelentds események emberi
felhasznalasra szant gyogyszerekre
gyakorolt hatasara, valamint a
népegészségiigyi sziikséghelyzeteknek az
emberi felhaszndlasra szant gyogyszerekre
¢és az orvostechnikai eszkdzokre gyakorolt
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Modositas

(27b) Tekintettel arra, hogy a Covidl9-
vilagjarvany még nem ért véget, és hogy
az egészségiigyi valsagok — példaul a
vilagjarvanyok — idétartama és lefolydsa
bizonytalan, rendelkezni kell az ezzel a
rendelettel osszhangban létrehozott
strukturak és mechanizmusok
miikodésének hatékonysdgara vonatkozo
feliilvizsgalatrol. E feliilvizsgalat fényében
adott esetben modositani kell a
strukturdkat és mechanizmusokat.

Modositas

(29)  Annak biztositasa érdekében, hogy
az e rendelet szerint végzett munkéhoz
elegendd forras alljon rendelkezésre —
beleértve a megfelelo személyzetet és
szakértelmet is —, az Ugynokség koltségeit
az Ugynokség bevételéhez vald unids
hozz4jarulasbol kell finanszirozni.

Modositas

a) a jelentds események emberi
felhasznalasra szant gyogyszerekre
gyakorolt hatasara, valamint a
népegészségiigyi sziikséghelyzeteknek az
emberi felhasznéldsra szant gyogyszerekre
¢s az orvostechnikai eszk6zokre gyakorolt
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hatasdra valo felkésziilés és azok kezelése;

Médositas 43

Rendeletre iranyulo javaslat
1 cikk — 1 bekezdés — b pont

A Bizottsag altal javasolt széveg

b) az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek és az orvostechnikai eszk6zok
hianyanak nyomon kdvetése és az arrol
valo jelentéstétel,

Moédositas 44

Rendeletre iranyulo javaslat
1 cikk — 1 bekezdés — b a pont (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 45

Rendeletre iranyulo javaslat
2 cikk — 1 bekezdés — b b pont (uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

RR\1235083HU.docx

hatasanak megelozése, az arra vald
felkésziilés és azok unids szintii
koordinadldsa és kezelése;

Modositas

b) az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek és a kritikus fontossdgu
orvostechnikai eszk6zok hianyanak
megelizése, nyomon kdvetése és az arrdl
valo jelentéstétel;

Modositas

ba)  unios szintii interoperabilis és
digitalis adatbazis létrehozdsa a
gyogyszerhiany nyomon kovetésére és az
azzal kapcsolatos jelentéstételre;

Modositas

bb)  dllatgyogyadszati készitmény: az
(EU) 2019/6 eurdpai parlamenti és
tandcsi rendelet 4. cikkének 1. pontja
értelmében vett dallatgyogydszati
készitmény'®;

1a Az Eurdpai Parlament és a Tandcs
(EU) 2019/6 rendelete (2018. december
11.) az dllatgyogydszati készitményekrol és
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a 2001/82/EK iranyelv hatdlyon kiviil
helyezésérol (HL L 4., 2019.1.7., 43. o.).

Modositas 46

Rendeletre iranyulo javaslat
2 cikk — 1 bekezdés — ¢ a pont (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

ca)  kindlat: egy forgalombahozatali
engedély jogosultja vagy egy gyarto dltal a
piacon forgalomba hozott adott gyogyszer
vagy orvostechnikai eszkoz készletének
teljes mennyisége;

Modositas 47

Rendeletre iranyulo javaslat
2 cikk — 1 bekezdés — ¢ b pont (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

cb)  kereslet: egészségiigyi szakember
vagy beteg igénye egy gyogyszerre vagy
orvostechnikai eszkozre orvosi kezelési
szitkséglet kielégitése céljabol. A kereslet
megfelelo kielégitéséhez a gyogyszert vagy
orvostechnikai eszkozt idoben és elegendd
mennyiségben kell beszerezni ugy, hogy
az folyamatosan biztositsa a legjobb
ellatast a betegek szamdra. A
nagykereskedok altalaban
kulcsfontossdagu ellatasi lancot jelentenek
a forgalombahozatali engedélyek
Jjogosultjai vagy gydrtoi és a gyogyszerek
vagy orvostechnikai eszkozok felhasznaloi
kozott, és ezekben az esetekben a kereslet
becslése érdekében figyelembe kell venni
a nagykereskedelmi megrendelésekben
igényelt mennyiséget;

Modositas 48
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Rendeletre iranyulé javaslat
2 cikk — 1 bekezdés — d pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

d) hidny: az emberi felhasznalasra
szant gyogyszer vagy az orvostechnikai
eszkoz tekintetében a kinalat nem elégiti ki
az adott gydgyszer vagy orvostechnikai
eszk0z iranti igényeket,

Modositas 49

Rendeletre iranyulo javaslat
2 cikk — 1 bekezdés — f pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

f) jelentds esemény: olyan esemény,
amely egynél tobb tagallamban a
gyogyszerekhez kapcsolodéan komoly
népegészségiigyi kockazattal jarhat. Olyan
biologiai, vegyi, kdrnyezeti vagy mas
eredetii, halalos vagy mas sulyos
egészségiigyi fenyegetést vagy egyéb
varatlan eseményt takar, amely hatassal
lehet a gyogyszerek kindlatara vagy
mindségére, biztonsagossagara €s
hatékonysagara. Az ilyen esemény egynél
tobb tagallamra kiterjedd
gyogyszerhidnyhoz vezethet, és az emberi
egeszség magas szintll védelmének
biztositasa érdekében siirgds unids szintii
koordinécidt tesz sziikségessé.

Médositas 50

Rendeletre iranyulé javaslat
3 cikk — 1 bekezdés
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Modositas

d) hidany: az emberi felhasznalasra
szant gydgyszer vagy az orvostechnikai
eszkOz tekintetében nemzeti szinten a
kinalat nem elégiti ki az adott gyogyszer
vagy orvostechnikai eszkoz iranti
keresletet, az oktdl fiiggetleniil,

Modositas

f) jelentds esemény: olyan esemény,
amely egynél tobb tagallamban a
gyogyszerekhez kapcsolodoan komoly
népegészségiigyi kockazattal jarhat. Olyan
biologiai, vegyi, kdrnyezeti vagy mas
eredetii, halalos vagy mas sulyos
egészségiigyi fenyegetést vagy egyéb
varatlan eseményt takar, amely hatassal
lehet a gyogyszerek gydrtdsdara, kinélatéra,
keresletére vagy mindségére,
biztonsagossagara és hatékonysagara. Az
ilyen esemény egynél tobb tagallamra
kiterjedd gyogyszerhianyhoz vezethet, és
az emberi egészség magas szintli
védelmének biztositadsa érdekében siirgds
unios szintll koordinaciot tesz sziikségessé.
A gyogyszerellatassal kapcsolatos
visszatérd problémak nem tartoznak bele
ebbe a fogalommeghatarozasba.
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1)  E rendelettel az Ugynokség
részeként 1étrejon a gydgyszerhidnnyal és
gyogyszerbiztonsaggal foglalkozo
ligyvezetd iranyitdcsoport (a tovabbiakban:
gyogyszerekkel foglalkozo
iranyitocsoport). Az irdnyitocsoport
személyes jelenléttel jaro ilés vagy
tavértekezlet formajaban tilésezik a
népegészségiigyi sziikséghelyzetre valod
felkésziilés céljabol vagy az ilyen
helyzetek idején, illetve a 4. cikk (3)
bekezdésében emlitett segitségny;jtas
iranti kérelmet kdvetden. Titkarsagat az
Ugynokség biztositja.

Moédositas 51

Rendeletre iranyulo javaslat
3 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) A gyogyszerekkel foglalkozo
irdnyitocsoport az Ugynokség egy
képviseldjeébdl, a Bizottsag egy
képviseldjébdl és tagallamonként egy-egy
magas rangu képviseldbal all. Minden
tagallamnak ki kell jeldlnie képviseldjét. A
tagokat meghatarozott tudomanyos vagy
technikai szakteriileten jartas szakértok
kisérhetik.
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Modositas

(1)  E rendelettel az Ugynokség
részeként 1étrejon a gydgyszerhidnnyal és
gyogyszerbiztonsaggal foglalkozo
ligyvezetd iranyitdcsoport (a tovabbiakban:
gyogyszerekkel foglalkozo
iranyitocsoport). Az irdnyitocsoport
személyes jelenléttel jaro iilés vagy
tavértekezlet formajaban rendszeresen
ilésezik, és ha a helyzet ugy kivanja, a
népegészségligyi sziikséghelyzetre vald
felkésziilés céljabol vagy az ilyen
helyzetek idején, illetve a 4. cikk (3)
bekezdésében emlitett segitségnyujtas
iranti kérelmet kovetden is dsszeiil.
Titkarsagat az Ugynokség biztositja.

Modositas

(2) A gyogyszerekkel foglalkozo
iranyitocsoport az Ugynokség egy
képvisel6jebdl, a Bizottsag egy
képvisel§jébdl és tagallamonként egy-egy
meghatalmazott magas rangu képviselbol
all. Minden tagéllamnak ki kell jel6lnie
keépviseldjét. A tagokat meghatarozott
tudomanyos vagy technikai szakteriileten
jartas szakértok kisérhetik. 4
gyogyszerekkel foglalkozo
irdnyitocsoportban megfigyeloként részt
vesz a betegek és fogyasztok érdekvédelmi
munkacsoportjanak, valamint az
egészségiigyi dolgozok érdekvédelmi
munkacsoportjanak egy-egy képviselije
is. A gyogyszerekkel foglalkozo
irdnyitocsoport tagjegyzéke dtldathato, és
azt kozzéteszik az Ugynokség internetes
portaljan.

RR\1235083HU.docx



Médositas 52

Rendeletre iranyulo javaslat
3 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

3) A gyogyszerekkel foglalkozo
irdnyitocsoport elnoki tisztét az Ugynokség
latja el. A csoport iilésein valo részvételre
az elnok meghivhat harmadik feleket,
példaul a gyogyszerek teriiletén miitkodo
érdekcsoportok képviseldit és
forgalombahozatali engedélyek
jogosultjait.

Moédositas 53

Rendeletre iranyulo javaslat
3 cikk — 3 a bekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

RR\1235083HU.docx

Modositas

3) A gyogyszerekkel foglalkozo
iranyitocsoport elnoki tisztét az Ugynokség
latja el. A gyogyszerekkel foglalkozo
irdnyitocsoport valamennyi tagja
javasolhatja az elnoknek, hogy a csoport
tilésein valo részvételre hivjon meg
harmadik feleket, példaul a gyogyszerek
teriiletén mitkodd érdekcsoportok
képviseldit, forgalombahozatali engedélyek
jogosultjait, nagykereskedelmi
forgalmazokat, vagy az orvostechnikai
eszkozok ellatasi lancanak barmely mas
szerepldjét, tovabba az egészségiigyi
szakemberek, betegek és fogyasztok
képviseldit, amennyiben részvételiik
érdemben hozzdjarulhat az orvostechnikai
esgkozokkel foglalkozo iranyitocsoport
megbeszéléseihez.

Modositas

(3a) A gyogyszerekkel foglalkozo
irdanyitocsoport nyilt kommunikdciot és
szoros egyiittmiikodést is garantal a
forgalombahozatali engedélyek
jogosultjaival, a gyartokkal, a
gyogyszerellatasi lanc érintett szereploivel,
valamint az egészségiigyi szakemberek, a
betegek és a fogyasztok képviseloivel
annak érdekében, hogy lehetové tegye a
kritikus fontossdagunak tekintett
gyogyszerek esetleges vagy tényleges
hianydanak korai bejelentését vagy
azonositdsdt jelentos esemény vagy
népegészségiigyi sziikséghelyzet soran, a

PE680.818v03-00
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Moédositas 54

Rendeletre iranyulo javaslat
3 cikk — 6 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(6) A  gyogyszerekkel  foglalkozo
iranyitocsoport felelés a 4. cikk (4)
bekezdésében és az 5-8. cikkben emlitett
feladatok elvégzéséért.

Médositas 55

Rendeletre iranyulo javaslat
3 cikk — 6 a bekezdés (u))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Moédositas 56

Rendeletre iranyulé javaslat
3 cikk — 6 b bekezdés (1j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

PE680.818v03-00

6. cikkben eloirtak szerint.

Modositas

(6) A gyogyszerekkel foglalkozo
iranyitocsoport felelds a 4. cikk (3) és (4)
bekezdésében €s az 5-8. cikkben emlitett
feladatok elvégzéséért.

Modositas

(6a) A gyogyszerekkel foglalkozo
iranyitocsoport konzultilhat az
dllatgyogyaszati felhaszndldasra szant
gyogyszerek bizottsagdval, ha azt a
zoonozisokkal vagy az emberi egészségre
potencidlisan jelentds hatdst gyakorlo,
csak allatokat érintd betegségekkel
0sszefiiggd népegészségiigyi
szitkséghelyzetek és jelentos események
kezeléséhez sziikségesnek itéli.

Modositas

(6b) A gyogyszerekkel foglalkozo
irdnyitocsoport tagjai nem
rendelkezhetnek olyan anyagi vagy egyéb
érdekeltséggel a gyogyszeriparban, amely
befolydsolhatja partatlansagukat. A kozjo
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Médositas 57

Rendeletre iranyulo javaslat
4 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) Az Ugyndkség folyamatosan
nyomon kdvet minden olyan eseményt,
amely jelentds eseményhez vagy
népegészségiigyi sziikséghelyzethez
vezethet.

Moédositas 58

Rendeletre iranyulo javaslat
4 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) Az (1) bekezdésben emlitett
nyomonkovetési feladat megkonnyitése
érdekében az illetékes nemzeti hatosdgok a
3. cikk (5) bekezdésében emlitett egyediili
kapcsolattarté pontokon keresztiil, az
Ugynokség altal a 9. cikk (1) bekezdésének
b) pontja értelmében meghatarozott
jelentéstételi kritériumok alapjan jelentést
tesznek az Ugyndkségnek minden olyan

RR\1235083HU.docx

érdekében és fiiggetleniil jarnak el, és
peéngiigyi érdekeltségeikrol évente
nyilatkozatot tesznek, amelyet minden
lényeges valtozas esetén frissitenek.
Valamennyi kozvetett érdekeltséget, amely
a gyogyszeriparhoz fiizodhet, feltiintetnek
az Ugyndikség dltal vezetett
nyilvantartisban, amely a nyilvanossag
szamadra kérésre elérheto. Az érdekeltségi
nyilatkozatokat az Ugynokség weboldalin
nyilvanossdgra kell hozni.

Modositas

(1) Az Ugyndkség az illetékes nemzeti
hatosdagokkal egyiittmiikodve
folyamatosan nyomon kdvet minden olyan
eseményt, amely jelentds eseményhez vagy
népegészségiigyi sziikséghelyzethez
vezethet. E tekintetben az Ugynikség
szorosan egyiittmiikodik az Europai
Betegségmegelozési és Jarvanyvédelmi
Kozponttal (ECDC) és adott esetben mas
unios iigynokségekkel.

Modositas

(2) Az (1) bekezdésben emlitett
nyomonkovetési feladat megkonnyitése
érdekében az illetékes nemzeti hatdosagok a
3. cikk (5) bekezdésében emlitett egyediili
kapcsolattarté pontokon vagy a 12a.
cikkben emlitett, teljes mértékben
miikodoképessé vdlt adatbazison keresztill,
az Ugynokség altal a 9. cikk (1)
bekezdésének b) pontja értelmében
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eseményrdl — az egy adott tagallamban
fellepd gyogyszerhianyt is beleértve —,
amely jelentds eseményhez vagy
népegészségiigyi sziikséghelyzethez
vezethet. Amennyiben egy illetékes
nemzeti hatdsag egy adott tagallamban
fennalld gyogyszerhianyrol tajékoztatja az
Ugynokséget, dtad az Ugynokségnek
minden olyan informaciot, amelyet a
forgalombahozatali engedély jogosultjatol
a 2001/83/EK iranyelv 23a. cikke
értelmében kapott. Az illetékes nemzeti
hatosag eseményrdl szo616 jelentése alapjan,
valamint az esemény mas tagallamokra
gyakorolt hatdsanak megértése érdekében
az Ugynokség a 3. cikk (5) bekezdésében
emlitett munkacsoporton keresztiil
tajékoztatast kérhet az illetékes nemzeti
hatosagoktol.

Médositas 59

Rendeletre iranyulo javaslat
4 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(3)  Amennyiben az Ugyndkség tigy
itéli meg, hogy egy tényleges vagy
kiisz6bon 4l16 jelentds eseményt kezelni
kell, tajékoztatja errdl a Bizottsagot és a
tagallamokat. A Bizottsag — sajat
kezdeményezésére vagy egy vagy tobb
tagallam kérésére —, illetve az Ugynokség
igyvezetd igazgatdja kérheti a
gyogyszerekkel foglalkozo iranyitécsoport
segitségét a jelentds esemény kezeléséhez.

PE680.818v03-00
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meghatarozott jelentéstételi kritériumok
alapjan haladéktalanul jelentést tesznek az
Ugyndkségnek minden olyan eseményrdl —
az egy adott tagallamban fellépd
gyogyszerhianyt is beleértve —, amely
jelentds eseményhez vagy népegészségiigyi
sziikséghelyzethez vezethet. Amennyiben
egy illetékes nemzeti hatosag egy adott
tagallamban fennall6 gyogyszerhianyrol
tajékoztatja az Ugynokséget, 4tad az
Ugynodkségnek minden olyan informaciot,
amelyet a forgalombahozatali engedély
jogosultjatol a 2001/83/EK iranyelv 23a.
cikke értelmében kapott. Az illetékes
nemzeti hatdsag eseményrdl szolo jelentése
alapjan, valamint az esemény mas
tagallamokra gyakorolt hatdsanak
megértése érdekében az Ugyndkség a 3.
cikk (5) bekezdésében emlitett
munkacsoporton keresztiil tdjékoztatast
kérhet az illetékes nemzeti hatosagoktol.

Modositas

(3)  Amennyiben az Ugyndkség tigy
itéli meg, hogy egy tényleges vagy
kiiszobon 4l16 jelentds eseményt kezelni
kell, tajékoztatja errdl a Bizottsagot és a
tagallamokat. A Bizottsag — sajat
kezdeményezésére vagy egy vagy tobb
tagallam kérésére —, illetve az Ugynokség
igyvezetd igazgatdja keéri a
gyogyszerekkel foglalkozo iranyitdcsoport
segitségét a rendelkezésre allo
informadciok elemzéséhez. Az informdciok
elemzése alapjan a gyogyszerekkel
foglalkozo iranyitocsoport javasolhatja a
Bizottsagnak, hogy hivatalosan ismerje el
a jelentOs eseményt, és az 5. cikk
értelmében ajanlasokat fogalmaz meg az
esemény kezelésére.
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Médositas 60

Rendeletre iranyulo javaslat
5 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

A gyogyszerekkel foglalkozo
iranyitocsoport tanacsot ad a Bizottsadgnak
¢s a tagallamoknak az érintett
gyogyszerekkel kapcsolatban altala
szlikségesnek itélt, a 2001/83/EK iranyelv
vagy a 726/2004/EK rendelet’®
rendelkezéseivel 6sszhangban unids
szinten meghozandd megfeleld
intézkedésekkel kapcsolatban.

18 726/2004/EK rendelet.

Moédositas 61

Rendeletre iranyulo javaslat
5 cikk — 2 a bekezdés (1j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Moédositas 62

Rendeletre iranyulé javaslat
5 cikk — 2 b bekezdés (14j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

RR\1235083HU.docx

Modositas

A gyogyszerekkel foglalkozo
iranyitocsoport tanacsot és ajdanlasokat ad
a Bizottsagnak ¢€s a tagallamoknak az
érintett gyogyszerekkel kapcsolatban éltala
sziikségesnek itélt, a 2001/83/EK iranyelv
vagy a 726/2004/EK rendelet
rendelkezéseivel 6sszhangban unids
szinten meghozand6 megfeleld
intézkedésekkel kapcsolatban.’®

18 726/2004/EK rendelet.

Modositas

Ha a Bizottsag és a tagallamok figyelmen
kiviil hagyjak a gyogyszerekkel foglalkozo
irdanyitocsoport ajanldsait, ezt
megalapozott érvekkel meg kell
indokolniuk. A gyogyszerekkel foglalkozo
irdnyitocsoport ajanldsait, valamint a
Bizottsag és a tagdllamok megalapozott
indoklasait nyilvanosan hozzdférhetové
kell tenni a 13. cikkben emlitett internetes
portdlon.

Modositas

A gyogyszerekkel foglalkozo
irdanyitocsoport felveheti a kapcsolatot az
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Moédositas 63

Rendeletre iranyulo javaslat
6 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) A 4. cikk (3) bekezdésében emlitett
segitségnyujtas iranti kérelmet kdvetden és
a munkacsoportjaval folytatott konzultaciot
kovetden a gyogyszerekkel foglalkozo
iranyitocsoport elfogadja a 2001/83/EK
iranyelvvel vagy a 726/2004/EK
rendelettel 6sszhangban 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
valahdanyszor sziikséges, frissiteni kell.

Moédositas 64

Rendeletre iranyulo javaslat
6 cikk — 2 bekezdés

PE680.818v03-00

dllatgyogyaszati felhaszndldasra szant
gyogyszerek bizottsagdval, ha
megallapitast nyer, hogy kapcsolat all
fenn zoonozisokkal vagy az emberi
egészségre ténylegesen vagy potencidlisan
jelentos hatdast gyakorlo, csak dllatokat
érinto betegségekkel, vagy ha az
dllatgyogyaszati készitmények
hatoanyagainak felhaszndldsa
hasznosnak bizonyulhat a
népegészségiigyi sziikséghelyzet vagy
jelentis esemény kezeléséhez, vagy mas
oknal fogva minden sziikséges
alkalommal.

Modositas

(1) A 4. cikk (3) bekezdésében emlitett
segitségnyujtas iranti kérelmet kovetden €s
a munkacsoportjaval folytatott konzultaciot
kovetden a gyogyszerekkel foglalkozo
iranyitocsoport elfogadja a 2001/83/EK
iranyelvvel vagy a 726/2004/EK
rendelettel 6sszhangban engedélyezett azon
gyogyszerek jegyzékét, amelyeket a
jelentds esemény szempontjabol
kritikusnak itél (a tovabbiakban: a jelentds
esemény kritikus fontossagu
gyogyszereinek jegyzéke). A jegyzéket
minden sziikséges alkalommal frissiteni
kell a jelentds esemény rendezddéséig,
amig megerositést nem nyer, hogy a jelen
rendelet 4. cikkének (4) bekezdése
értelmében a tovabbiakban nincs sziikség
a gyogyszerek iranyitocsoportjanak
segitségére.
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) Kozvetleniil a népegészségiigyi
sziikséghelyzet fennallasanak elismerését
kovetden €és a munkacsoportjaval folytatott
konzultacid utan a gyogyszerekkel
foglalkoz6 irdnyitocsoport elfogadja a
2001/83/EK iranyelvvel vagy a
726/2004/EK rendelettel 6sszhangban
engedélyezett azon gyodgyszerek jegyzékét,
amelyeket a népegészségiigyi
sziikséghelyzet szempontjabal kritikusnak
itél (a tovabbiakban: a népegészségiigyi
sziikséghelyzet kritikus fontossagu
gyogyszereinek jegyzéke). A jegyzéket a
népegészségligyi sziikséghelyzet
elismerésének megsziinéséig valahanyszor
szlikséges, frissiteni kell.

Moédositas 65

Rendeletre iranyulo javaslat
6 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

3) A gyobgyszerekkel foglalkozo
iranyitocsoport elfogadja az (1) és (2)
bekezdésben emlitett jegyzékekbe (a
tovabbiakban: kritikus fontossagu
gyogyszerek jegyzékei) felveendd
gyogyszerekre vonatkozo kinalat és
kereslet nyomon kdvetéséhez sziikséges
informaciokészletet, és tajékoztatja arrdl a
munkacsoportjat.

RR\1235083HU.docx
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Modositas

(2) Kozvetleniil a népegészségiigyi
szlikséghelyzet fennallasanak elismerését
kovetden és a munkacsoportjaval folytatott
konzultacié utan a gydgyszerekkel
foglalkoz6 irdnyitocsoport elfogadja a
2001/83/EK iranyelvvel vagy a
726/2004/EK rendelettel 6sszhangban
engedélyezett azon gyodgyszerek jegyzékeét,
amelyeket a népegészségiigyi
szlikséghelyzet szempontjabodl kritikusnak
itél (a tovabbiakban: a népegészségiigyi
szlikséghelyzet kritikus fontossagu
gyogyszereinek jegyzéke). A jegyzéket a
népegészségligyi sziikséghelyzet
elismerésének megsziinéséig valahanyszor
sziikséges, frissiteni kell. A jegyzéket adott
esetben a jelen rendelet 16. cikke szerinti
Sfeliilvizsgalati folyamat eredményének
megfeleloen frissiteni lehet; ehhez a
gyogyszerekkel foglalkozo irdanyitécsoport
felveszi a kapcsolatot a sziikséghelyzeti
munkacsoporttal.

Modositas

3) A gyobgyszerekkel foglalkozo
iranyitocsoport elfogadja az (1) és (2)
bekezdésben emlitett jegyzékekbe (a
tovabbiakban: kritikus fontossagu
gyogyszerek jegyzékei) felveendd
gyogyszerekre vonatkozo kinalat és
kereslet nyomon kovetéséhez sziikséges
informaciokészletet és intézkedéseket, és
tajékoztatja arrol a munkacsoportjat. Errél
tajékoztatja a gyogyszerkészletek
osszedllitasaval foglalkozo unios vagy
nemzeti szervezeteket. A gyogyszerekkel
foglalkozo iranyitocsoport kello idoben
jelentést tesz az Ugynikségnek és a
Bizottsagnak a nyomon kovetésrol, és
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Médositas 66

Rendeletre iranyulo javaslat
6 cikk — 4 a bekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt széveg

Moédositas 67

Rendeletre iranyulo javaslat
7 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

A gyogyszerekkel foglalkozo
iranyitocsoport a kritikus fontossagt
gyogyszerek jegyzékei szerint, valamint a
10. és 11. cikkben foglaltaknak
megfelelden rendelkezésre bocsatott
informaciok és adatok alapjan nyomon
koveti az emlitett jegyzékekre felvett

PE680.818v03-00

haladéktalanul értesiti azokat a
bekovetkezd jelentds eseményekrol vagy
ellatasi hianyokrol.

Modositas

(4a) Az Ugynikség létrehoz egy
nyilvanosan hozzdaférheté weboldalt,
amely informaciokat tartalmaz a kritikus
Jfontossagu gyogyszerek tényleges
hianyarol. A gyogyszerhianyra vonatkozo
nemzeti nyilvantartdsokra valo
hivatkozdasokat is fel kell tiintetni. A
weboldal tobbek kozott a kovetkezokre
vonatkozo informdciokat tartalmazza:

a) kereskedelmi név és nemzetkozi
szabadnév;

b) javallat;

¢) a hiany oka;

d) idoszak kezdete és vége;
e) érintett tagallamok;

) informaciok egészségiigyi szakemberek
és betegek szamara, beleértve az alternativ
kezelésekre vonatkozo informaciokat is.

Modositas

A gyobgyszerekkel foglalkozo
iranyitocsoport a kritikus fontossagt
gyogyszerek jegyzékei szerint, valamint a
10. és 11. cikkben foglaltaknak
megfelelden rendelkezésre bocsatott
informaciok és adatok, tovabba a 12a.
cikknek megfeleloen létrehozott, teljes
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gyogyszerek kinalatat és keresletét, hogy
meghatdrozhassa az adott gyogyszerek
barmely esetleges vagy tényleges hianyat.
E nyomon kdvetés részeként a
gyogyszerekkel foglalkozé iranyitécsoport
adott esetben kapcsolatot tart az (EU)
2020/[...] rendelet19 4. cikkével 1étrehozott
Egészségligyi Biztonsagi Bizottsaggal,
valamint népegészségiigyi sziikséghelyzet
esetén az emlitett rendelet 24. cikke alapjan
l1étrehozott, népegészségiigyi
sziikséghelyzetekkel foglalkozo6 tanacsado
bizottsaggal.

19 [illessze be a 4. labjegyzetben emlitett
elfogadott szovegre valo hivatkozast].

Médositas 68

Rendeletre iranyulo javaslat
8 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) Népegészségiigyi szlikséghelyzet
fennalldsa alatt vagy a 4. cikk (3)
bekezdésében emlitett segitségnyujtas
iranti kérelmet kovetden és annak
lezarasaig a gyogyszerekkel foglalkozé
iranyitocsoport rendszeresen jelentést tesz
a Bizottsagnak és a 9. cikk (2)
bekezdésében emlitett alhdlozatnak az
altala végzett nyomon kovetés
eredményeirdl, és kiilonodsen jelzi a kritikus
fontossagu gyogyszerek jegyzékén
szerepl6 gyodgyszerek esetleges vagy
tényleges hianyat.

Modositas 69

RR\1235083HU.docx

mértékben miikodoképessé valt adatbazis
alapjan nyomon koveti az emlitett
jegyzékekre felvett gyogyszerek kindlatat
és keresletét, hogy meghatarozhassa az
adott gyogyszerek barmely esetleges vagy
tényleges hianyat. E nyomon kovetés
részeként a gyogyszerekkel foglalkozo
irdnyitocsoport adott esetben kapcsolatot
tart az (EU) 2020/[...] rendelet19 4.
cikkével 1étrehozott Egészségiigyi
Biztonsagi Bizottsaggal, valamint
népegészségiigyi sziikséghelyzet esetén az
emlitett rendelet 24. cikke alapjan
létrehozott, népegészségiigyi
sziikséghelyzetekkel foglalkoz6 tanacsado
bizottsaggal, valamint az ECDC-vel.

19 [illessze be a 4. labjegyzetben emlitett
elfogadott szovegre vald hivatkozast].

Modositas

(1) Népegészségiigyi sziikséghelyzet
fennallasa alatt vagy a 4. cikk (3)
bekezdésében emlitett segitségnyujtas
iranti kérelmet kovetden és annak
lezarasaig a gyogyszerekkel foglalkozo
iranyitocsoport rendszeresen jelentést tesz
a Bizottsagnak és a 9. cikk (2)
bekezdésében emlitett alhdlozatnak az
altala végzett nyomon kovetés
eredményeirdl, és kiilonodsen jelzi a kritikus
fontossagu gyogyszerek jegyzékén
szerepld gyogyszerek esetleges vagy
tényleges hianyat. E jelentések adott
esetben a gyogyszerellatasi lanc egyéb
szerepldoi rendelkezésére bocsdthatok.
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Rendeletre iranyulé javaslat
8 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) Amennyiben a Bizottsag vagy a 9.
cikk (2) bekezdésében emlitett alhalozat
kéri, a gyogyszerekkel foglalkozo
iranyitocsoportnak dsszesitett adatokat és
igény-eldrejelzéseket kell szolgaltatnia
megallapitasai alatdmasztasara. E
tekintetben a gyodgyszerekkel foglalkozo
iranyitocsoport kapcsolatot tart az Eurdpai
Betegségmegeldzési és Jarvanyvédelmi
Kozponttal, hogy jarvanyiigyi adatokat
szerezzen a gyogyszerek iranti igények
elérejelzésének eldsegitése érdekében,
valamint — amennyiben a kritikus
fontossagu gyodgyszerek jegyzékein
szerepld gyogyszereket orvostechnikai
eszkozzel alkalmazzdk —a 19. cikkben
emlitett, az orvostechnikai eszk6zok
hianyaval foglalkoz6 ligyvezetd
iranyitocsoporttal.

Modositas 70

Rendeletre iranyulo javaslat
8 cikk — 3 bekezdés
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Modositas

(2) Amennyiben a Bizottsag, egy vagy
tobb illetékes nemzeti hatosag vagy a 9.
cikk (2) bekezdésében emlitett alhalozat
kéri, a gyogyszerekkel foglalkozé
iranyitocsoportnak Osszesitett adatokat €s
igény-elorejelzéseket kell szolgéltatnia
megallapitasai alatdmasztasara. E
tekintetben a gyodgyszerekkel foglalkozo
iranyitocsoport a 12a. cikknek
megfelelden létrehozott, teljes mértékben
miikodoképessé valt adatbazisbol
szarmazo adatokat haszndlja és
kapcsolatot tart az Eurdpai
Betegségmegeldzési és Jarvanyvédelmi
Ko6zponttal, hogy jarvanyiigyi adatokat,
modelleket és fejlesztési forgatokonyveket
szerezzen a gyogyszerek iranti igények
elérejelzésének eldsegitése érdekében,
valamint — amennyiben a kritikus
fontossagu gyodgyszerek jegyzékein
szerepld gyogyszereket orvostechnikai
eszkozzel alkalmazzak — a 19. cikkben
emlitett, az orvostechnikai eszk6zok
hianyéval foglalkozo ligyvezetd
iranyitocsoporttal. Az dsszesitett adatokat
és keresleti elorejelzéseket adott esetben a
gyogyszerellatasi lanc mads szereploi
szdmdra is hozzdférhetové lehet tenni a
potencialis vagy tényleges hianyok jobb
megelozése vagy mérséklése érdekében. A
gyogyszerekkel foglalkozo iranyitocsoport
a megallapitasait és kovetkeztetéseit
megosztia a gyogyszerek és orvostechnikai
eszkozok készletezésével foglalkozo unios
és nemzeti szereplokkel is.
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

3) E jelentéstétel részeként a
gyogyszerekkel foglalkozo iranyitécsoport
ajanlasokat is megfogalmazhat olyan
intézkedésekre vonatkozodan, amelyeket a
Bizottsag, a tagallamok, a
forgalombahozatali engedélyek jogosultjai
¢€s mas szervezetek hozhatnak az esetleges
vagy tényleges hianyok megel6zése vagy
mérséklése érdekében. E tekintetben a
csoport adott esetben kapcsolatot tart az
Egészségiigyi Biztonsagi Bizottsaggal,
valamint népegészségiigyi sziikséghelyzet
esetén a népegészseégiigyi
sziikséghelyzetekkel foglalkozo6 tanacsado
bizottsaggal.

Médositas 71

Rendeletre iranyulo javaslat
8 cikk — 4 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(4) A gyogyszerekkel foglalkozé
iranyitocsoport sajat kezdeményezésére
vagy a Bizottsag kérésére ajanlasokat tehet
olyan intézkedésekre vonatkozoan,
amelyeket a Bizottsag, a tagallamok, a
forgalombahozatali engedélyek jogosultjai
€s mas szervezetek hozhatnak annak
érdekében, hogy biztositsak a
népegészségiigyi sziikséghelyzetek vagy a
jelentds események altal okozott esetleges
vagy tényleges gyogyszerhiany kezelésére
valo felkésziiltséget.

Modositas 72

Rendeletre iranyulo javaslat
8 cikk — 5 bekezdés
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Modositas

3) E jelentéstétel részeként a
gyogyszerekkel foglalkozo iranyitdécsoport
ajanlasokat is megfogalmazhat olyan
intézkedésekre vonatkozoan, amelyeket a
Bizottsag, a tagallamok, a
forgalombahozatali engedélyek jogosultjai
€s mas szervezetek — koztiik az
egészségiigyi szakemberek és a betegek
szervezeteinek képviseloi — hozhatnak az
esetleges vagy tényleges hidnyok
megeldzése vagy mérseklése érdekében. E
tekintetben a csoport adott esetben
kapcsolatot tart az Egészségligyi
Biztonsagi Bizottsaggal, valamint
népegészségiigyi sziikséghelyzet esetén a
népegészségiigyi sziikséghelyzetekkel
foglalkoz6 tandcsado bizottsaggal.

Modositas

4) A gyogyszerekkel foglalkozo
iranyitocsoport sajat kezdeményezésére
vagy a Bizottsag kérésére ajanlasokat tehet
olyan intézkedésekre vonatkozoan,
amelyeket a Bizottsag, a tagallamok, a
forgalombahozatali engedélyek jogosultjai,
az egészségiigyi szakemberek képviseloi és
mas szervezetek hozhatnak annak
érdekében, hogy biztositsik a
népegészségligyi sziikséghelyzetek vagy a
jelentds események altal okozott esetleges
vagy tényleges gyogyszerhidny kezelésére
val6 felkésziiltséget.
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

(5) A gyogyszerekkel foglalkozo
iranyitocsoport a Bizottsag kérésére adott
esetben koordinalhatja az illetékes nemzeti
hatdsagok, a forgalombahozatali
engedélyek jogosultjai €s mas szervezetek
kozott azon intézkedéseket, amelyek a
jelentds eseménnyel vagy a
népegészségiigyi sziikséghelyzettel
Osszefiiggésben fellépd esetleges vagy
tényleges hianyok megel6zését vagy
mérseklését célozzak.

Médositas 73

Rendeletre iranyulo javaslat
8 cikk — 5 a bekezdés (uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 74

Rendeletre iranyulé javaslat
9 cikk — 1 bekezdés — a pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg
a) meghatarozza a kritikus fontossagu

gyogyszerek jegyzékének Osszeallitasara
vonatkozo6 eljarasokat;
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Modositas

(5) A gyogyszerekkel foglalkozo
iranyitocsoport a Bizottsag kérésére adott
esetben koordinalhatja az illetékes nemzeti
hatdsagok, a forgalombahozatali
engedélyek jogosultjai €s mas szervezetek
— koztiik az egészségiigyi szakemberek és
a betegek szervezeteinek képviseloi —
kozott azon intézkedéseket, amelyek a
jelentds eseménnyel vagy a
népegészségiigyi sziikséghelyzettel
Osszefliggésben fellépd esetleges vagy
tényleges hianyok megeldzését vagy
mérséklését célozzak.

Modositas

(5a) Haa (3) és (4) bekezdésben
emlitett ajanlasokat figyelmen kiviil
hagyjak vagy nem hajtjak végre, a
Bizottsagnak, a tagdallamoknak és a
forgalombahozatali engedélyek
jogosultjainak adott esetben ezt
megalapozott érvekkel meg kell
indokolniuk.

Modositas

a) meghatarozza a kritikus fontossagu
gyogyszerek jegyzékének Osszeallitasara és
feliilvizsgadlatara vonatkozo eljarasokat és
kritériumokat, biztositva a
forgalombahozatali engedélyek
jogosultjaival és a gyogyszerelldtdsi lanc
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Modositas 75

Rendeletre iranyulo javaslat
9 cikk — 1 bekezdés — b pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg
b) meghatarozza a 4., 7. és 8. cikkben

eldirt nyomon kovetés, adatgylijtés és
jelentéstétel modszereit és kritériumait;

Moédositas 76

Rendeletre iranyulo javaslat
9 cikk — 1 bekezdés — ¢ pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

c) korszert elektronikus
nyomonkovetési €s jelentéstételi
rendszereket fejleszt ki;

Modositas 77

Rendeletre iranyulo javaslat
9 cikk — 1 bekezdés — f a pont (1j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

RR\1235083HU.docx

mads érintett szereploivel, valamint az
egészségiigyi szakemberekkel, a
fogyasztokkal és a betegekkel folytatott
megfeleld konzultdaciot,

Modositas

b) meghatarozza a 4., 7. és 8. cikkben

eldirt nyomon kovetés, adatgylijtés és
jelentéstétel modszereit és kritériumait,
valamint egy alapveté minimadlis
adatdllomdnyt;

Modositas

C) az egyes tagallamokra vonatkozo
nemzeti harmonizalt adatmezok alapjan
korszerii elektronikus nyomonkovetési és
jelentéstételi rendszereket fejleszt ki az
illetékes nemzeti hatosagokkal
egyiittmiikodve, amig a 12a. cikk szerinti
adatbazis teljesen miikodoképessé nem
valik;

Modositas

fa) internetes portdljan kozzéteszi az

(1) bekezdés a), b) és f) pontjaban emlitett

informdciokat.
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Médositas 78

Rendeletre iranyulo javaslat
9 cikk — 2 bekezdés — b pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

b) informaciokat kér a kapcsolattarto
pontok a) pontban emlitett alhaldzatatol, és
hataridét allapit meg azok benytjtasara;

Médositas 79

Rendeletre iranyulo javaslat
9 cikk — 2 bekezdés — ¢ pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

c) a gyogyszerekkel foglalkozo
iranyitocsoport altal elfogadott
informaciokészlet alapjan informéacidkat
kér a tagallamok illetékes hatosagainak
egyediili kapcsolattartd pontjaitol, és
hatariddt allapit meg azok benyujtasara.

Modositas 80

Rendeletre iranyulo javaslat
9 cikk — 3 bekezdés — d pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

d) az esetleges vagy tényleges hidnyra
vonatkozo6 részletes adatok, mint példaul a
tényleges vagy becsiilt kezd6 és zaro
datumok, valamint a feltételezett vagy
ismert ok;
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Modositas

b) informaciokat kér — tébbek kozott a
kritikus fontossagu gyogyszerek
Jjegyzékében szereplo gyogyszerek
kinalatdarol — a kapcsolattartd pontok a) és
aa) pontban emlitett alhal6zatatol, és
hatariddt allapit meg azok benyujtasara, ha
az adott informdciok nem dllnak
rendelkezésre a 12a. cikk szerinti
adatbazisban;

Modositas

c) a gyogyszerekkel foglalkozo
iranyitocsoport altal elfogadott
informaciokészlet alapjan informéaciokat
kér a tagallamok illetékes hatosagainak
egyediili kapcsolattartd pontjaitol, és
hatariddt allapit meg azok benyujtasara, ha
az adott informdciok nem dllnak
rendelkezésre a 12a. cikk szerinti
adatbazisban.

Modositas

d) az esetleges vagy tényleges hidnyra
vonatkoz6 részletes adatok, mint példaul a
tényleges vagy becsiilt kezdd és zaro
datumok, a feltételezett vagy ismert ok,
valamint az ellatasi lancon beliili esetleges
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sziik keresztmetszetekre vonatkozo

informadciok;
Modositas 81
Rendeletre iranyulo javaslat
9 cikk — 3 bekezdés — e a pont (1))
A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas
ea) rendelkezésre dllo készletek;

Modositas 82

Rendeletre iranyulo javaslat
9 cikk — 3 bekezdés — e b pont (11j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas

eb)  mar leszallitott mennyiségek;
Modositas 83
Rendeletre iranyulo javaslat
9 cikk — 3 bekezdés — e ¢ pont (1))
A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas
ec) tervezett szallitasok;
Modositas 84
Rendeletre iranyulo javaslat
9 cikk — 3 bekezdés — g pont
A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas
g) hianymérséklési tervek, tobbek g) megelozési és hianymérséklési

kozott a termelési és ellatasi kapacitasra
vonatkozoan,

tervek, tobbek kozott a gydrtasi €s ellatasi
kapacitasra, a gydgyszeripari késztermékek
és a gyogyszerhatoanyagok gyartdsi
helyszineire, a lehetséges alternativ
gyartdasi helyekre vagy a minimalis
készletszintekre vonatkozo informdciokat,
RR\1235083HU.docx
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Modositas 85

Rendeletre iranyulo javaslat
9 cikk — 3 bekezdés — h pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

h) a nagykereskedelmi
forgalmazoktol és a lakossagi
gyogyszerellatdsra jogosult jogi személytol
szdarmazo informdciok.

Maodositas 86
Rendeletre iranyulo javaslat
10 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) Az Unidban engedélyezett
gyogyszerek forgalombahozatali
engedélyeinek jogosultjai az e rendelet
alkalmazasanak kezddnapjatol szamitott 6
honapon beliil a 726/2004/EK rendelet 57.
cikke (1) bekezdésének 1) pontjaban
emlitett adatbazisba torténd elektronikus
benyujtas formajaban rendelkezésre
bocsatjak a 9. cikk (1) bekezdésének e)
pontjaban eldirt informacidkat. A
forgalombahozatali engedélyek jogosultjai
sziikség esetén naprakéssze teszik a
benyujtott informaciokat.

Modositas 87

PE680.818v03-00 54/178

a folyamatos ellatds garantdldsa és a
kritikus fontossdagu gyogyszerek
Jjegyzékében szereplo gyogyszerek
hianyanak megelozése érdekében

Modositas
torolve

Modositas
(2) Az Unidban engedélyezett

gyogyszerek forgalombahozatali
engedélyeinek jogosultjai az e rendelet
alkalmazasanak kezddnapjatol szamitott 6
hoénapon beliil a 726/2004/EK rendelet 57.
cikke (1) bekezdésének 1) pontjaban
emlitett adatbazisba torténd elektronikus
benyujtas formajaban és a Nemzetkozi
Szabvanyiigyi Szervezet (ISO) dltal
kidolgozott, emberi felhaszndldsra szant
gyogyszerek azonositasara (IDMP)
vonatkozo szabvanyoknak megfeleléen
rendelkezésre bocsatjak a 9. cikk (1)
bekezdésének e) pontjaban eldirt
informéciokat. A forgalombahozatali
engedélyek jogosultjai sziikség esetén
naprakéssz¢é teszik a benyujtott
informaciokat.
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Rendeletre iranyulé javaslat
10 cikk — 4 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(4) Amennyiben a kritikus fontossagu
gyogyszerek jegyzékén szerepld
gyogyszerek forgalombahozatali
engedélyének jogosultjai azt jelzik, hogy a
benyujtott informacio iizleti szempontbodl
bizalmas jellegli informacidt tartalmaz,
azonositaniuk kell a vonatkozo részeket, és
egyértelmiien meg kell hatdrozniuk a
bizalmassagra vonatkozo6 jelzés okait. Az
Ugynokség értékeli az egyes kérelmek
megalapozottsagat, és védi az iizleti
szempontbol bizalmas informacidkat az
indokolatlan nyilvanossagra hozatallal
szemben.

Modositas 88

Rendeletre iranyulo javaslat
10 cikk — 5 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

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

Médositas 89

Rendeletre iranyulé javaslat
10 cikk — 6 bekezdés — ¢ pont
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Modositas

4) Amennyiben a kritikus fontossagu
gyogyszerek jegyzékén szerepld
gyogyszerek forgalombahozatali
engedélyének jogosultjai azt jelzik, hogy
az Ugynikség és az illetékes nemzeti
hatosagok dltal kért, benytjtott informaciod
iizleti szempontbol bizalmas jellegli
informaciot tartalmaz, azonositaniuk kell a
vonatkozo6 részeket, és egyértelmiien meg
kell hatarozniuk a bizalmassagra
vonatkoz jelzés okait. Az Ugyndkség
értékeli az egyes kérelmek
megalapozottsagat, és védi az iizleti
szempontbol bizalmas informacidkat az
indokolatlan nyilvanossagra hozatallal
szemben.

Modositas

(5) Amennyiben a kritikus fontossagu
gyogyszerek jegyzékében szerepld
gyogyszerek forgalombahozatali
engedélyeinek jogosultjai és/vagy a
gyogyszerellatdsi lanc mds érintett
szerepldi barmely olyan tovabbi
informécioval rendelkeznek, amely az
esetleges vagy tényleges hianyt bizonyitja,
haladéktalanul az Ugyndkség
rendelkezésére bocsatjak ezt az
informaciot.

PE680.818v03-00

HU



HU

A Bizottsag altal javasolt szoveg

c) tajékoztatjak a gyogyszerekkel
foglalkoz6 iranyitocsoportot a meghozott
intézkedésekrol, €s jelentést tesznek ezen
intézkedések eredményeirdl, beleértve az
esetleges vagy tényleges hiany
megoldasara vonatkoz6 informéciokat is.

Médositas 90

Rendeletre iranyulo javaslat
10 cikk — 6 a bekezdés (u))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 91

Rendeletre iranyulo javaslat
11 cikk — 1 bekezdés — bevezeto rész

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) A 7. cikkben emlitett nyomon
kovetés elosegitése érdekében, valamint az
Ugynokség kérését kovetden a tagallamok

az Ugyndkség altal kijelolt hataridon beliil:

Médositas 92
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Modositas

C) tajékoztatjak a gyogyszerekkel
foglalkoz6 iranyitdcsoportot a meghozott
intézkedésekrol, €s jelentést tesznek ezen
intézkedések nyomon kévetésérdl és
eredményeirdl, beleértve az esetleges vagy
tényleges hiany megoldasara vonatkozé
informaciokat is.

Modositas

(6a) A kritikus fontossdgu
gyogyszerekre vonatkozo hianymegelozési
és -mérséklési tervek kiegészitése
érdekében az Ugynikség és az illetékes
nemzeti hatosdgok tovabbi informdciokat
kérhetnek a nagykereskedelmi
forgalmazoktol és mas érintett
szereploktol a nagykereskedelmi elldatasi
lancban felmeriilo logisztikai
kihivasokrol.

Modositas

(1) A 7. cikkben emlitett nyomon
kovetés elosegitése érdekében, valamint az
Ugynokség kérését kdvetden a tagallamok
az Ugynokség altal kijelolt hataridén beliil
benyujtjak a kovetkezd informdciot,
amennyiben az nem dll rendelkezésre a
12a. cikk szerint létrehozott adatbadzisban:
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Rendeletre iranyulo javaslat
11 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas
(2) Amennyiben az (1) bekezdésben (2) Amennyiben az (1) bekezdésben
meghatarozott jelentéstételi meghatarozott jelentéstételi
kotelezettségeik teljesitéséhez sziikséges, a kotelezettségeik teljesitéséhez sziikséges, a
tagallamok az Ugynokség tAmogatasaval tagallamok az Ugyndkség tAmogatasaval
informaciokat és adatokat gytlijtenek a relevdns, tobbek kozott a készletszintre
nagykereskedelmi forgalmazoktol és a vonatkozo informaciokat és adatokat
kritikus fontossagli gyogyszerek gylijtenek a nagykereskedelmi
jegyzékein szerepl6d gyogyszerek terén forgalmazoktol és a kritikus fontossagu
lakossagi ellatasra jogosult egyéb jogi gyogyszerek jegyzékein szerepld
személyektol. gyogyszerek terén lakossagi ellatasra

engedéllyel rendelkezd vagy jogosult
egyeb jogi és természetes személyektol.

Médositas 93

Rendeletre iranyulo javaslat
11 cikk — 4 a bekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

(4da) A gyogyszerek tekintetében
illetékes nemzeti hatosagok eldsegitik a
gyogyszerhianynak a betegekre és a
fogyasztokra gyakorolt hatdsarol szolo
online adatgyiijtést. A 3. cikk (5)
bekezdésében emlitett illetékes nemzeti
hatosagok egyablakos iigyintézési
pontokbdl allo alhdlézata a
gyogyszerhiany kezelésére vonatkozo
megalapozott ajanlasok kidolgozdsa
érdekében megosztja a gyogyszerekkel
Joglalkozo iranyitécsoporttal az e
felmérésekbol szarmazo relevans
osszesitett adatokat.

Médositas 94

Rendeletre iranyulé javaslat
12 cikk — 1 bekezdés — a a pont (1))
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

Médositas 95

Rendeletre iranyulo javaslat
12 cikk — 1 bekezdés — b pont

A Bizottsag altal javasolt széveg

b) mérlegeli, hogy sziikség van-e a
tagallamoknak, a forgalombahozatali
engedélyek jogosultjainak és mas
szervezeteknek cimzett irdanymutatasokra;

Médositas 96

Rendeletre iranyulo javaslat
12 cikk — 1 bekezdés — f pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

f) felveszi a kapcsolatot harmadik
orszagokkal és adott esetben az érintett
nemzetkozi szervezetekkel a kritikus
fontossagu gyogyszerek jegyzékén
szerepld gyodgyszerek vagy azok 0sszetevoi
esetleges vagy tényleges hianyanak
mérséklése érdekében, amennyiben ezeket
a termékeket vagy 0sszetevoket az Unidba
importaljak, és amennyiben az ilyen
esetleges vagy tényleges hiany nemzetkozi
kihatassal bir.

PE680.818v03-00

Modositas

aa)  a gyadrtok és mas érdekelt felek
kozotti koordindcio eldsegitése a
keresletnovekedeés kezelése érdekében;

Modositas

b) mérlegeli, hogy sziikség van-e a
tagallamoknak, a forgalombahozatali
engedélyek jogosultjainak és mas
szervezeteknek cimzett iranymutatasokra
és ajanldasokra — tobbek kozott a
gyogyszerellatasi lanctdl és az
egészségiigyi szakemberektol —, hogy
tamogassak oket munkdjukban és a
betegekkel valo kommunikdcioban;

Modositas

f) felveszi a kapcsolatot harmadik
orszagokkal és adott esetben az érintett
nemzetkozi szervezetekkel a kritikus
fontossagu gyogyszerek jegyzékén
szereplO gyogyszerek vagy azok Osszetevoi
esetleges vagy tényleges hidnyanak
mérséklése érdekében, amennyiben ezeket
a termékeket vagy 0sszetevoket az Unidba
importaljak, €s amennyiben az ilyen
esetleges vagy tényleges hiany nemzetkozi
kihatéssal bir, és jelenti a meghozott
intézkedéseket és az elért eredményeket a
gyogyszerekkel foglalkozo
irdnyitocsoportnak.
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Médositas 97

Rendeletre iranyulo javaslat
12 a cikk (uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

RR\1235083HU.docx
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Modositas
12a. cikk

Az eurdpai gyogyszerellatdsi adatbazis

(1) Az Ugynokség a Bizottsdggal és a
tagallamokkal egyiittmiikodve az alabbi
célok érdekében létrehozza, fenntartja és
kezeli az eurdpai gyogyszerelldtasi
adatbazist (EUMSD):

a) a gyogyszerek kindlatinak és
keresletének unios és tagallami szintii
nyomon kovetésének lehetové tétele;

b) a gyogyszerhiany unios és
tagallami szintii nyomon kovetésének és
az azzal kapcsolatos jelentéstétel lehetové
tétele;

¢ a forgalombahozatali engedélyek
jogosultjai és a nagykereskedelmi
forgalmazok szamadra a 10. cikkben
foglalt tajékoztatdsi kotelezettségek
teljesitésének lehetové tétele;

d) a Bizottsag, az Ugynikség és az
illetékes nemzeti hatosagok szamdra
annak lehetové tétele, hogy az e
rendelettel kapcsolatos feladataikat a
megfelelo informdciok birtokaban lassak
el, és hogy javuljon a kozottiik fenndllo
egyiittmiikodés.

Az eurdpai gyogyszerellatasi adatbazis —
amely nemcsak a népegészségiigyi
szitkséghelyzetekben és jelentos
események idején fog miikodni, hanem
rendes koriilmények kozott is — a (2)
bekezdés értelmében létrehozott nemzeti
elektronikus platformokon keresztiil
szolgaltatott adatokon alapulo
interoperabilis és digitalis unios szintii
adatbazis lesz. Az adatbazis lehetové teszi,
hogy az Ugynokség és az illetékes nemzeti
hatosagok egyidejiileg férjenek hozzad az
adatbazisban talalhato informdciokhoz és
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osszak meg azokat.

(2) Minden tagdllam kifejleszt egy
olyan, a gyogyszerellatas valos idejii
nyomon kovetésére szolgdlo elektronikus
platformot, amely képes meghatdarozni az
egyes gyogyszerek mindenkori
kindlatanak mennyiségét, valamint
észlelni, elore jelezni és megelozni a
gyogyszerhianyt. E platformoknak —
amelyek kezelését az illetékes nemzeti
hatosdagok végzik — tagallami szinten ... [e
rendelet hatdlybalépése utdin 30
honappall-ig teljesen miikodoképessé kell
valniuk.

A kindlatra és keresletre vonatkozo
adatokat tagallami szinten a kovetkezo
szervezetek jelentik be:

a) a forgalombahozatali engedélyek
jogosultjai

b) nagykereskedelmi forgalmazok

¢ kozforgalmu és korhazi
gyogyszertarak

3) A (2) bekezdésben foglaltakon tul
az elektronikus platformok az illetékes
nemzeti hatosdagoknak valos idejii
hozzaférést biztositanak a
nagykereskedelmi forgalmazok,
kozforgalmu gyogyszertarak és korhazi
gyogyszertarak részérdol nemzeti szinten
jelentkezo kielégitetlen kereslethez. Ezek a
platformok tovabba lehetové teszik a
forgalombahozatali engedélyek jogosultjai
szamdra, hogy jelentsenek minden
gyogyszerellatasi problémadt, ideértve a
gyartdasi problémdkat is.

(4) A tagallami platformok
interoperabilisak, és az informdcidikat az
Ugynikség dltal kezelt eurdpai
gyogyszerellatdsi adatbazisnak is
tartalmaznia kell, ami megakaddlyozza a
9. cikk (2) bekezdése szerint létrehozott
egyediili kapcsolattarto pontok dltali
Jjelentéstétellel kapcsolatos dtfedéseket.

(5) A tagallami platformok — és ennek
kovetkeztében az europai gyogyszerellatasi
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adatbazis — altal eloallitott adatok az
elldtasi lanc egészében lehetové teszik az
ellatasi problémak azonositdsdt, tovabba a
nagy adathalmazokra épiilo technologiak
és adott esetben mesterséges intelligencia
alkalmazdsdaval képesek elore jelezni az
ellatasi problémakat.

(6) A bekiildott adatoknak meg kell
felelniiik a Nemzetkozi Szabvanyiigyi
Szervezet altal kidolgozott szabvanyoknak,
és a gyogyszeripari szabdlyozdsi
Sfolyamatokban haszndlt torzsadatok négy
teriiletén kell alapulniuk: hatoanyag,
készitmény, szervezet és referenciaadatok.

(7) Az Ugynokség a Bizottsdggal és a
tagallamokkal egyiittmiikidve ... [e
rendelet hatalybalépésének napja utan 6
honappall-ig kidolgozza az adatbazis
miikodeési eloirasait, valamint az europai
gyogyszerellatasi adatbazis és a tagallami
platformok végrehajtasi tervét. A terv azt
hivatott biztositani, hogy az eurdpai
gyogyszerellatasi adatbazis ... [e rendelet
hatdlybalépésének napja utin 48
honappall-ig teljesen miikodoképessé
vdljon.

(8) Amennyiben egy illetékes nemzeti
hatosag jelzi, hogy a benyujtott
informadcio bizalmas iizleti informdciokat
tartalmaz, azonositania kell a vonatkozo
részeket, és egyértelmiien meg kell
hatdroznia a bizalmassdgra vonatkozo
jelzés okait. Az Ugyndikség értékeli az
egyes kérelmek megalapozottsagat, és védi
a bizalmas iizleti informdciokat az
indokolatlan nyilvanossagra hozatallal
szemben.

9 Az eurdpai gyogyszerellatasi
adatbadzisban tarolt adatok iizleti
szempontbdl érzékeny jellegére valo
tekintettel az adatbazishoz kizarolag a
Bizottsag, az Ugynokség, az adatbdzisba
adatokat betdplalo illetékes nemzeti
hatosagok és a gyogyszerekkel foglalkozo
irdnyitocsoport rendelkezik hozzdféréssel.

61/178 PE680.818v03-00

HU



HU

Médositas 98

Rendeletre iranyulo javaslat
13 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg
Az Ugyndkség, internetes portdljdan és mas
megfeleld eszk6zokon keresztiil, az
illetékes nemzeti hatosdgokkal
egylittmiikddve tajékoztatja a
nyilvanossagot €s az érdekcsoportokat a

gyogyszerekkel foglalkozo iranyitdcsoport
munkajarol.

Moédositas 99

Rendeletre iranyulo javaslat
13 cikk — 1 a bekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Médositas 100

Rendeletre iranyulé javaslat
14 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) Az Ugynokség részeként létrejon a
sziikséghelyzeti munkacsoport.

PE680.818v03-00

Modositas

Az Ugynokség, internetes portdljanak erre
a célra létrehozott helyén és mas
megfeleld eszk6zokon keresztiil, az
illetékes nemzeti hatosagokkal
egyittmikodve kello idoben tajékoztatja a
nyilvanossagot és az érdekcsoportokat a
gyogyszerekkel foglalkozé iranyitécsoport
munkajarol, és adott esetben reagdl a
gyogyszerekkel foglalkozo iranyitocsoport
munkdjat célzo dezinformaciora.

Modositas

A gyogyszerekkel foglalkozo
irdnyitocsoport dltal folytatott
eljarasoknak datlathatoknak kell lenniiik.
A gyogyszerekkel foglalkozo
irdnyitocsoport napirendjét és
Jjegyzokonyvét, valamint eljarasi
szabadlyzatat és ajanldsait, illetve adott
esetben a leadott szavazatokat
dokumentalni kell és a nyilvanossag
szamadra hozzdférhetové kell tenni,
beleértve a nézetkiilonbségeket is.

Modositas

(1) Az Ugyndkség részeként létrejon a
szlikséghelyzeti munkacsoport.
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Osszehivasara népegészségiigyi
sziikséghelyzetekben, személyes jelenléttel
jaro iilés vagy tavértekezlet keretében keriil
sor. Titkarsagat az Ugynokség biztositja.

Moddositas 101

Rendeletre iranyulo javaslat
14 cikk — 2 bekezdés — f pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

f) az unids szervekkel és
igynokségekkel, az Egészségiigyi
Vilagszervezettel, harmadik orszagokkal és
nemzetkdzi tudomanyos szervezetekkel
val6 sziikség szerinti egyiittmiikodés a
népegeészségiigyi sziikséghelyzetekkel és a
népegészségiigyi sziikséghelyzetek
kezelésére alkalmasnak igérkezd
gyogyszerekkel kapcsolatos tudomanyos és
technikai kérdésekben.

Médositas 102

Rendeletre iranyulo javaslat
14 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

3) A sziikséghelyzeti munkacsoport a
tudomanyos bizottsdgok, munkacsoportok
képvisel8ibél, az Ugyndkség személyi
allomanyénak tagjaibol, a 2001/83/EK
iranyelv 27. cikke értelmében l1étrehozott
koordinacids csoportbdl, valamint az
536/2014/EU rendelet21 85. cikke
értelmében létrehozott, klinikai
vizsgalatokkal foglalkozo tanacsado €s
koordinacids csoportbdl all. Sziikség
szerint eseti alapon kiilso szakértket lehet
kinevezni, valamint mas unios szervek és
iigynokségek képviseloit is meg lehet
hivni. Az elndki tisztet az Ugyndkség tolti

RR\1235083HU.docx

Osszehivasara a népegészségiigyi
sgitkséghelyzetekre valo felkésziilés sordan
és népegészségligyi sziikséghelyzetekben,
személyes jelenléttel jard tilés vagy
tavértekezlet keretében kertil sor.
Titkarsagat az Ugyndkség biztositja.

Modositas

f) az illetékes nemzeti hatosdagokkal,
az unids szervekkel és ligynokségekkel, az
Egészségiigyi Vildgszervezettel, harmadik
orszagokkal és nemzetk6zi tudomanyos
szervezetekkel valo sziikség szerinti
egylittmiikodés a népegészségiigyi
szlikséghelyzetekkel és a népegészségligyi
sziikséghelyzetek kezelésére alkalmasnak
igérkezd gyogyszerekkel kapcsolatos
tudomanyos ¢és technikai kérdésekben.

Modositas

3) A sziikséghelyzeti munkacsoport a
tudomanyos bizottsdgok, munkacsoportok
képviseldibol, koztiik a betegek és
Jogyasztok munkacsoportjanak (PCWP)
és az egészségiigyi szakemberek
munkacsoportjanak (HCPWP)
képviseldibél, az Ugynokség 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 vizsgalatokkal
foglalkoz6 tanacsadé €s koordinacios
csoportbol 4all. Sziikség szerint eseti alapon
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be.

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

Médositas 103

Rendeletre iranyulo javaslat
14 cikk — 5 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

%) Az elndk az tiléseken valo részvétel
céljabol meghivhatja a tagallamok
képviseldit, az Ugyndkség tudomanyos
bizottsdgainak és munkacsoportjainak
tagjait, valamint harmadik feleket,
beleértve a gyodgyszerek teriiletén miikodo
érdekcsoportok képviseldit, a
forgalombahozatali engedélyek
jogosultjait, gyogyszerfejlesztoket, a
klinikai vizsgélatok megbizdit, a klinikai
vizsgalati halozatoknak, valamint a
betegeket és az egészségiigyi
szakembereket képviseld
érdekcsoportoknak a képviseldit.

Modositas 104

Rendeletre iranyulo javaslat
14 cikk — 8 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(8) A tagok atlathato és fiiggetlen
mukodésének tekintetében a 726/2004/EK
rendelet 63. cikke alkalmazandd a

PE680.818v03-00

kiils6 szakértoket lehet kinevezni, valamint
mas unios szervek és ligynokségek
képviseldit is meg lehet hivni. Az elndki
tisztet az Ugyndkség tolti be.

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

Modositas

(%) Az elnok az tiléseken valo részvétel
céljabol meghivhatja a tagallamok
képviseldit, az Ugyndkség tudomanyos
bizottsagainak ¢s munkacsoportjainak
tagjait, valamint harmadik feleket,
beleértve a gydgyszerek teriiletén miikodo
érdekcsoportok képviseldit, a
forgalombahozatali engedélyek
jogosultjait, gyogyszerfejlesztoket, a
klinikai vizsgéalatok megbizoit, a klinikai
vizsgalati haldzatoknak, a fiiggetlen
klinikai vizsgalati szakértoknek és
kutatoknak, valamint a betegeket és az
egészségiigyi szakembereket képviseld
érdekcsoportoknak a képviseldit.

Modositas

(8) A tagok atlathato és fiiggetlen
mukodésének tekintetében a 726/2004/EK
rendelet 63. cikke alkalmazandd6 a
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szlikséghelyzeti munkacsoportra.

Modositas 105

Rendeletre iranyulo javaslat
15 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

3) A sziikséghelyzeti munkacsoport
eljarasokat dolgoz ki a sziikséges
informaciok és adatok bekérésére és
benyujtasara, beleértve az azon tagallamra
vagy tagallamokra vonatkoz6
informaciokat is, ahol klinikai vizsgalat
engedélyezése iranti kérelmet nytjtottak be
vagy terveznek benyujtani.

Médositas 106

Rendeletre iranyulo javaslat
15 cikk — 5 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(5) Az olyan klinikai vizsgélati
kérelem engedélyezésekor, amellyel
kapcsolatban a munkacsoport tudomanyos
tanacsot adott, a tagallamok kelléen
figyelembe veszik az emlitett tanacsot.

Modositas 107

Rendeletre iranyulo javaslat
15 a cikk (j)

RR\1235083HU.docx
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sziikséghelyzeti munkacsoportra. 4
szitkséghelyzeti munkacsoport tagjai
minden lényeges valtozds esetén frissitik a
726/2004/EK rendelet 63. cikkében eloirt,
penziigyi érdekeltségeikrol szolo éves
nyilatkozatukat.

Modositas

(3) A sziikséghelyzeti munkacsoport
eljarasokat és iranymutatdasokat dolgoz ki
a sziikséges informaciok és adatok
bekérésére €s benytjtasara, beleértve az
azon tagallamra vagy tagallamokra
vonatkoz6 informaciokat is, ahol klinikai
vizsgalat engedélyezése iranti kérelmet
nyujtottak be vagy terveznek benytjtani.

Modositas

(5) Az olyan klinikai vizsgélati
kérelem engedélyezésekor, amellyel
kapcsolatban a munkacsoport tudomanyos
tanacsot adott, a tagallamok kelléen
figyelembe veszik az emlitett tanacsot. 4
sziikséghelyzeti munkacsoport dltal
nyujtott tudomdnyos tandcsadds nem
sértheti az 536/2014/EU rendeletben eloirt
etikai feliilvizsgalatot.
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

Médositas 108

PE680.818v03-00

Modositas
15a. cikk

Nyilvanos informaciok a klinikai
vizsgalatokrol és a forgalombahozatali
engedélyekkel kapcsolatos hatdarozatokrol

(1) A népegészségiigyi sziikséghelyzet
idotartama alatt az EU-ban végzett
klinikai vizsgalatok szponzorai:

a) a vizsgalat kezdetén kozzéteszik a
vizsgalati tervet a klinikai vizsgalatok
unios nyilvantartdsan keresztiil;

b) az Ugyndikség dltal meghatdrozott,
az 536/2014/EU rendelet 37. cikkében
megallapitottndl révidebb hataridon beliil
kozzéteszik az eredmények dsszefoglalojdt
a klinikai vizsgalatok unios
nyilvantartdsan keresztiil.

(2) Amennyiben egy gyogyszer
JSorgalombahozatali engedélyt kap, az
Ugynékség kozzéteszi a kovetkezoket:

a) a terméktdajékoztatot a
forgalombahozatali engedély
idopontjaban érvényes felhaszndldsi
feltételek részletes ismertetésével;

b) az eurdpai nyilvdanos értékeld
jelentéseket a lehetd legkorabbi
idopontban, lehetéleg a
forgalombahozatali engedélyt koveto hét
napon beliil;

c) a kérelem alatamasztasdara az
Ugynikséghez benyuijtott klinikai
adatokat, lehetoleg a Bizottsag altali
engedélyezéstol szamitott két honapon
beliil, a személyes adatok anonimizdlasat
és a kereskedelmi szempontbol bizalmas
informadciok kitakardsat kovetoen;

d) a kockazatkezelési terv teljes
szovegét és annak valamennyi frissitett
valtozatat.
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Rendeletre iranyulé javaslat
16 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) Népegészségiigyi szlikséghelyzet
fennallasanak elismerését kovetden a
szlikséghelyzeti munkacsoport
feliilvizsgalja az azon gyogyszerekrol
rendelkezésre all6 tudomanyos adatokat,
amelyek felhasznéalhatok lehetnek a
népegészségiigyi sziikséghelyzet
kezelésére. A népegészségiigyi
sziikséghelyzet 1d6szakaban rendszeresen
frissiteni kell e feliilvizsgalatot.

Modositas 109

Rendeletre iranyulo javaslat
16 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) A feliilvizsgalat elokészitése soran
a sziikséghelyzeti munkacsoport
informdciot és adatokat kérhet a
forgalombahozatali engedélyek
jogosultjaitol és a fejlesztoktol, akikkel
emellett eldzetes eszmecseréket
kezdeményezhet. A sziikséghelyzeti
munkacsoport a klinikai vizsgalatokon
kiviil generalt adatokon alapulé megfigyeld
vizsgalatokat is felhasznalhat —
amennyiben ilyenek rendelkezésre allnak —
, figyelembe véve azok megbizhatosagat.
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Modositas

(1) Népegészségiigyi sziikséghelyzet
fennallasanak elismerését kovetden a
sziikséghelyzeti munkacsoport
feliilvizsgalja az azon gyogyszerekrol
rendelkezésre 4ll6 tudomanyos adatokat,
amelyek felhasznéalhatok lehetnek a
népegészségligyi sziikkséghelyzet
kezelésére. A népegészségiigyi
sziikséghelyzet id0szakaban rendszeresen
frissiteni kell e feliilvizsgélatot, tobbek
kozott a sziikséghelyzeti munkacsoport és
az emberi felhasznaldsra szant
gyogyszerek bizottsaga dltal a
Sforgalombahozatali engedély iranti
kérelem értékelésének elokészitése
céljabdl elfogadott megdllapodas alapjan.

Modositas

(2) A feliilvizsgalat elokészitése soran
a sziikséghelyzeti munkacsoport
informéciot és adatokat kérhet a
forgalombahozatali engedélyek
jogosultjaitol és a fejlesztoktol, akikkel
emellett elozetes eszmecseréket
kezdeményezhet. A sziikséghelyzeti
munkacsoport a klinikai vizsgalatokon
kiviil generalt adatokon alapulé megfigyeld
vizsgélatokat is felhasznalhat —
amennyiben ilyenek rendelkezésre allnak —
, figyelembe véve azok megbizhatosagat. 4
sziikséghelyzeti munkacsoport kapcsolatot
tarthat a harmadik orszagok
gyogyszeriigynokségeivel tovabbi
informdciok beszerzése és adatcsere
céljabol.
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Médositas 110

Rendeletre iranyulo javaslat
16 cikk — 7 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(7) Az Ugynokség az internetes
portiljan kozzéteszi a (4) bekezdés alapjan
elfogadott véleményeket, és azok
valamennyi naprakésszé tett valtozatit.

Modositas 111

Rendeletre iranyulo javaslat
17 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Az Ugyndkség, internetes portdljan és mas
megfeleld eszk6zokon keresztiil, valamint
az illetékes nemzeti hatésagokkal
egyittmiikodve tajékoztatja a
nyilvanossagot és az érintett
érdekcsoportokat a sziikséghelyzeti
munkacsoport munkajarol.

Modositas 112

Rendeletre iranyulo javaslat
17 cikk — 1 a bekezdés (u))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Médositas 113

PE680.818v03-00

Modositas

torolve

Modositas

Az Ugynokség, internetes portdljanak erre
a célra létrehozott ¢s mas megfeleld
eszk6zokon keresztiil, valamint az illetékes
nemzeti hatdésagokkal egyiittmiikodve
haladéktalanul tajékoztatja a
nyilvanossagot €s az érintett
érdekcsoportokat a sziikséghelyzeti
munkacsoport munkdjarol, és adott esetben
reagdl a sziikséghelyzeti munkacsoport
munkadjat célzo dezinformdciora.

Modositas

A sziikséghelyzeti munkacsoport tagjainak
Jjegyzéket, eljarasi szabdlyzatdt, valamint a
16. cikk (3) bekezdése szerint készitett
ajanlasokat és a 16. cikk (4) bekezdése
szerint elfogadott véleményeket kozzé kell
tenni az Ugynokség internetes portdljdn.
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Rendeletre iranyulo javaslat
18 cikk — 1 bekezdés — a pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

a) kifejleszti és karbantartja az
informdaciok és adatok — ezen beliil a
klinikai vizsgélatok keretein kiviil generalt
elektronikus egészségligyi adatok —
benytjtasara szolgald elektronikus
eszkozoket;

Modositas 114

Rendeletre iranyulo javaslat
18 cikk — 1 bekezdés — b pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

b) a kozigazgatasi szervek birtokaban
1évo relevans adatok felhasznalasaval
koordinalja az oltéanyagok hatékonysagara
¢és biztonsagossagara vonatkozo fiiggetlen
vizsgalatokat. Ezt a koordinaciot az
Eurdpai Betegségmegel6zeési €s
Jarvanyvédelmi Kozponttal kdzosen,
nevezetesen egy Uj oltéanyag-
nyomonkdvetési platformon keresztiil
vegzi;

Médositas 115

Rendeletre iranyulé javaslat
18 cikk — 1 bekezdés — ¢ pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

c) szabalyozasi feladatai részeként
digitalis infrastrukturadk vagy eszkdzok
hasznélataval megkonnyiti a klinikai
vizsgalatok hatokorén kiviil generalt,
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Modositas

a) kifejleszti és karbantartja az
informaciok és adatok — ezen beliil a
klinikai vizsgélatok hatokérén kiviil
generalt elektronikus egészségiligyi adatok
— benyujtasara szolgalo elektronikus
eszkozoket, koztiik egy interoperabilis és
digitalizadlt platformot is;

Modositas

b) a kozigazgatasi szervek birtokaban
1év0 relevans adatok felhasznalasaval
koordindlja a betegségek kezelésére,
megelozésére vagy diagnosztizdlasara
szant gyogyszerek felhaszndlasdra,
hatékonysagara és biztonsagossagara
vonatkoz6 fliggetlen vizsgalatokat;
oltoanyagok esetében ezt a koordinaciot az
Eurdpai Betegségmegel6zési és
Jarvanyvédelmi Kozponttal kozdsen,
nevezetesen egy Uj oltdanyag-
nyomonkovetési platformon keresztiil
veégzi,

Modositas

c) szabalyozasi feladatai részeként
digitalis infrastrukturdk vagy eszkdzok
hasznélataval megkonnyiti az intervencios
klinikai vizsgalatok hatokorén kiviil
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rendelkezésre all6 elektronikus
egészségiigyi adatokhoz valo gyors
hozzaférést és azok elemzését, valamint az
ilyen adatoknak a tagallamok, az
Ugynokség és mas uniods szervek kozotti
cseréjét;

Modositas 116

Rendeletre iranyulo javaslat
19 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1)  E rendelettel az Ugynokség
részeként 1étrejon az orvostechnikai
eszkozokkel foglalkoz6 ligyvezetd
iranyitocsoport (a tovabbiakban:
orvostechnikai eszkozokkel foglalkozé
iranyitocsoport). A csoport személyes
jelenléttel jaro iilés vagy tavértekezlet
form4jaban iilésezik a népegészségiigyi
szlikséghelyzetre valo felkésziilés céljabol
vagy ilyen helyzetek idején. Titkarsagat az
Ugynokség biztositja.

Moédositas 117

Rendeletre iranyulo javaslat
19 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) Az orvostechnikai eszkozokkel
foglalkozo iranyitocsopor az Ugyndkség
egy képviseldjébdl, a Bizottsag egy
képviseldjébdl és minden tagallam egy-egy
magas rangu képvisel§jébdl all. Minden
tagallamnak ki kell jeldlnie képviseldjét. A
tagokat meghatarozott tudomanyos vagy
technikai szaktertileten jartas szakértok
kisérhetik.

PE680.818v03-00

generalt, rendelkezésre allo elektronikus
egészségiigyi adatokhoz vald gyors
hozzaférést és azok elemzését, valamint az
ilyen adatoknak a tagallamok, az
Ugynokség és mas uniods szervek kozotti
cseréjét;

Modositas

(1)  E rendelettel az Ugynokség
részeként 1étrejon az orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozo ligyvezetd
iranyitdcsoport (a tovabbiakban:
orvostechnikai eszkzokkel foglalkozé
iranyitocsoport). A csoport személyes
jelenléttel jaro iilés vagy tavértekezlet
formajaban rendszeresen iilésezik, és ha a
helyzet ugy kivdanja, a népegészségiigyi
sziikséghelyzetre valo felkésziilés céljabol
vagy ilyen helyzetek idején is dsszeiil.
Titkarsagat az Ugynokség biztositja.

Modositas

(2) Az orvostechnikai eszkozokkel
foglalkozo iranyitocsopor az Ugyndkség
egy képviseldjébdl, a Bizottsag egy
képviseldjébol és minden tagallam egy-egy
meghatalmazott magas rangi
képviseldjébdl all. Minden tagallamnak ki
kell jelolnie képviseldjét. A tagokat
meghatarozott tudomanyos vagy technikai
szakteriileten jartas szakértok kisérhetik.
Az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo
irdnyitocsoport tagjai kozé tartozik a
betegek és fogyasztok érdekvédelmi
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Modositas 118

Rendeletre iranyulo javaslat
19 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

3) Az orvostechnikai eszkozokkel
foglalkoz6 iranyitocsoport elnoki tisztét az
Ugynokség tolti be. Az iiléseken valo
részvételre az elnok meghivhat harmadik
feleket, példaul az orvostechnikai
eszko6zok teriiletén miikodo érdekcsoportok
képviseldit.

Modositas 119

Rendeletre iranyulo javaslat
19 cikk — 6 a bekezdés (uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg
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munkacsoportjanak és az egészségiigyi
dolgozok érdekvédelmi
munkacsoportjanak egy-egy képviselije
megfigyeloként. Az orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozo iranyitocsoport
tagjegyzékének dtlathatonak kell lennie és
azt kézzé kell tenni az Ugynikség
internetes portaljan.

Modositas

3) Az orvostechnikai eszkdzokkel
foglalkoz6 iranyitocsoport elnoki tisztét az
Ugynokség tolti be. Az orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozo iranyitocsoport
valamennyi tagja javasolhatja az
elnoknek, hogy hivion meg harmadik
feleket — tébbek kozott az orvostechnikai
eszk6zok teriiletén mitkodo érdekcsoportok
képviseldit — a csoport iilésein valo
részvételre, példaul a gyadrtok és a
bejelentett szervezetek képviseldit, vagy az
orvostechnikai eszkozok ellatdasi lancanak
barmely mas szereplojét, tovabba az
egészségiigyi szakemberek, betegek és
fogyasztok képviseldit, amennyiben
részvételiik érdemben hozzajarulhat az
orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo
irdanyitocsoport megbeszéléseihez.

Modositas

(6a) Az orvostechnikai eszkozokkel
foglalkozo iranyitocsoport nem
rendelkezhetnek olyan anyagi vagy egyéb
érdekeltséggel az orvostechnikai eszkozok
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Médositas 120

Rendeletre iranyulo javaslat
20 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) Az orvostechnikai eszkozokkel
foglalkoz6 iranyitdcsoport elfogadja a
népegeszségiigyi sziikséghelyzet kritikus
fontossagu eszkozeinek jegyzékébe felvett
orvostechnikai eszkozokre vonatkozo
kinalat és kereslet nyomon kovetéséhez
szlikséges informaciokészletet, és
tajékoztatja arrol a munkacsoportjat.

Modositas 121

Rendeletre iranyulé javaslat
20 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

3) Az Ugyndkség internetes portaljan
kozzéteszi a népegészségiigyi
sziikséghelyzet kritikus fontossag
eszkozeinek jegyzékét és annak minden
naprakéssz¢ tett valtozatat.
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dagazataban, amely befolydsolhatja
partatlansagukat. A kiozjo érdekében és
fiiggetleniil jarnak el, és pénziigyi
érdekeltségeikrol évente nyilatkozatot
tesznek, amelyet minden lényeges vdaltozds
esetén frissitenek. Valamennyi kozvetett
érdekeltséget, amely az orvostechnikai
eszkozok dgazatihoz fiizodhet,
feltiintetnek az Ugynikség dltal vezetett
nyilvantartisban, amely a nyilvanossag
szamadra kérésre elérheto. Az érdekeltségi
nyilatkozatokat az Ugynokség weboldalin
nyilvanossdgra kell hozni.

Modositas

(2) Az orvostechnikai eszkdzokkel
foglalkoz6 iranyitdcsoport elfogadja a
népegeszségiigyi sziikséghelyzet kritikus
fontossagu eszkozeinek jegyzékébe felvett
orvostechnikai eszkdzokre vonatkozo
kinalat és kereslet nyomon kovetéséhez
sziikséges informaciokészletet, és
tajékoztatja arrol a munkacsoportjat. Errél
tajékoztatja az orvostechnikai eszkozok
készletezésével foglalkozo unios vagy
nemzeti szervezeteket.

Modositas

3) Az Ugyndkség internetes portéljan,
egy erre a célra szolgadlo helyen kozzéteszi
a népegészségligyi sziikséghelyzet kritikus
fontossagu eszkozeinek jegyzékét és annak
minden naprakéssz¢ tett valtozatat.
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Modositas 122

Rendeletre iranyulo javaslat
20 cikk — 3 a bekezdés (uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Médositas 123

Rendeletre iranyulo javaslat
22 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) Népegészségiigyi sziikséghelyzet
fennallasa alatt az orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozd iranyitdcsoport
rendszeresen jelentést tesz a Bizottsdgnak
¢s a 23. cikk (1) b) bekezdésében emlitett
alhdlozatnak az altala végzett nyomon
kovetés eredmeényeirdl, és kiilonosen jelzi a
kritikus fontossagu eszk6zok jegyzékébe
felvett orvostechnikai eszk6z6k minden
esetleges vagy tényleges hianyat.

Modositas 124

Rendeletre iranyulo javaslat
22 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) Amennyiben a Bizottsag vagy a 23.
cikk (2) b) bekezdésében emlitett alhalozat
kéri, az orvostechnikai eszk6zokkel
foglalkoz6 irdnyitocsoportnak 0sszesitett
adatokat és igény-elorejelzéseket kell
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Modositas

(3a) Az Ugynikség a népegészségiigyi
szitkséghelyzet kritikus fontossdagu
orvostechnikai eszkozeinek jegyzékében
szerepld kritikus fontossdgu
orvostechnikai eszkozok hianydrol a 6.
cikk (4a) bekezdésében emlitett
weboldalon keresztiil tesz jelentést.

Modositas

(1) Népegészségiigyi sziikséghelyzet
fennallasa alatt az orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozd iranyitdcsoport
rendszeresen jelentést tesz a Bizottsdgnak
¢s a 23. cikk (2) bekezdésének a)
pontjaban emlitett alhdlozatnak az altala
végzett nyomon kdvetés eredményeirdl, és
kiilondsen jelzi a kritikus fontossaga
eszk6zok jegyzékébe felvett orvostechnikai
eszk6zOk minden esetleges vagy tényleges
hianyat.

Modositas

(2) Amennyiben a Bizottsag, egy vagy
tobb illetékes nemzeti hatésag vagy a 23.
cikk (2) a) bekezdésében emlitett alhalozat
kéri, az orvostechnikai eszk6zokkel
foglalkoz6 iranyitocsoportnak Osszesitett
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szolgaltatnia megéllapitasai
alatdmasztasara. E tekintetben az
iranyitocsoport kapcsolatot tart az Eurdpai
Betegségmegel6zési és Jarvanyvédelmi
Ko6zponttal, hogy jarvanyiigyi adatokat
szerezzen az orvostechnikai eszk6zok
iranti igények eldrejelzésének eldsegitése
érdekében, valamint a 3. cikkben emlitett,
gyogyszerekkel foglalkozo
iranyitocsoporttal, amennyiben a
népegeszségiigyi sziikséghelyzet kritikus
fontossagu eszkozeinek jegyzékébe felvett
orvostechnikai eszkdzok valamely
gyogyszerrel egylittesen hasznalatosak.

Médositas 125

Rendeletre iranyulo javaslat
22 cikk — 5 a bekezdés (uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Médositas 126

Rendeletre iranyulé javaslat
23 cikk — 1 bekezdés — a pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

a) meghatarozza a népegészségiigyi
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adatokat és igény-eldrejelzéseket kell
szolgaltatnia megallapitasai
alatdmasztasara. E tekintetben az
iranyitocsoport kapcsolatot tart az Eurdpai
Betegségmegeldzési és Jarvanyvédelmi
Kozponttal, hogy jarvanyligyi adatokat
szerezzen az orvostechnikai eszk6zok
iranti igények eldrejelzésének eldsegitése
érdekében, valamint a 3. cikkben emlitett,
gyogyszerekkel foglalkozo
iranyitocsoporttal, amennyiben a
népegészségligyi sziikséghelyzet kritikus
fontossagu eszkozeinek jegyzékébe felvett
orvostechnikai eszk6zok valamely
gyogyszerrel egyiittesen hasznalatosak. Az
orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo
irdanyitocsoport a megdllapitdsait és
kovetkeztetéseit megosztia a gyogyszerek
és orvostechnikai eszkozok készletezésével
foglalkozo unios és nemzeti szereplokkel
is.

Modositas

(5a) Haa (3) és (4) bekezdésben
emlitett ajanldasokat figyelmen kiviil
hagyjak vagy nem hajtjak végre, a
Bizottsagnak, a tagdallamoknak, az
orvostechnikai eszkozok gyartoinak és a
bejelentett szervezeteknek ezt adott
esetben megalapozott érvekkel meg kell
indokolniuk.

Modositas

a) meghatarozza a népegészségiigyi
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szlikséghelyzet kritikus fontossagi
eszkozei jegyzékének 0sszedllitasara
vonatkoz6 eljarasokat;

Médositas 127

Rendeletre iranyulo javaslat
23 cikk — 1 bekezdés — b pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg
b) korszerti elektronikus

nyomonkovetési és jelentéstételi
rendszereket fejleszt ki;

Modositas 128

Rendeletre iranyulo javaslat
23 cikk — 1 bekezdés — d pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

d) létrehozza és fenntartja az
orvostechnikai eszkozok gyartoi, a

meghatalmazott képviseldk és a bejelentett

szervezetek egyediili kapcsolattarto
pontjainak jegyzékét;
Modositas 129

Rendeletre iranyulé javaslat
23 cikk — 2 bekezdés — a pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

a) a népegészségligyi sziikséghelyzet

id6tartamara a népegészségiigyi
szlikséghelyzet kritikus fontossagi
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sziikséghelyzet kritikus fontossagu
eszkozei jegyzékének Osszeallitasara és
feliilvizsgalatara vonatkozo6 eljarasokat és
kritériumokat, biztositva a gydrtokkal és
az orvostechnikai eszkozok ellatdsi
lancdanak mas érintett szereploivel,
valamint az egészségiigyi szakemberekkel,
a fogyasztokkal és a betegekkel folytatott
megfelelo konzultaciot,

Modositas

b) korszerti elektronikus
nyomonkovetési és jelentéstételi
rendszereket fejleszt ki az illetékes nemzeti
hatosagokkal egyiittmiikodve;

Modositds
torolve
Mbodositds
a) a népegészségligyi sziikséghelyzet

id6tartamara a népegészségiligyi
sziikséghelyzet kritikus fontossagu
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eszkozeinek jegyzékére felvett
orvostechnikai eszkzok alapjan 1étrehozza
¢s fenntartja az orvostechnikai eszk6zok
gyartoi és a bejelentett szervezetek
egyediili kapcsolattarté pontjainak
alhalozatat;

Modositas 130

Rendeletre iranyulo javaslat
23 cikk — 3 bekezdés — e a pont (1j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 131

Rendeletre iranyulo javaslat
23 cikk — 3 bekezdés — e b pont (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 132

Rendeletre iranyulo javaslat
23 cikk — 3 bekezdés — e ¢ pont (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Médositas 133

Rendeletre iranyulé javaslat
23 cikk — 3 bekezdés — f pont

PE680.818v03-00

eszkozeinek jegyzékeére felvett
orvostechnikai eszk9zok alapjan létrehozza
¢s fenntartja az orvostechnikai eszk6zok
gyartoi és a bejelentett szervezetek
egyediili kapcsolattarté pontjainak
alhalozatat azon egyediili kapcsolattarto
pontok alapjan, amelyeknek minden
orvostechnikaieszkoz-gydrto
vonatkozasaban szerepelniiik kell az

(EU) 2017/745 rendelet 33. cikkében és az
(EU) 2017/746 rendelet 30. cikkében
emlitett adatbazisban,

Modositas

ea) rendelkezésre dllo készletek;

Modositas

eb)  mar leszallitott mennyiségek;

Modositas

ec) tervezett szdllitasok;
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

f) hianymeérséklési tervek, tobbek
kozott a termelési és ellatasi kapacitasra
vonatkozoan,

Moédositas 134

Rendeletre iranyulo javaslat
25 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) Amennyiben az (1) bekezdésben
meghatérozott jelentéstételi
kotelezettségiik teljesitéséhez sziikséges, a
tagallamok informacidkat gylijtenek a
gyartoktol, importdroktdl, forgalmazoktol
¢s bejelentett szervezetektdl a
népegészségiigyi sziikséghelyzet kritikus
fontossagu eszkozeinek jegyzékébe felvett
orvostechnikai eszk6zokrol.

Modositas 135

Rendeletre iranyulo javaslat
25 cikk — 4 bekezdés — b pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

b) mérlegelik, hogy sziikség van-e
tagallami szintli ideiglenes mentességekre
az (EU) 2017/745 rendelet 59. cikkének (1)
bekezdése vagy az (EU) 2017/746 rendelet
54. cikkének (1) bekezdése alapjan a
népegészségiigyi sziikséghelyzet kritikus
fontossagu eszkozeinek jegyzékébe felvett
orvostechnikai eszkdzok esetleges vagy
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Modositas

f) hianymegelozési és -mérséklési
tervek, tobbek kozott a termelési és ellatasi
kapacitasra vonatkozo informdciok, a
népegészségiigyi sziikséghelyzet kritikus
fontossagu orvostechnikai eszkozeinek
jegyzékein szerepld orvostechnikai
eszkozok folyamatos ellatasanak
biztositdsa és hianydnak megelozése
érdekében;

Modositas

(2) Amennyiben az (1) bekezdésben
meghatérozott jelentéstételi
kotelezettségiik teljesitéséhez sziikséges, a
tagallamok informacidkat gytlijtenek a
gyartoktol, importdroktdl, forgalmazoktol,
egészségiigyi szakemberektol és bejelentett
szervezetektdl a népegészségiigyi
szlikséghelyzet kritikus fontossagu
eszkozeinek jegyzékébe felvett
orvostechnikai eszk6zokrol.

Modositas

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

Modositas 136

Rendeletre iranyulo javaslat
26 cikk — 1 bekezdés — a pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

a) a ra ruhazott hataskorok keretein
beliil megtesz minden sziikséges
intézkedést a népegészségligyi
szlikséghelyzet kritikus fontossagl
eszkozeinek jegyzékébe felvett
orvostechnikai eszk6zok esetleges vagy
tényleges hianyanak mérséklésére,
beleértve sziikség esetén az (EU) 2017/745
rendelet 59. cikkének (3) bekezdése vagy
az (EU) 2017/746 rendelet 54. cikkének (3)
bekezdése szerinti unids szintii ideiglenes
mentességek biztositasat;

Médositas 137

Rendeletre iranyulo javaslat
26 cikk — 1 bekezdés — b pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

b) mérlegeli, hogy sziikség van-e a
tagallamoknak, az orvostechnikai eszk6zok
gyartoinak, a bejelentett szervezeteknek és
mas szervezeteknek cimzett
iranymutatasokra;

Médositas 138

Rendeletre iranyulo javaslat
26 cikk — 1 bekezdés — e pont

PE680.818v03-00

ugyanakkor biztositiak a betegek és a
termékek magas szintii biztonsagat;

Modositas

a) a ra ruhazott hataskorok keretein
beliil megtesz minden sziikséges
intézkedést a népegészségligyi
sziikséghelyzet kritikus fontossagu
eszkozeinek jegyzékébe felvett
orvostechnikai eszk6zok esetleges vagy
tényleges hianydnak mérséklésére,
beleértve sziikség esetén az (EU) 2017/745
rendelet 59. cikkének (3) bekezdése vagy
az (EU) 2017/746 rendelet 54. cikkének (3)
bekezdése szerinti unids szintii ideiglenes
mentességek biztositasat, ugyanakkor
biztositja a betegek és termékek
biztonsagat egyarant,

Modositas

b) meérlegeli, hogy sziikség van-e a
tagallamoknak, az orvostechnikai eszk6zok
gyartdinak, a bejelentett szervezeteknek, az
egészségiigyi szakembereknek ¢s mas
szervezeteknek cimzett iranymutatasokra,
amennyiben ez ardnyos, indokolt és
sziikséges;
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

e) felveszi a kapcsolatot harmadik
orszagokkal és adott esetben az érintett
nemzetkozi szervezetekkel a kritikus
fontossagu eszkozok jegyzékébe felvett
orvostechnikai eszkdzok vagy azok
alkotorészei esetleges vagy tényleges
hianyanak mérséklése érdekében,
amennyiben ezeket az eszkdzoket vagy
alkotorészeit az Unidba importaljak, és
amennyiben az ilyen esetleges vagy
tényleges hiany nemzetkozi kihatassal bir.

Médositas 139

Rendeletre iranyulo javaslat
27 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Az Ugyndkség, internetes portdljdan és mas
megfeleld eszkdzokon keresztiil, valamint
az illetékes nemzeti hatésagokkal
egylittmiikddve tajékoztatja a
nyilvanossagot és az érintett
érdekcsoportokat az orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozd iranyitdcsoport
munkajarol.

Médositas 140

Rendeletre iranyulé javaslat
27 cikk — 1 a bekezdés (1))
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Modositas

e) felveszi a kapcsolatot harmadik
orszagokkal és adott esetben az érintett
nemzetkozi szervezetekkel a kritikus
fontossagu eszkozok jegyzékébe felvett
orvostechnikai eszk6zok vagy azok
alkotorészei esetleges vagy tényleges
hianyanak mérséklése érdekében,
amennyiben ezeket az eszkozoket vagy
alkotorészeit az Unidba importaljak, és
amennyiben az ilyen esetleges vagy
tényleges hiany nemzetk6zi kihatéassal bir,
tovabba jelenti a meghozott intézkedéseket
és az elért eredményeket az orvostechnikai
esgkozokkel foglalkozo
irdnyitocsoportnak.

Modositas

Az Ugynokség, internetes portdljanak erre
a célra létrehozott helyén és mas
megfeleld eszk6zokon keresztiil, az
illetékes nemzeti hatosdgokkal
egytittmikodve kello idében tajékoztatja a
nyilvanossagot és az érintett
érdekcsoportokat az orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozé iranyitdcsoport
munkajarol, és adott esetben reagdl az
orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo
irdnyitocsoport munkdjdt célzo
dezinformaciora.
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 141

Rendeletre iranyulo javaslat
28 cikk — 1 bekezdés — bevezeto rész

A Bizottsag altal javasolt szoveg

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

Modositas 142

Rendeletre iranyulo javaslat
28 cikk — 1 bekezdés — a pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

a) adminisztrativ és technikai
tamogatast nyujt a szakértoi
bizottsdgoknak a tudomanyos
szakvélemények, vélemények és
tanacsadas biztositasa céljabol;

Médositas 143

PE680.818v03-00

Modositas

Az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo
irdnyitocsoport dltal folytatott
eljarasoknak dtlathatoknak kell lenniiik.
Az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo
irdnyitocsoport napirendjét és
jegyzokonyvét, valamint eljardsi
szabalyzatat és ajanldsait, illetve adott
esetben a leadott szavazatokat
dokumentalni kell és a nyilvanossag
szamdra hozzdaférhetové kell tenni,
beleértve a nézetkiilonbségeket is.

Modositas

Az Ugynokség a Bizottsdg nevében
biztositja az (EU) 2019/1396 végrehajtasi
hatarozattal 6sszhangban kijelolt szakértoi
bizottsagok titkarsagat, és biztositja az
ahhoz sziikséges timogatast, hogy e
bizottsagok hatékonyan el tudjak latni az
(EU) 2017/745 rendelet 106. cikkének (9)
¢s (10) bekezdésében meghatarozott
feladataikat. Az Ugynokség:

Modositas

a) adminisztrativ, tudomdnyos és
technikai tamogatast nyqjt a szakértdi
bizottsdgoknak a tudomanyos
szakvélemények, vélemények és
tanacsadés biztositasa céljabol;
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Rendeletre iranyulo javaslat
29 a cikk (uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 144

Rendeletre iranyulo javaslat
29 b cikk (uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg
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Modositas
29a. cikk

Kibertamadasok elleni védelem

Az Ugynékségnek magas szintii védelmi
ellenorzésekkel és eljarasokkal kell
rendelkeznie a kibertamadasokkal,
kiberkémkedéssel és mas adatvédelmi
incidensekkel szemben, hogy az
egészségiigyi adatok védelme és az
Ugynikség rendes miikidése mindig
biztositott legyen, kiilondsen az unios
léptékii népegészségiigyi
szitkséghelyzetekben és jelentos
események idején. Ennek érdekében az
Ugyndikség aktivan folytatja és alkalmazza
a kiberbiztonsdg terén bevalt
gyakorlatokat az unios intézményeken,
szerveken, hivatalokon és iigynokségeken
beliil a kibertamadasok megeldzése,
felderitése, hatasuk csokkentése és
elharitdasa érdekében.

Modositas
29b. cikk

Szankciok

A tagallamok megallapitjak a 10. és 24.
cikkben megallapitott kotelezettségek
megsértése esetén alkalmazando
szankciokra vonatkozo szabdlyokat, és
meghozzak a végrehajtasukhoz sziikséges
intézkedéseket. Az eldirt szankcioknak —
ideértve a pénziigyi szankciokat —
hatékonynak, aranyosnak és visszatarto
erejiinek kell lenniiik. A tagallamok ... [e
rendelet hatalybalépésének napja utin 6
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Modositas 145

Rendeletre iranyulo javaslat
30 cikk — 1 bekezdés — bevezet6 rész

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) E rendelet eltérd rendelkezéseinek
hianyaban, valamint az 1049/2001/EK
rendelet?* és a bizalmas kezelésre
vonatkozé hatalyos nemzeti rendelkezések
¢s tagallami gyakorlatok sérelme nélkiil az
e rendelet alkalmazéasaban részt vevd felek
tiszteletben tartjak a feladataik végzése
soran szerzett informaciok és adatok
bizalmas jellegét, az alabbiak védelme
érdekében:

24 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs
1049/2001/EK rendelete (2001. majus 30.)
az Eurdpai Parlament, a Tandcs és a
Bizottsag dokumentumaihoz valo
nyilvanos hozzaférésrél (HL L 145.,
2001.5.31.,43. 0.).

Modositas 146

Rendeletre iranyulo javaslat
30 cikk — 1 bekezdés — a pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

a) a 32. cikk szerinti személyes

PE680.818v03-00

honappall-ig értesitik a Bizottsagot
ezekrol a szabadlyokrdl és intézkedésekrol,
és haladéktalanul bejelentik az ezeket
érintd késobbi modositasokat.

Modositas

(1) E rendelet eltérd rendelkezéseinek
hianyaban, valamint az 1049/2001/EK
rendelet?, az (EU) 2019/1937 eurdpai
parlamenti és tandcsi iranyelv*** és a
bizalmas kezelésre vonatkozo6 hatélyos
nemzeti rendelkezések és tagallami
gyakorlatok sérelme nélkiil az e rendelet
alkalmazasédban részt vevo felek
tiszteletben tartjak a feladataik végzése
soran szerzett informaciok €s adatok
bizalmas jellegét, az alabbiak védelme
érdekében:

24 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs
1049/2001/EK rendelete (2001. majus 30.)
az Eurdpai Parlament, a Tanacs és a
Bizottsag dokumentumaihoz valo
nyilvanos hozzaférésrél (HL L 145.,
2001.5.31.,43. 0.).

24a Az Eurdpai Parlament és a Tandcs
(EU) 2019/1937 iranyelve (2019. oktober
23.) az unios jog megsértését bejelentd
személyek védelmérol (HL L 305.,
2019.11.26., 17. o.).

Modositas
torolve
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adatok;

Médositas 147

Rendeletre iranyulo javaslat
30 cikk — 1 bekezdés — b pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

b) természetes vagy jogi személy
bizalmas iizleti informdcioi és izleti titkai,
ideértve a szellemitulajdon-jogokat is,
kivéve, ha ezek nyilvanossdagahoz
kozérdek fiizodik;

Modositas 148

Rendeletre iranyulo javaslat
30 cikk — S bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(5) A Bizottsag, az Ugynokség és a
tagallamok megoszthatnak bizalmas tizleti
informaciokat, valamint — amikor a
népegészségiigy védelme miatt sziikséges —
személyes adatokat azon harmadik
orszagok szabalyozo6 hatdsagaival,
amelyekkel a bizalmas kezelésre
vonatkozoan kétoldalu vagy tobboldalu
megallapodast kotottek.

Médositas 149

Rendeletre iranyulé javaslat
30 a cikk (4j)
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Modositas

b) természetes vagy jogi személy
lizleti titkai az (EU) 2016/943 europai
parlamenti és tandcsi iranyelvvel
osszhangban'®, valamint egyéb bizalmas
iizleti informdciok és szellemitulajdon-
Jogok;

1a A7 Eurdpai Parlament és a Tandcs
(EU) 2016/943 iranyelve (2016. junius 8.)
a nem nyilvanos know-how és iizleti
informadciok (iizleti titkok) jogosulatlan
megszerzésével, hasznositasaval és
felfedésével szembeni védelemrol (HL L
157., 2016.6.15., 1. o.).

Modositas

(5) A Bizottsag, az Ugynokség és a
tagallamok megoszthatnak bizalmas tlizleti
informéciokat azon harmadik orszdgok
szabalyozd hatosagaival, amelyekkel a
bizalmas kezelésre vonatkozo kétoldalu
vagy tobboldali megallapodast kotottek.
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

Moédositas 150

Rendeletre iranyulo javaslat
30 b cikk (uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg
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84/178

Modositas
30a. cikk

A személyes adatok védelme

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

2) A személyes adatok harmadik
orszdgba torténd tovabbitasa esetén
megfeleloségi hatarozat vagy az (EU)
2016/679 rendelet 49. cikkének (1)
bekezdésében és az (EU) 2018/1725
rendelet 50. cikkének (1) bekezdésében
emlitett megfelelo biztositékok hianyaban
a Bizottsdg, az Ugynokség és a tagdllamok
személyes adatokat cserélhetnek olyan
harmadik orszagok szabalyozo
hatosdgaival, amelyekkel kétoldalu vagy
tobboldalu titoktartasi megallapodast
kotottek, amennyiben ez fontos
kozérdekbol, példaul kozegészség-védelem
érdekében sziikséges.

Modositas
30b. cikk

Feliilvizsgalat

A Bizottsag 2026. december 31-ig egy
értékeld jelentést is benyujt az Eurdopai
Parlamentnek és a Tandcsnak e rendelet
miikodéserdl, adott esetben a rendelet
modositasdara iranyulo jogalkotasi
Jjavaslattal kisérve azt. E jelentésben kiilon
meg kell vizsgalni a hatalynak az
allatgyogyaszati készitményekre valo
esetleges kiterjesztését.
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Médositas 151

Rendeletre iranyulo javaslat
31 cikk — cim

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Hatalybalépés

Modositas 152

Rendeletre iranyulo javaslat
31 cikk — 1 a bekezdés (1)

A Bizottsag altal javasolt szoveg
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85/178

Modositas

Hatalybalépés és az alkalmazas
kezdonapja

Modositas

A 1V. fejezet ... [a hatdlybalépés idopontja
+ 12 honap]-tol/-tol alkalmazando.
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INDOKOLAS

A Covid19-vilagjarvanybol két megkérddjelezhetetlen tanulsagot kell levonni.

Az els6 az eredetére vonatkozik, és ramutat az allatvilag €s egyéb természeti eréforrasok
tulzott kiaknazasabol kdvetkezd, az emberi egészségre jelentett kockazatokra, valamint a Fold
biologiai sokféleségének részben az éghajlatvaltozas kovetkeztében bekovetkezd, gyorsuld
csokkenésére.

Az 1j betegségek hozzavetdlegesen 70%-a €s szinte minden ismert vilagjarvany zoonozis.
Ezek a betegségek az elmult 60 évben egyre nagyobb mértéket 6ltottek, és az emberi
tevékenység €s annak 6kologiai labnyoma kovetkeztében a zoonodzis-korokozok szama egyre
nagyobb. A foldhasznalat megvaltoztatasa, az erddirtés, az urbanizacio, a mezdgazdasag
terjeszkedése €s intenzivebbé valasa, a vadon €16 allatok és ndvények jogellenes
kereskedelme, valamint a fogyasztasi szerkezet dramai mértékben hozzajarul ehhez a
novekedéshez.

Amint azt az Egészségiigyi Vildgszervezet elismerte, ugyanezen mikroorganizmusok koziil
sok allatokat és embereket egyarant megfertdz, ezért egyetlen agazat eréfeszitései nem
elegenddek a probléma megeldzéséhez vagy megsziintetéséhez. A Covid19-vilagjarvany
egyértelmi példdja annak, hogy meg kell erdsiteni az ,,Egy az egészség” koncepcio
alkalmazésat az EU-ban a jobb népegészségiigyi eredmények elérése érdekében, mivel az
EU4Health program szerint az emberi egészség 0sszetiigg az allatok egészségével és a
kornyezettel, és az egészséget fenyegetd veszélyek kezelésére iranyuld intézkedéseknek
figyelembe kell venniiik ezt a harom dimenziot.

A masodik tanulsag a jarvany kezeléséhez és ahhoz a megéllapitashoz kapcsoldodik, hogy
Eurdpa sem kozosségi, sem tagallami szinten nem allt készen az ilyen nagysagrendii
népegészségligyi sziikséghelyzetek kezelésére. A kordbbi fenyegetések ellenére az
egészseégligyi strukturak késziiltek fel erre a lehetdségre, tobbek kozott azért, mert a 2008-as
pénziigyi valsagot kovetden végrehajtott koltségvetési megszoritasok csokkentették
egeészseégligyi rendszereink alkalmazkoddképességét.

Az elmult hénapokban lathattuk, hogyan kellett fellépnie mind a Bizottsdgnak, mind az
Ugyndkségnek oly moédon, hogy ad hoc strukturakat hozott 1étre annak érdekében, hogy a
tagallamok jobban és 6sszehangoltabban reagéaljanak a vilagjarvanyra.

E rendelet célja tehat az eddig levont tanulsdgok alkalmazasa, beleértve annak felismerését is,
hogy az Unidonak megfelel6 intézményi kerettel kell rendelkeznie az olyan vészhelyzetek
kezeléséhez, mint amilyen a jelenlegi vészhelyzet, anélkiil hogy rogtondzniink kellene,
egyértelmii megbizatassal rendelkezve, €s jogi keretet biztositva az unios intézmények
szamara ahhoz, hogy aktivabb szerepet jatsszanak. Igy ez a rendelet 6sszhangban van az
egészségligyl unidra vonatkozo elsé harom javaslattal: a hatarokon atterjedd sulyos
egészségiigyi veszélyek elleni kiizdelem mechanizmusa — az unids szintt fellépés
szabalyozasa a felkésziiltség, a feliigyelet, a kockazatértékelés, a korai eldrejelzés €s reagalas
tertiletén —, valamint az Europai Gyogyszeriigynokség és az Europai Betegségmegel6zési és
Jarvanyvédelmi Kozpont megerdsitett megbizatasa, amelyek alapvetd pillérei a kozottiik 1évo
koordinacidnak és szinergidknak.

Hiszen ha levontunk egy tanulsadgot ebbdl a vilagjarvanybol, az az, hogy egységesebb
Européra van sziikség az egészségiigy teriiletén is, az egészségligyi unid felé vald elmozdulas
révén: mindannyian emléksziink a kezdeti nemzeti valaszok sokféleségére, a hatarlezarasokra,
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a segitségnyujtas megtagadasara az orvostechnikai eszk6zok hidnya idején... és ez nem
torténhet meg ujra.

Eurdopanak ezért ki kell alakitania egy veszélyhelyzet-megel0zési és -reagalasi strukturat,
amely az Ugynokség esetében a kovetkezdket foglalja magaban:

— a gyogyszerekkel és orvostechnikai eszkozokkel foglalkoz6 iranyitdcsoportokkal és a
munkacsoporttal kozosen meghatarozott intézményi keret, amely meghatarozza, hogy
ki mit csindl egy adott pillanatban;

— a gyogyszerek ellatasi ldncanak nyomon kovetésére és ellendrzésére szolgalo keret, a
kiilonboz6 szereplok kotelezettségeivel,

— a kritikus fontossagu gyogyszerek ¢és orvostechnikai eszkozok jegyzékének
Osszeallitasa;

— ¢és — most eldszor — a gydgyszerhidny kozos meghatarozasa, amire rendkiviil nagy
szlikség van, és amelyet az Eurdpai Parlament is sokszor kovetel.

Amint azt a Parlament ,,A gyogyszerhianyrol — hogyan kezeljiik az egyre novekvo
problémat?” cimi allasfoglalasdban hangstlyozta, feltétleniil sziikséges, hogy az eurdpai
egészseégligyi hatosdgok kdzosen hatarozzak meg a hianyokat, de a keresletet €s a kinalatot is,
mivel megfelel6 megoldasokat csak a probléma kézos meghatarozasa alapjan lehet talalni.
Javaslatunk az Ugynokség és a HMA javaslatan alapul.

Eurépanak olyan egyértelmii intézményi strukttrakkal is rendelkeznie kell, példaul
iranyitdcsoportokkal, amelyek horizontélis attekintést nyujtanak a gyogyszerek és
orvostechnikai eszk6zok gyartasi és ellatasi lancanak mitkddésérdl, és képesek koordindlni a
sziikséghelyzetekre vald olyan reagélast, amely elkertili az egyoldalu és rovidlato, példaul a
Covid19-vilagjarvany soran tapasztaltakhoz hasonlo6 reakciokat. Az ilyen helyzetek kulcsa a
tagallamok, a kozdsségi intézmények és az ipar ismereteinek e helyzetek kezelését célzo
Osszehangolésa és megosztasa. Ezzel 6sszefiiggésben meg kell erdsiteni az egészségiigyi
szakemberek szerepét e csoportok vonatkozasaban.

Az ilyen sziikséghelyzetekre valo reagalas érdekében fel kell késziilniink, és a lehetdségekhez
mérten 1épéseket kell tenniink a hidnyok megeldzésére.

Egyértelmi, hogy ez a rendelet onmagaban nem képes megoldani egy olyan problémat, mint
a hiany, amelynek szamos oka lehet. Az eurdpai gydgyszerstratégia mar szamos olyan
kezdeményezést valdsit meg, amelyeket az elkvetkezendd években hajtanak végre, és
amelyek segiteni fognak abban, hogy atfog6 valaszt lehessen adni a gyogyszerek
megfizethetdsége és a piac miikodése, a verseny, az arképzés stb. tekintetében.

Mindazonaltal ez a rendelet olyan hasznos eszkdz, amely képes €s amelynek biztositani is kell
az ellatasi lanc miikodésének atlathatosagat, és amely megoldasokat tud nyujtani és
megoldésokat is kell nyujtania a lanc jobb nyomon kovetésére annak érdekében, hogy
megeldzzék az egészségligyi szlikséghelyzetekben kritikusnak bizonyuld hianyokat.

Ezért sziiletett az eurdpai gyogyszerellatasi adatbazis 1étrehozasara iranyul6 javaslat, amely a
fent emlitett parlamenti allasfoglalasban megfogalmazott, az ellatasi lanc és annak
atlathatosaga megerdsitésére iranyuld felhivasbol ered. A javaslat olyan kezdeményezésekre
tdmaszkodik, mint a CISMED, egy, a Horizont Eurdpa programon keresztiil az EU 4ltal
finanszirozott projekt, amely hasznos tanulsagokkal szolgal a gy6gyszerellatasi lancra
vonatkozo ellendrzési és nyomonkdvetési rendszer megvalositasaval kapcesolatban.
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Ha meg akarjuk eldzni a hidnyokat, eldrelépést kell tenniink az 4tlathatosag terén, olyan
eszkozoket kell hasznalnunk, amelyekkel nyomon kovethetjiik, hogy milyen készletek allnak
rendelkezéstinkre, hol és ki kezeli dket, €s ezeket az adatokat dssze kell vetni nemzeti és
eurdpai szinten annak érdekében, hogy megoldéasokat talaljunk, elérejelzéseket készitsiink, és
eldre jelezziik a potencialis problémakat az adatok felhasznaldsa révén.

[gy kétszintii rendszer jon létre: egy nemzeti szint, amely az illetékes nemzeti hatosag altal
kezelt tagallami szintli adatbazissal rendelkezik; valamint az EMA 4ltal kezelt europai szint,
ahol a nemzeti adatbazisokbol szarmaz6 adatok tiikkrozodnek. Ez lehet6vé tenné szamunkra,
hogy nyomon kovessiik a kinlatot és a keresletet, a mennyiséget, a termékforgalmat, €s a
forgalmazok, a gyogyszertarak és a korhazi gyogyszertarak altal ki nem elégitett keresletet.

Megérett erre az 1d0, természetesen nem csupan azért, mert a Helyreallitasi és
Rezilienciaépitési Eszkozbdl és ,,az EU az egészségért” programbdl uniods forrasok allnak
rendelkezésre egészségiigyi rendszereink, tobbek kozott nyomonkdvetési rendszereink
megerdsitésének eldmozditisara.

Tekintettel a javaslat nagysagara, elegendd 1dot biztositanak a végrehajtashoz (4 évvel a
rendelet hatalybalépését kovetden).

Ugy véljiik tovabbé, hogy meg kell erdsiteni a sziikséghelyzeti felkésziiltség szempontjat,
mivel ez a cim részét képezi, de a javaslat szovegében nem kap kelld figyelmet. Ezért azt
javasoljuk, hogy az iranyitocsoportok ¢és a munkacsoport egyarant tartsanak tiléseket a
sziikséghelyzetekre vald felkésziilés céljabdl, és ne csak akkor, amikor veszélyhelyzetek
alakulnak ki.

Hasonloképpen meg kell erdsiteni a gyogyszerekkel foglalkozé irdnyitocsoport és a
munkacsoport kdzotti kapcsolatokat, az elobbi pedig a kritikus fontossagl gyogyszerek
jegyzékének meghatarozasakor vagy aktualizalasakor felhasznalja az utobbi munk4jat.

Emellett figyelmet kell forditani az allategészségiigyi szempontokra is. A fentebb emlitettek
szerint ugyanazon mikroorganizmusok koziil sok allatokat és embereket egyarant megfertdz,
ezért egyetlen dgazat eréfeszitései nem elegenddek a probléma megelézéséhez vagy
megsziintetésé¢hez. Ezért igy véljiik, hogy meg kell erdsiteni a gydgyszerekkel foglalkozo
iranyitocsoport €s az allatgyogyaszati készitmények bizottsaga kozotti szinergidkat annak
érdekében, hogy konzultaljanak az utébbival minden olyan esetben, amikor zoon6zishoz
kapcsolodo veszélyhelyzet all fenn.

Az orvostechnikai eszk6zok tekintetében dvatos megkozelitésre torekedtiink, mivel a
Bizottsag az egészségligyi uniorol sz616 csomagban szerepld javaslatok siirgdsségére valo
tekintettel nem nytjtott be hatasvizsgalatot. Ezért, valamint tekintettel arra, hogy az
Ugyndkség alapitd megbizatisa nem biztosit szerepet szamara az orvostechnikai eszkdzok
tekintetében aminek kovetkeztében nem rendelkezik megfeleld tudomanyos testiilettel és a
jelenlegi vilagjarvany soran szerzett tapasztalatokon til elegend6 tapasztalattal, észszertinek
tartjuk, hogy ne 1épjlink til a Bizottsag sziikséghelyzeti koordinacioval kapcsolatos
javaslatain.

Ezért e javaslattal és a bevezetett modositisokkal megprobaltuk megkonnyiteni az Ugyndkség
szamara, hogy vészhelyzetekben nagyobb gyorsasaggal és biztonsaggal jarjon el, a
tagallamokkal és az dgazattal is dsszehangoltabban miikodve. Ha egy ilyen jellegli rendelet a
vilagjarvany el6tt hatalyban lett volna, bizonyos kérdéseket — példaul a hianyt vagy az 1j
kezelések jovahagyasat — valdsziniileg jobban kezeltek volna a vilagjarvany idején.
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MELLEKLET: AZON SZERVEZETEK ES SZEMELYEK FELSOROLASA,
AMELYEKTOL VAGY AKIKTOL AZ ELOADO ESZREVETELEKET KAPOTT

A kovetkez0 felsorolés tisztan onkéntes alapon, az eldado kizarolagos feleldsségére késziilt.

Az eléad6 a kovetkezd szervezetekrdl vagy személyektdl kapott hozzaszolast a
jelentéstervezet elkészitése soran annak bizottsagi tilésen torténd elfogadasaig:

Szervezet és/vagy személy

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios

Az Eurdpai Gazdasagi és Szocialis Bizottsag — loannis Vardakastanis

Egészségiigyi és Elelmiszerbiztonsagi Féigazgatosig

FEDIFAR, GIRP

Comité Permanent des Médecins Européens

TEVA

Affordable Medicines Europe (Megfizethetd gyodgyszerek Eurdpaban)

European Society of Intensive Care Medicine (Az intenziv terdpiaval foglalkozé eurdpai
tarsasag)

Gyogyszeripari Egyesiiletek Europai Szovetsége (EEPIA)

Eurdpai Gyodgyszeriigynokség

European Social Insurance Platform (Eurépai Tarsadalombiztositasi Szovetség)

Eurdpai Unid Gydgyszerészeti Csoportja (PGEU)

Eurdpai TiidOgyogyasz Térsasag

Medicines for Europe (Gyogyszerek Europa szamara)

A parhuzamos gyogyszerforgalmazok német szovetsége
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VELEMENY AZ IPARI, KUTATASI ES ENERGIAUGYI BIZOTTSAG RESZEROL

a Kornyezetvédelmi, Kozegészségiigyi és Elelmiszer-biztonsagi Bizottsag részére

az Europai Gyogyszerligynokség altal a gyogyszerek €s orvostechnikai eszk6zok tekintetében
a valsaghelyzetekre val6 felkésziiltség €s a valsagkezelés terén betdltott szerep
megerdsitésérdl szolo eurdpai parlamenti €s tanacsi rendeletre iranyulo javaslatrol
(COM(2020)0725 — C9-0365/2020 — 2020/0321(COD))

A vélemény eldaddja: Joélle Mélin

MODOSITASOK

Az Ipari, Kutatési és Energiatigyi Bizottsag felkéri a Kornyezetvédelmi, Kozegészségiigyi €s
Elelmiszer-biztonsagi Bizottsagot mint illetékes bizottsagot, hogy vegye figyelembe az alabbi

modositasokat:
Modositas 1

Rendeletre iranyulo javaslat
1 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) Az Eurdpai Uni6d miikddésérol
sz016 szerz6dés (a tovabbiakban: EUMSZ)
9. és 168. cikkének, valamint az Europai
Unid Alapjogi Chartaja 35. cikkének
megfelelden az Unidnak valamennyi unios
politika és tevékenység meghatarozasa és
végrehajtasa soran biztositania kell az
emberi egészség védelmének magas
szintjét.

PE680.818v03-00

Modositas

(1) Az Eurdpai Unié miikodésérol
sz0lo szerzodés (EUMSZ) 4. cikkének (2)
bekezdése értelmében a kizegészségiigy
terén jelentkezd kozos biztonsdgi
kockazatok azon teriiletek kozé tartoznak,
amelyeken az Unio és a tagallamok
megosztott hataskorrel rendelkeznek. Az
EUMSZ 9. és 168. cikkének, valamint az
Eurdpai Unié Alapjogi Chartaja

35. cikkének megfelelden, és az EUMSZ
emlitett két cikkében meghatdarozott
szigoru korldatok kozott az Unidnak
valamennyi unids politika €s tevékenység
meghatdrozasa és végrehajtasa soran
biztositania kell az emberi egészség
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Modositas 2

Rendeletre iranyulo javaslat
2 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) A példatlan Covid19-vilagjarvany
tapasztalatai ramutattak, hogy a
népegészségiigyet fenyegetd veszélyek
kezeléséhez az Unidnak hatékonyabban
kell irdnyitania a gydgyszerek és az orvosi
eszkozok rendelkezésre allasat, valamint az
egészseégligyi ellenintézkedések
kidolgozasat. Az Unio e képességét
sulyosan akadalyozza az, hogy hidnyzik az
egyértelmiien meghatarozott jogi keret a
pandémiara valo reagaldsanak
iranyitasdhoz, valamint az, hogy az Unid
korlatozottan van felkésziilve a tagallamok
tobbségét érintd népegészségiigyi
szlikséghelyzetre.
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védelmének magas szintjét.

Modositas

(2) A példatlan Covid19-viladgjarvany
tapasztalatai ramutattak, hogy a
népegészségligyet fenyegetd veszélyek
kezeléséhez az Unidnak hatékonyabban és
dtlathatobban kell iranyitania a
gyogyszerek €s az orvosi eszkdzok
rendelkezésre allasat, valamint az
egészségiigyi ellenintézkedések
kidolgozasat, a hatosagok, az iparag,
valamint a gyogyszerészeti ellatdsi lanc
egyéb érdekelt felei kozotti osszhangot
megteremtve. Eurdpdanak kiemeltebben
kell kezelnie az egészséget, a tagallamok
egészségiigyi ellatdsra vonatkozo
hataskoreinek figyelembevételével, hogy
az egészségiigyi rendszerek készen
dlljanak a korszerii elldtas biztositasdara,
valamint a jarvanyok és egyéb elére nem
lathato egészségiigyi veszélyek kezelésére
a Nemzetkozi Egészségiigyi
Rendszabdlyoknak megfeleléen. Az Unio
e képességét sulyosan akadalyozza az,
hogy a népegészségiigyi szolgaltatasokat
érinto megszorito intézkedéseket vezettek
be, nem elégséges a gydrtdsra vonatkozo
ellendrzés, hianyzik az egyértelmiien
meghatarozott jogi keret a pandémiara valo
reagalasanak iranyitasahoz, valamint az,
hogy az Unio korlatozottan van felkésziilve
a tagallamok tobbségét érintd
népegészségiigyi sziikséghelyzetre. 4
vilagjarvany azt is megmutatta, hogy
szitkség van egy innovativ és kutatdson
alapulo gyogyszeriparra, amely szorosan
egyiittmiikodik az Europai
Gyogyszeriigynokséggel (a tovabbiakban:
az Ugynikség) annak érdekében, hogy
jobban fel lehessen késziilni a jovobeli
egészségiigyi valsagokra és az ellatdsi
lancban bekovetkezo zavarokra. A
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Covid19 ezenkiviil ramutatott arra is,
hogy nagyobb dtlathatésdagra van sziikség
az unios forgalombahozatali engedély
terén.

Modositas 3

Rendeletre iranyulo javaslat
2 a preambulumbekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

(2a) Az ipar fontos szerepet toltott be a
Covidl9-valsagban, és a gydrtads
folytonossdga révén bizonyitotta ellendllo
képességét.

Moédositas 4

Rendeletre iranyulo javaslat
2 b preambulumbekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

(2b) A hianyok kiilonbozo és osszetett
kivalto okok eredményeként alakulnak ki,
amelyeket az dsszes érdekelt féllel egyiitt
kell feltérképezni, megérteni és elemezni
annak érdekében, hogy azokat dtfogoan
kezelni lehessen. A hianyok megfelelobb
megértésének magaban kell foglalnia az,
ellatasi lanc sziik keresztmetszeteinek
azonositdsat is. Konkrétan a Covidl9-
jarvany esetében a betegség adjuvdns
kezelésének elégtelensége szamos okra
vezetheto vissza — a harmadik
orszdgokban tapasztalt gydrtdsi
nehézségektol kezdve az EU-ban
tapasztalt logisztikai vagy gydrtdsi
nehézségekig —, mig az oltoanyaghianyt
egy ritkabb jelenség okozta, nevezetesen a
varatlanul magas és egyre novekvd
kereslet.
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Médositas 5

Rendeletre iranyulo javaslat
3 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

3) A gyogyszerek és orvostechnikai
eszkozok gyakran osszetett ellatasi lancai,
a nemzeti exportkorlatozasok és -tilalmak,
az emlitett aruk szabad mozgasat
akadalyozo hatarlezardsok, valamint a
kindlatukkal és keresletiikkel kapcsolatos
bizonytalansag a Covidl9-vilagjarvany
sordn jelentdsen akadalyoztik az Unidban
az egységes piac zavartalan miikodeését,
valamint a népegészségiigyet fenyegeto
sulyos veszélyek kezelését.

Médositas 6

Rendeletre iranyulo javaslat
S preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(5) A Covid19-vilagjarvany kiélezte a
gyogyszerhiany problémdjat a pandémia
kezelése szempontjabol kritikus
fontossagunak tekintett egyes gydgyszerek
esetében, €s ravilagitott arra, hogy az Uniot
strukturalis korlatok gatoljak abban, hogy
népegészségiigyi valsagok idején gyorsan
¢s hatékonyan fudjon reagélni az ilyen
kihivasokra.

Médositas 7

Rendeletre iranyulé javaslat
5 a preambulumbekezdés (1))
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Modositas

torolve

Modositas

(%) A Covid19-vilagjarvany kiélezte a
vilagjarvany kezelése szempontjabol
kritikusnak szamito egyes gyogyszerek
esetében madr korabban is fenndllé hiany
problémadjat, és ravilagitott arra, hogy az
Uniot és a tagallamokat strukturalis
korlatok gétoljak abban, hogy
népegészségiigyi valsdgok idején gyorsan
¢és hatékonyan tudjanak reagalni az ilyen
kihivasokra, ami részben a sziikséges
iparpolitikai reformok végrehajtasanak
hianyabdl is ered.
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 8

Rendeletre iranyulo javaslat
5 b preambulumbekezdés (11j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Médositas 9

Rendeletre iranyulo javaslat
5 ¢ preambulumbekezdés (1j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 10

PE680.818v03-00
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Modositas

(5a) A Covidl9-valsag ravilagitott a
nyersanyagelldtds osszetettségére, a
termelési lanc rendkiviili széttagoltsagdra
és maguknak a terjesztohalozatoknak az
osszetettségere is, és ezek olyan tényezok,
amelyeket a gydrtok és iranyitdsi
ellendreik is nehezen tudnak kezelni, ezért
az allamok kozotti tényleges
egyiittmiikidésre és az Ugynikség vildgos
dllasfoglalasdra van sziikség.

Modositas

(5b) Az daruk alapvetd szabad mozgdsdt
egészségiigyi valsag idején is garantalni
kell, adott esetben a hatarellenorzési
intézkedések kiigazitasa révén.

Modositas

(5¢) A Covidl9-vilagjarvany
egyértelmii példa arra, hogy az emberi
egészség osszefiigg az dllati egészséggel és
a kornyezettel. Ezért az egészségiigyi
veszélyek kezelésére iranyulo
intézkedéseknek figyelembe kell venniiik
ezt a harom dimenziot a jobb
népegészségiigyi eredmények elérése
érdekében.

94/178 RR\1235083HU.docx



Rendeletre iranyulé javaslat
6 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(6) A Covid19-jarvany gyors
kifejlédése és a virus terjedése bizonyos
orvostechnikai eszk6zok, példaul a
1¢legeztetdgépek, a sebészeti maszkok ¢€s a
Covid19-tesztkészletek iranti kereslet
erdteljes novekedéséhez vezetett,
mikdzben a termelés megszakadasa vagy a
termelés gyors ndvelésére iranyuld
korlatozott kapacitas, valamint az
orvostechnikai eszkdzok ellatasi lancanak
Osszetettsége €s globalis jellege
visszavetette a kinalatot. E problémak
kovetkeztében 1) szereplok kapcsolddtak
be e termékek eloallitasaba, ami azutan
szlik keresztmetszeteket eredményezett a
megfeleldségértékelésben, valamint a nem
megfeleld, nem biztonsagos €s egyes
esetekben hamisitott termékek gyakori
eléfordulasahoz vezetett. Helyénval6 tehat
egy megfeleld unios szerven beliil hosszu
tava strukturakat létrehozni az
orvostechnikai eszk6zok népegészségiigyi
sziikséghelyzetbdl eredd hidnyanak
nyomon kovetésére.

Modositas 11

Rendeletre iranyulo javaslat
6 a preambulumbekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg
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Modositas

(6) A Covid19-jarvany gyors
kifejlédése és a virus terjedése bizonyos
egyéni védoeszkozok és orvostechnikai
eszk0zok, példaul a 1élegeztetdgépek, a
sebészeti maszkok és a Covid19-
tesztkészletek iranti kereslet erételjes
novekedéséhez vezetett, mikozben a
termelés megszakadasa vagy a termelés
gyors novelésére irdnyulo korlatozott
kapacitas, valamint az orvostechnikai
eszk6zok ellatasi lancanak Osszetettsége €s
globalis jellege visszavetette a kinalatot. E
problémak kovetkeztében 1) szereplok
kapcsoldodtak be e termékek eldallitasaba,
ami azutan sziik keresztmetszeteket
eredményezett a megfeleldségértékelésben,
valamint a nem megfeleld, nem
biztonsagos ¢€s egyes esetekben hamisitott
termékek gyakori eléfordulasahoz vezetett.
Helyénval6 tehat egy megfeleld unios
szerven beliil hosszu tavu struktarakat
létrehozni az orvostechnikai eszkdzok
népegészségiigyi sziikséghelyzetbdl eredd
hidnyanak nyomon kdvetésére.

Modositas

(6a) E rendelet célja, hogy létrehozzon
egy, a népegészségiigyi sziikséghelyzetek
és a jelentos események sordan jelentkezd
hianyok problémadjanak kezelésére
szolgalo keretrendszert. A gyogyszerek és
az orvostechnikai eszkozok hianya
azonban dllando probléma, amely a
szitkséghelyzetektol fiiggetleniil is
hatassal van az unios polgdarok
egészségere és életére. Ezért a
Bizottsagnak el kell végeznie e rendelet
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Modositas 12

Rendeletre iranyulo javaslat
6 b preambulumbekezdés (11j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Médositas 13

Rendeletre iranyulo javaslat
6 ¢ preambulumbekezdés (1j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Médositas 14

Rendeletre iranyulo javaslat
7 preambulumbekezdés

PE680.818v03-00

végrehajtasanak értékelését, és meg kell
vizsgdlnia e keret kiterjesztését annak
biztositasa érdekében, hogy a hianyok
problémadjat dallando jelleggel kezeljék.

Modositas

(6b) A Covidl)9 kitorése és az azt koveto
egészségiigyi valsag ravilagitott arra, hogy
a valsagkezelés terén dsszehangoltabb
europai megkozelitésre van sziikség. Bar a
helyzet siirgdssége magyarazatot ad a
hatasvizsgalat hianydra, a személyzet és a
finanszirozas tekintetében megfelelo
forrasokat kell biztositani, figyelembe véve
a kiilonbozd tagdallamok egészségiigyi
dgazatinak sajdatossdgait.

Modositas

(6c) A Covidl9-vilagjarvany
megmutatta, hogy az Ugynokségnek a
tagallamokkal és a gyogyszeriparral valo
Jfokozott egyiittmiikidése sziikséges az EU
és a tagdllamok jovobeni egészségiigyi
szitkséghelyzetek vagy jelentds események
elleni kiizdelemre iranyulo képességének
Jjavitasa érdekében.
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

(7) A Covid19-vilagjarvanyhoz
hasonlo6 népegészségiigyi sziikséghelyzet
soran a kinalat és a kereslet
bizonytalansaga, valamint az alapvetd
gyogyszerek €s orvostechnikai eszk6zok
hidnyéanak kockazata a tagallamok kozotti
exportkorldtozasokat és mas nemzeti
védintézkedéseket vonhat maga utan,
amelyek sulyosan befolyasolhatjak a bels6
piac miikddését. A gydgyszerhiany
ezenfeliil sulyos kockézatot jelenthet a
betegek egészségére az Unidban, mivel ha
nem all rendelkezésre gyogyszer, az
gyogyszerelési hibadkhoz, a korhazi
tartozkodasok iddtartamanak
novekedéséhez vezethet, valamint a nem
elérhetd termékek nem megfeleld
készitményekkel valo helyettesitése
mellékhatasokat okozhat. Ami az
orvostechnikai eszkozoket illeti, a hidny a
diagnosztikai er6forrasok hianyahoz
vezethet, ami negativ kovetkezményekkel
jar a népegészségiigyi intézkedések
tekintetében, a kezelés hianyadhoz vagy a
betegség sulyosbodasadhoz vezethet, és az
egészségiigyl szakembereket is
akadalyozhatja feladataik megfeleld
ellatasaban. E hiany — példaul a COVID-19
tesztkészletek elégtelen kindlata — jelentds
hatést gyakorolhat egy adott kdrokoz6
terjedésének megfékezesére is. Ezért fontos
a hianyok kérdésének kezelése, valamint a
kritikus gyogyszerek €s orvostechnikai
eszkdzok nyomon kovetésének
megerdsitése €s hivatalossa tétele.

Modositas 15
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Modositas

(7) A Covid19-vilagjarvanyhoz
hasonl6 népegészségiigyi sziikséghelyzet
soran a kinalat és a kereslet
bizonytalansaga, valamint az alapvetd
gyogyszerek €s orvostechnikai eszk6zok
hidnyéanak kockazata a tagallamok kozotti
exportkorladtozasokat és mas nemzeti
védintézkedéseket vonhat maga utén,
amelyek sulyosan befolyasolhatjak a bels6
piac miikodését, illetve a kivitelek
dtlathatosagaval és engedélyezésével
kapcsolatos ideiglenes mechanizmusok
létrehozasat tehetik sziikségessé. A
gyogyszerhidny ezenfeliil sulyos
kockazatot jelenthet a betegek egészségére
az Unioban, mivel ha nem all
rendelkezésre gydgyszer, az gydgyszerelési
hibékhoz ¢és a korhazi tartozkodasok
1dotartamanak novekedéséhez vezethet, a
nem elérhetd termékek nem megfeleld
készitményekkel valo helyettesitése pedig
mellékhatasokat és haldleseteket okozhat.
Ami az orvostechnikai eszkozoket illeti, a
hidny a diagnosztikai eréforrasok
hianyahoz vezethet, ami negativ
kovetkezményekkel jar a népegészségiigyi
intézkedések tekintetében, a kezelés
hidnyéhoz vagy a betegség
sulyosbodasahoz vezethet, €s az
egészségiigyi szakembereket is
akadalyozhatja feladataik megfeleld
ellatasaban, vagy abban, hogy a feladataik
végzése sordn védelemben részesiiljenek.
E hiany — példaul a COVID-19
tesztkészletek elégtelen kinalata — jelentds
hatést gyakorolhat egy adott kdrokozé
terjedésének megfékezésére is. Ezért fontos
a hidnyok kérdésének kezelése, valamint a
kritikus gyogyszerek €s orvostechnikai
eszk6zok nyomon kovetésének
megerositése €s hivatalossa tétele.
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Rendeletre iranyulé javaslat
8 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(8) A népegészségiigyi
sziikséghelyzeteket okozo betegségek
kezelésére, megeldzésére vagy
diagnosztizalaséara szolgald biztonsagos és
hatékony gyogyszereket az ilyen
sziikséghelyzetek idején a lehetd
leghamarabb ki kell fejleszteni és
elérhetévé kell tenni az Unidban. A
Covid19-vilagjarvany ramutatott arra is,
hogy a multinaciondlis klinikai vizsgélatok,
valamint a gy6gyszereknek az
engedélyezés elbtti alkalmazdsra
vonatkozd nemzeti programokban vagy a
gyogyszerek engedélyezett javallatain
kiviil torténd felhasznalasaval kapcsolatos
unios szintll tanacsadas tekintetében nem
optimalis a koordindcio és a
dontéshozatal, ami késedelmet okoz a
kutatasi eredmények elfogadédsaban,
valamint az 0j gyogyszerek, illetve az j
indikacios teriileten alkalmazott
gyogyszerek kifejlesztésében és
rendelkezésre allasaban.

Médositas 16

Rendeletre iranyulo javaslat
9 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

9) A Covid19-vilagjarvany ad hoc
megoldasokat kellett talalni — beleértve a
Bizottsag, az Europai
Gyogyszeriigynokség (a tovabbiakban:
Ugyndkség), a forgalombahozatali
engedélyek jogosultjai, a gyartok és a
tagallamok kozotti nem tervezett
megallapodasokat —a Covid19 kezelésére
vagy terjedésének megakadalyozasara
szolgalo biztonsagos és hatékony
gyogyszerek rendelkezésre bocsatasara
vonatkozo célkitiizés eléréséhez, valamint

PE680.818v03-00
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Modositas

(8) A népegészségiigyi
szlikséghelyzeteket okozo betegségek
kezelésére, megeldzésére vagy
diagnosztizalasara szolgalo biztonsagos és
hatékony gyogyszereket az ilyen
sziikséghelyzetek idején, sziikség esetén a
lehet6 leghamarabb ki kell fejleszteni és
elérhetové kell tenni az Unidban. A
Covid19-vilagjarvany ramutatott arra is,
hogy a multinacionalis klinikai vizsgélatok
tekintetében hianyzik a koordindcio és a
dontéshozatal, valamint hidnyzik a
gyogyszereknek az engedélyezés elotti
alkalmazasdra vonatkozo nemzeti
programokban vagy a gyogyszerek
engedélyezett javallatain kiviil torténd
felhasznalasaval kapcsolatos unios szintii
tanacsadas, ami késedelmet okoz a kutatasi
eredmények elfogadasdban, valamint az 0
gyogyszerek, illetve az 01j indiké4cios
terlileten alkalmazott gyogyszerek
kifejlesztésében és rendelkezésre allasaban.

Modositas

9) A Covid19-vilagjarvany idején ad
hoc megoldésokat kellett talalni — beleértve
a Bizottsag, az Eurdpai
Gyogyszerligynokség (a tovabbiakban:
Ugyndkség), a forgalombahozatali
engedélyek jogosultjai, a gyartok, a
gyogyszeripari elldtadsi lanc egyéb érdekelt
felei és a tagallamok kozotti nem tervezett
megallapodasokat — a Covid19 kezelésére
vagy terjedésének megakadalyozasara
szolgélo biztonsagos €s hatékony
gyogyszerek rendelkezésre bocsatasara
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a kezelések ¢€s oltoanyagok
kifejlesztésének és forgalomba hozatal
c€ljabol vald engedélyezésének
megkonnyitéséhez és felgyorsitasahoz.

Médositas 17

Rendeletre iranyulo javaslat
10 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(10)  E termékek belsd piaca jobb
miikodésének biztositasa és az emberi
egészség magas szintli védelméhez valo
hozzajarulas érdekében ezért helyénvalo
kozeliteni a gydgyszerek és orvostechnikai
eszk6zok hianyanak nyomon kovetésére
vonatkoz6 szabalyokat, és eldsegiteni az
olyan gyogyszerek kutatasat €s fejlesztését,
amelyek alkalmasak lehetnek a
népegészségiigyi valsagot okozo
betegségek kezelésére, megeldzésére vagy
diagnosztizalasara.

Moédositas 18

Rendeletre iranyulo javaslat
10 a preambulumbekezdés (14j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

RR\1235083HU.docx
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vonatkozo6 célkitiizés eléréséhez, valamint
a kezelések ¢és oltéanyagok
kifejlesztésének és forgalomba hozatal
céljabol vald engedélyezésének
megkonnyitéséhez és felgyorsitasdhoz.

Modositas

(10)  E termékek belsd piaca jobb
miikodésének biztositasa €s az emberi
egészség magas szintli védelméhez valo
hozzajaruléas érdekében ezért helyénvalo
kozeliteni a gydgyszerek és orvostechnikai
eszk6zok hianyanak nyomon kovetésére
vonatkoz6 szabalyokat, és eldsegiteni az
olyan gyogyszerek kutatasat €s fejlesztését,
amelyek alkalmasak lehetnek a
népegészségiigyi valsagot okozo
betegségek kezelésére, megeldzésére vagy
diagnosztizalasara. E cél elérése érdekében
ki kell dolgozni az ujonnan felmeriilé
kockazatok elorejelzésére szolgadlo
elemzéseket, beleértve az alternativ
adatforrasok hasznadlatdt is.

Modositas

(10a) A termékek belso piaca jobb
miikddésének biztositisa és az emberi
egészség magas szintii védelméhez valo
hozzajarulas érdekében helyénvalo
elosegiteni azon gyogyszerek kutatdsdt és
fejlesztését, amelyek alkalmasak lehetnek
a népegészségiigyi valsagot eloidézo
betegségek kezelésére, megelozésére vagy
diagnosztizalasadra.
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Modositas 19

Rendeletre iranyulo javaslat
11 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(11)  E rendelet célja a belso piac
zokkendmentes mitkodésének biztositasa a
gyogyszerek €s az orvostechnikai eszkdzok
tekintetében, alapvetden az emberi
egészség magas szintli védelme érdekében.
E rendelet célja ezenfeliil a
népegészségiigyi sziikséghelyzetek
eredményes kezelésére alkalmasnak
igérkezd gyogyszerek mindségének,
biztonsagossaganak és hatdsossaganak
biztositasa. Ez a rendelet parhuzamosan
torekszik mindkét célkitiizés
megvaldsitasara, amelyek
elvdlaszthatatlanok egymastol, és amelyek
egyike sincs a masiknak alarendelve. Az
EUMSZ 114. cikke tekintetében ez a
rendelet keretet hoz l1étre a gydgyszerek és
orvostechnikai eszk6zok népegészségiigyi
valsagok soran fellép6 hidnyanak nyomon
kdvetésére és az arrdl valo jelentéstételre.
Az EUMSZ 168. cikke (4) bekezdésének
(c) pontjat illetéen e rendelet megerdsitett
unios keretet hoz 1étre a gydgyszerek és
orvostechnikai eszk6zok mindségének €s
biztonsadgossaganak biztositasara.

Médositas 20

Rendeletre iranyulo javaslat
12 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(12) A gyogyszerek és orvostechnikai
eszkozok tekintetében a valsaghelyzetekre
val6 felkésziiltség és a valsagkezelés
javitasa, valamint az ellenalld képesség és
a szolidaritas Unio-szerte torténd fokozasa
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Modositas

(11)  E rendelet célja a belso piac
zokkendmentes miikodésének biztositasa a
gyogyszerek €s az orvostechnikai eszkdzok
tekintetében, alapvetden az emberi
egészség magas szintli védelme érdekében.
E rendelet célja ezenfeliil a
népegészségligyi sziikséghelyzetek
eredményes kezelésére alkalmasnak
igérkezd gyogyszerek mindségének,
biztonsagossaganak és hatdsossaganak
biztositasa. Ez a rendelet parhuzamosan
torekszik mindkét célkitiizés
megvaldsitasara, azonban a gyogyszerek
mindségének, biztonsaganak és
hatékonysdaganak elsiédleges prioritdst kell
élveznie. Az EUMSZ 114. cikke
tekintetében ez a rendelet keretet hoz 1étre
a gyogyszerek és orvostechnikai eszk6zok
népegészségiigyi valsagok soran fellépd
hidnyanak nyomon kdvetésére és az arrol
valo jelentéstételre. Az EUMSZ 168. cikke
(4) bekezdésének (c) pontjat illetden e
rendelet megerdsitett unids keretet hoz
1étre a gyogyszerek és orvostechnikai
eszk6zok mindségének €s
biztonsagossaganak biztositasara.

Modositas

(12) A gyogyszerek €s orvostechnikai
eszk6zok tekintetében a valsaghelyzetekre
valo felkésziiltség és a valsagkezelés
javitasa, valamint az ellenallo képesség és
a szolidaritas Unio-szerte torténd fokozasa
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érdekében tisztazni kell a kiillonb6zo részt
vevd szervezetek eljarasait, valamint azok
szerepét €s kotelezettségeit. A keretnek
épitenie kell a Covid19-vilagjarvanyra
adott reagalas soran talalt ad hoc
megoldasokra.

Médositas 21

Rendeletre iranyulo javaslat
13 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(13) Harmonizalt rendszert kell létre
hozni a gyogyszerek és orvostechnikai
eszkozok hianyanak nyomon kovetésére,
amely megkonnyiti a kritikus fontossagu
gyogyszerekhez és orvostechnikai
eszkozokhoz valo megfelelo hozzdférést a
népegészségiigyi sziikséghelyzetek és az

olyan jelentos események esetén, amelyek
sulyos hatdssal lehetnek a népegészségre.

Ezt a rendszert jobb strukturakkal kell
kiegésziteni a népegészségiigyi
valsaghelyzetek megfelelo kezelésének
biztositdsa, valamint a népegészségiigyi
szitkséghelyzetek eredményes kezelésére
alkalmasnak igérkezd gyogyszerek
kutatasanak és fejlesztésének
koordinalasa és az azzal kapcsolatos
tandcsadas érdekében. A gyogyszerek és
orvostechnikai eszkozok esetleges vagy
tényleges hianydval kapcsolatos nyomon
kovetés és jelentéstétel megkonnyitése
érdekében az Ugynokség szamdra
lehetové kell tenni, hogy a kijelolt

kapcsolattartokon keresztiil informdciokat

és adatokat kérjen és szerezzen be az
érintett forgalombahozatali engedélyek
Jjogosultjaitol, valamint az érintett
gyartoktol és tagallamoktol.

Modositas 22
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érdekében tisztazni kell a kiillonb6zo részt
vevo szervezetek eljarasait, valamint azok
szerepét €s kotelezettségeit. A keretnek
épitenie kell a Covid19-vilagjarvanyra
adott reagalas soran talalt ad hoc
megoldasokra, valamint a tobbi orszdg
tapasztalatara és példajara.

Modositas

torolve
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Rendeletre iranyulé javaslat
14 a preambulumbekezdés (1j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 23

Rendeletre iranyulo javaslat
14 b preambulumbekezdés (1j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

PE680.818v03-00

Modositas

(14a) Az Ugynikség gyogyszerek terén
szerzett, hosszu multra visszatekinto és
bizonyitott szakértelmére tekintettel,
valamint figyelembe véve az Ugynikség
szamos szakértoi csoporttal valo
egyiittmiikodése sordn szerzett
tapasztalatait, helyénvalo az Ugynikségen
beliil megfelelo strukturdkat létrehozni az
orvostechnikai eszkozok népegészségiigyi
szitkséghelyzet esetén fellépo esetleges
hianyanak nyomon kovetésére, és
helyénvalé az Ugynokséget megbizni
azzal, hogy helyet adjon az orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozo szakértoi
bizottsagoknak. E tekintetben az
orvostechnikai eszkozok készletezésével
foglalkozo valamennyi tagallami és —
végso soron — unios jogalanynak be kell
jelentenie készleteit az Ugynikségnek. Ez
lehetové tenné e bizottsagok miikodésének
hosszu tavi fenntarthatosdgat, és
egyértelmii szinergidkat biztositana a
kapcsolodo, a gyogyszerekre vonatkozo
valsaghelyzeti felkésziiltségre iranyulo
munkdaval. Ezeknek a strukturdaknak
semmilyen modon nem szabad
megvaltoztatniuk az orvostechnikai
eszkozok teriiletén az Unioban mar
meglévo szabdlyozasi rendszert vagy
dontéshozatali eljardasokat, amelyeknek
tovabbra is egyértelmiien el kell
kiiloniilniiik a gyogyszerek esetében
alkalmazott rendszertol.

Modositas

(14b) A Covidl9-veszélyhelyzet sordn a
Bizottsag altal engedélyezett szabalyozasi
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Modositas 24

Rendeletre iranyulo javaslat
14 ¢ preambulumbekezdés (11j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Médositas 25

Rendeletre iranyulé javaslat
14 d preambulumbekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

RR\1235083HU.docx

rugalmassag az agazat szamdra megfelelo
eszkoznek bizonyult a hiany
megelozésében. Az orvostechnikai
eszkozok megfeleloségértékelési eljardasa
aloli atmeneti mentességet azonban csak
kivételes koriilmények kozott szabad
fontolora venni. Az ilyen eltérés
engedélyezése elott a megfontolasoknak
figyelembe kell venniiik mind az eszkozt
hasznalo polgdrok biztonsagat, mind a
termék biztonsagat. Csak akkor lehet
dtmeneti mentességet biztositani, ha mind
a ketto a megfeleloségértékelési eljardas
nélkiil is biztosithato, és az ellatas
biztositasanak elonyei meghaladjik a
kockazatokat.

Modositas

(14c) Az e rendelet alapjin a
népegészségiigyi veszélyek kezelésére és az
azokra valo reagdldsra létrehozott
koordindcios strukturdaknak az
dllategészségiigy teriiletén kello figyelmet
kell forditaniuk a zoonozisok
népegészségiigyi hatdsaira, megerdsitve a
koordindciot, valamint felhaszdlva az
dllatgyogyaszati készitmények
értékeléséért unios szinten felelos
szervként az Ugynokség dltal az
dllatorvosi szolgaltatdsok teriiletén
szerzett ismereteket és szakértelmet.

Modositas

(14d) Az Ugynikség e rendelet hatdlya
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Médositas 26

Rendeletre iranyulo javaslat
15 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(15) A gyogyszerek tekintetében az
Ugynokségen beliil ligyvezetd
iranyitocsoportot kell létrehozni a
jelentésebb eseményekre vald hatarozott
reagalas biztositasa és a
gyogyszerellatassal kapcsolatos kérdések
kezelésével kapcsolatos siirgds unios
intézkedések koordinalasa érdekében. Az
iranyitocsoportnak jegyzékeket kell
Osszedllitania a kritikus fontossagu
gyogyszerekrdl e termékek nyomon
kovetésének biztositasa érdekében, és
képesnek kell lennie arra, hogy tanacsot
adjon a gyogyszerek mindségének,
biztonsdgossaganak ¢és hatasossdganak
megorzéséhez, valamint az emberi
egészség magas szintli védelmének

biztositasdhoz sziikséges intézkedésekrol.

Modositas 27

Rendeletre iranyulo javaslat
16 a preambulumbekezdés (1j)
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ala tartozo kezelésekkel, oltoanyagokkal
és orvostechnikai eszkozokkel kapcsolatos
szabalyozasi tevékenységeire vonatkozoan
szigoru dtlathatosagi intézkedéseket és
szabvanyokat kell bevezetni.

Modositas

(15) A gyogyszerek tekintetében az
Ugyndkségen beliil ligyvezetd
iranyitocsoportot kell 1étrehozni a
jelentésebb eseményekre vald hatarozott
reagalas biztositasa és a
gyogyszerellatassal kapcsolatos kérdések
kezelésével kapcsolatos siirgds unios
intézkedések koordinalasa érdekében. Az
iranyitocsoportnak az ipardggal, az dsszes
érdekelt féllel és adott esetben az
egészségiigyi szakemberekkel szoros
egyiittmiikodésben dltalanos jegyzékeket
kell 0sszeallitania a jelentds események
vagy népegészségiigyi sziikséghelyzetek
esetében alkalmazando kritikus fontossagu
gyogyszerekrdl e termékek nyomon
kovetésének biztositasa érdekében, és
képesnek kell lennie arra, hogy tanacsot
adjon a gyogyszerek mindségének,
biztonsdgossaganak és hatasossdganak
megOrzéséhez, valamint az emberi
egeészség magas szintll védelmének
biztositasdhoz sziikséges intézkedésekre
vonatkozoan a népegészségiigyi
sziikséghelyzetek és jelentos események
sordn.
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

Médositas 28

Rendeletre iranyulo javaslat
16 b preambulumbekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 29

Rendeletre iranyulo javaslat
17 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(17)  Annak biztositasa érdekében, hogy
népegészségligyi sziikséghelyzetek esetén a
lehetd leghamarabb a népegészségiigyi
sziikséghelyzet eredményes kezelésére
alkalmasnak igérkez6, biztonsagos, jo
mindségll és hatékony gyodgyszereket
lehessen kifejleszteni és rendelkezésre
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Modositas

(16a) Az orvostechnikai eszkozok
tekintetében létre kell hozni egy
orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo
iigyvezetd irdanyitécsoportot, amely
koordinadlja az orvostechnikai eszkozok
keresleti és kindlati problémdinak
kezelésével kapcsolatos siirgos unios
intézkedéseket, valamint a
népegészségiigyi sziikséghelyzetek
legvalosziniibb eseteire osszedllitia a
kritikus fontossdagu eszkozok jegyzéket.

Modositas

(16b) Az Ugynikségnek kizzé kell tennie
az irdnyitocsoportok ajanldsait,
véleményeit és hatdrozatait. Az
irdnyitocsoportok és a munkacsoportok
tagsdagdanak osszetételét nyilvanossagra
kell hozni. Az iranyitocsoportok tagjai és a
szakértok nem rendelkezhetnek olyan
anyagi vagy egyéb érdekeltséggel a
gyogyszeriparban, ami befolydsolhatja
partatlansagukat.

Modositas

(17)  Annak biztositasa érdekében, hogy
sziikség esetén a népegészségiigyi
szlikséghelyzetek esetén a lehetd
leghamarabb a helyzet eredményes
kezelésére alkalmasnak igérkezo,
biztonsagos, j0 mindségili és hatékony
gyogyszereket lehessen kifejleszteni és
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bocsatani az Unidban, sziikséghelyzeti
munkacsoportot kell létrehozni az
Ugyndkségen beliil az ilyen
gyogyszerekkel kapcsolatos tanacsadés
céljabol. A sziikséghelyzeti
munkacsoportnak ingyenes tanacsadast kell
nyujtania a kezelések és oltdbanyagok
kifejlesztésével kapcsolatos tudomanyos
kérdésekben és a klinikai vizsgalati
protokollokat illeten a fejlesztésben részt
vevo szervezetek, példaul a
forgalombahozatali engedélyek jogosultjai,
a klinikai vizsgalatok megbizoi, a
kozegészségiigyi szervek €és a tudomanyos
korok szamara, fliggetlentil attol, hogy
azok pontosan milyen szerepet toltenek be
az ilyen gyogyszerek kifejlesztéseben.

Modositas 30

Rendeletre iranyulo javaslat
18 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(18) A sziikséghelyzeti munkacsoport
munk4;jat el kell kiiloniteni az Ugynokség
tudomanyos bizottsdgainak munkajatol, és
azt e bizottsdgok tudomanyos
értékeléseinek sérelme nélkiil kell végezni.
A sziikséghelyzeti munkacsoportnak
ajanlasokat kell megfogalmaznia a
gyogyszereknek a népegészségiigyi
valsaghelyzetért felelos betegség elleni
kiizdelemben valo alkalmazéasara
vonatkozoan. Az emberi felhasznaldsra
szant gyogyszerek bizottsaga szamara
lehetéve kell tenni, hogy ezeket az
ajanlasokat felhasznalhassa, amikor
tudomanyos szakvéleményeket készit egy
gyogyszer engedélyezés elotti
alkalmazasarol, vagy a forgalombahozatali
engedély megadasat megel6z6 egyéb korai
alkalmazasarol.
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rendelkezésre bocsatani az Unidban, egy,
kizarolag a népegészségiigyi igényekkel
foglalkozo sziikséghelyzeti
munkacsoportot kell 1étrehozni az
Ugynokségen beliil az ilyen
gyogyszerekkel kapcsolatos tanacsadés
céljabol. A sziikséghelyzeti
munkacsoportnak fiiggetlen, ingyenes
tanacsadast kell nyudjtania a kezelések és
oltéanyagok kifejlesztésével kapcsolatos
tudomanyos kérdésekben ¢€s a klinikai
vizsgalati protokollokat illetéen a
fejlesztésben részt vevo szervezetek,
példaul a forgalombahozatali engedélyek
jogosultjai, a klinikai vizsgalatok
megbizoi, a kozegészségligyi szervek és a
tudomanyos korok szdmara, fliggetlentil
attol, hogy azok pontosan milyen szerepet
toltenek be az ilyen gyodgyszerek
kifejlesztésében.

Modositas

(18) Az esetleges jovobeli értékelések
fiiggetlenségének biztositasa mellett a
szlikséghelyzeti munkacsoport munkajat el
kell kiildniteni az Ugyndkség tudomanyos
bizottsdgainak munkajatol, és azt e
bizottsagok tudomanyos értékeléseinek
sérelme nélkiil kell végezni. A
sziikséghelyzeti munkacsoportnak
kizarodlag a tudomdnyos és
kozegészségiigyi sziikségleteken, és nem
egyéb érdekeken alapulo ajanlasokat kell
megfogalmaznia a gyogyszereknek a
népegészségligyi valsdaghelyzet
lekiizdelésére valo alkalmazasara
vonatkozoan. Az emberi felhasznalasra
szant gyogyszerek bizottsdga szamara
lehetéve kell tenni, hogy ezeket az
ajanlasokat felhasznalhassa, amikor
tudomanyos szakvéleményeket készit egy
gyogyszer engedélyezés elotti
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Médositas 31

Rendeletre iranyulo javaslat
19 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt széveg

(19) A sziikséghelyzeti munkacsoportot
azon tamogatds alapjdn kell létrehozni,
amelyet az Ugynokség a Codiv19-
vilagjarvany soran nyujtott, kiilondsen a
klinikai vizsgalatok tervezésére és a
termékfejlesztésre vonatkozo6 tudomanyos
tanacsadas, valamint a népegészségiligyi
sziikséghelyzetekben a gyogyszerek,
koztiik az oltdanyagok hatékonyabb
értékelését lehetdve tevd 1) bizonyitékok
,gordiilo”, folyamatos feliilvizsgalata
tekintetében.

Modositas 32

Rendeletre iranyulé javaslat
20 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(20) Egyes kutatdst végzo szervezetek
megallapodhatnak egymads kozott vagy egy
masik féllel abban, hogy megbizoként
jarnak el annak érdekében, hogy egy
harmonizalt, az egész Uniora kiterjedo
klinikai vizsgdlati tervet készitsenek, a
Covidl9-vilagjarvany sordn szerzett
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alkalmazasarol, vagy a forgalombahozatali
engedély megadasat megeldz6 egyéb korai
alkalmazasarol.

Modositas

(19) A sziikséghelyzeti munkacsoport
létrehozasa elkotelezettséget jelent a
kiilonbozo szabalyozasi keretek kozotti
elterések lekiizdése, valamint az unios
polgarok védelmének garantdldsa irdnt. A
munkacsoportnak azon tamogatdson kell
alapulnia, amelyet az Ugyndkség a
Covid19-vilagjarvany soran nyujtott,
kiilonosen a klinikai vizsgalatok
tervezésére €s a termékfejlesztésre
vonatkoz6 tudoményos tanacsadas, a
kapcsolodo tevékenységek atlathatosaga,
tobbek kozott a szoban forgo termékekkel
kapcsolatos klinikai adatok gyors
kozzététele, valamint a népegészségiigyi
szlikséghelyzetekben a gyogyszerek,
koztiik az oltéanyagok hatékonyabb
értékelését lehetdve tevd uj bizonyitékok
,gordiile”, folyamatos feliilvizsgalata
tekintetében.

Modositas

torolve
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tapasztalatok azonban azt mutatjak, hogy
a nagy nemzetkozi vizsgalatok
elinditasara iranyulo kezdeményezések
nagy nehézségek dardan valosulnak meg,
mivel egyetlen olyan szervezet sincs,
amely az Union beliil képes a megbizo
valamennyi feladatdt és tevékenységét
elldatni, mikozben tobb tagdallammal is
egyiittmiikodik. Ezért helyénvalo, hogy az
Ugyndikség azonositsa és megkonnyitse az
ilyen kezdeményezéseket azaltal, hogy
tandcsot ad a megbizoként valo fellépése
lehetoségével kapcsolatban, vagy adott
esetben azzal kapcsolatban, hogy az (EU)
536/2014 rendelet 72. cikkével
osszhangban meghatdrozza a
tarsszponzorok feladatait. E7 a
megkozelités erdsitené az Unioban a
kutatdsi kornyezetet, elomozditand a
harmonizdaciot, valamint altala azutin
elkeriilhetd lenne, hogy késlekedjen a
kutatdsi eredmények forgalombahozatali
engedélybe valo beépitése. A vizsgalat
fejlesztésének, alkalmazdsdnak,
benyujtasanak és lefolytatasanak
megkonnyitése érdekében az unios
megbizo igénybe vehetné a
népegészségiigyi sziikséghelyzet idején
rendelkezésre dllo unios kutatdsi
finanszirozast, valamint a meglévo
klinikai vizsgalati hdalozatokat. E7
kiilonosen értékes lehet az unids vagy
nemzetkozi népegészségiigyi vagy kutatdsi
szervezetek altal létrehozott vizsgalatok
esetében.

Modositas 33

Rendeletre iranyulo javaslat
21 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(21) Az orvostechnikai eszkozok
tekintetében létre kell hozni egy
orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo
iigyvezetd iranyitocsoportot, amely
koordinalj az orvostechnikai eszkiozok
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Modositas
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keresleti és kinalati problémdinak
kezelésével kapcsolatos siirgds unios
intézkedések, valamint népegészségiigyi
szitkséghelyzet esetén osszedllitja a
kritikus fontossagu eszkozok jegyzéket.

Médositas 34

Rendeletre iranyulo javaslat
22 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt széveg

(22) Ez arendelet arra is felhatalmazza
az Ugynokséget, hogy tamogassa az (EU)
2019/1396 bizottsagi végrehajtasi
hatarozat12 alapjan kijeldlt, orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozo szakértdi
bizottsagokat, amelyek fiiggetlen
tudomanyos és technikai segitséget
nyUjtanak a tagallamoknak, a Bizottsagnak,
az orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozo
koordinacids csoportnak, a bejelentett
szervezeteknek €s a gyartoknak.

12 A Bizottsag (EU) 2019/1396
végrehajtasi hatarozata (2019. szeptember
10.) az (EU) 2017/745 europai parlamenti
¢s tandcsi rendeletnek az orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozé szakértdi
bizottsdgok kijeldlése tekintetében torténd
alkalmazasara vonatkozo6 szabalyok
meghatarozasarol (HL L 234., 2019.9.11.,
23.0.).

Modositas 35

Rendeletre iranyulo javaslat
22 a preambulumbekezdés (1j)

Modositas

(22) Ez arendelet arra is felhatalmazza
az Ugynokséget, hogy timogassa az (EU)
2019/1396 bizottsagi végrehajtasi
hatarozat12 alapjan kijeldlt, orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozd szakértdi
bizottsagokat, amelyek fiiggetlen
tudomanyos és technikai segitséget
nyUjtanak a tagallamoknak, a Bizottsagnak,
az orvostechnikai eszk6zokkel foglalkozo
koordinéciods csoportnak, a bejelentett
szervezeteknek €s a gyartoknak, mikozben
fenntartja a legmagasabb szintii
dtlathatosagot, amely az unios
szabalyozasi rendszerbe vetett bizalom
elomozditasanak egyik feltétele.

12 A Bizottsag (EU) 2019/1396
végrehajtasi hatarozata (2019. szeptember
10.) az (EU) 2017/745 europai parlamenti
¢s tandcsi rendeletnek az orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozd szakértdi
bizottsagok kijeldlése tekintetében torténd
alkalmazasara vonatkozo szabalyok
meghatarozasarol (HL L 234., 2019.9.11.,
23.0.).
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 36

Rendeletre iranyulo javaslat
23 a preambulumbekezdés (11j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Médositas 37

Rendeletre iranyulé javaslat
23 b preambulumbekezdés (14j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

PE680.818v03-00
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Modositas

(22a) A szakértok nem rendelkezhetnek
pénciigyi vagy mds, pdrtatlansdagukra
esetleg kihatdssal lévo érdekekkel a
gyogyszeriparban.

Modositas

(23a) A Covidl9-vilagjarvany alatt
elvégzett klinikai vizsgalatok tapasztalata
hatalmas mennyiségii datfedést, rengeteg
kisebb vizsgalatot, jelentos
népességcsoportok alulreprezentaltsagat
és az egyiittmitkodés hianydt mutatta, ami
fokozta a feleslegesen elvégzett kutatasok
kockazatat. A klinikai kutatdsi menetrend
Javitasa érdekében szilard bizonyitékokra
van sziikség a gyogyszerek minoségere,
hatdsossdagdra és biztonsagossdgara
vonatkozoan, amelyeket jol megtervezett,
jol tamogatott, nagyléptékii és randomizalt
kontrollcsoportos klinikai vizsgalatok
révén lehet megszerezni. A jovahagyott
termékekre, a klinikai eredményekre és a
vizsgalatok klinikai adataira vonatkozo
valamennyi lényeges informdciot
nyilvanossagra kell hozni, kelloen
figyelembe véve a személyes adatok és a
bizalmas iizleti informdciok védelmeét.

Modositas

(23b) Egyes kutatdst végzo szervezetek
megallapodhatnak egymads kozott vagy egy
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masik féllel abban, hogy megbizoként
jarnak el annak érdekében, hogy egy
harmonizalt, az egész Uniora kiterjedo
klinikai vizsgdlati tervet készitsenek, a
Covidl9-vilagjarvany sordan szerzett
tapasztalatok azonban azt mutatjak, hogy
a nagy nemzetkozi vizsgalatok
elinditasdara iranyulo kezdeményezések
csak nagy nehézségek daran valosulnak
meg, mivel egyetlen olyan szervezet sincs,
amely az Union beliil képes a megbizo
valamennyi feladatdt és tevékenységét
elldatni, mikozben tobb tagdllammal is
egyiittmiikodik. Ezért helyénvalo, hogy az
Ugynikség azonositsa és kinnyitse meg az
ilyen kezdeményezéseket azaltal, hogy
tandcsot ad a megbizoként valo fellépés
lehetoségével kapcsolatban, vagy adott
esetben azzal, hogy az 536/2014/EU
rendelet 72. cikkével ésszhangban
meghatdrozza a tarsszponzorok feladatait
és osszehangolja a klinikai vizsgadlati
protokollok kidolgozasat. Ez a
megkozelités erdsitené az Unioban a
kutatdasi kornyezetet, mikozben osztonozné
az egyiittmiikodést kiilso szakértokkel,
koztiik a tudomanyos korokkel,
megcélozna az adatelemzo kutatok,
omikai szakemberek, biostatisztikai
szakemberek, jarvanyiigyi szakemberek,
illetve a fejlett analitikdval és mesterséges
intelligenciaval foglalkozo szakértok
felvételét, elomozditana a harmonizdciot,
valamint daltala késobb elkeriilhetd lenne,
hogy késlekedjen a kutatdsi eredmények
Jforgalombahozatali engedélybe valo
beépitése. A vizsgalat fejlesztésének,
alkalmazdsanak, benyujtasanak és
lefolytatasanak megkonnyitése érdekében
az unios megbizo igénybe vehetné a
népegészségiigyi sziikséghelyzet idején
rendelkezésre dllo unios kutatdsi
finanszirozast, valamint a meglévio
klinikai vizsgadlati hdalozatokat. E7
kiilonosen értékes lehet az unios vagy
nemzetkozi népegészségiigyi vagy kutatdsi
szervezetek altal létrehozott vizsgalatok
esetében.
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Modositas 38

Rendeletre iranyulo javaslat
23 ¢ preambulumbekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Médositas 39

Rendeletre iranyulo javaslat
23 d preambulumbekezdés (ij)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

PE680.818v03-00

HU

Modositas

(23c) A sziikséghelyzeti
munkacsoportnak feliil kell vizsgalnia a
klinikai vizsgalati protokollokat és az
Unioban végzett klinikai vizsgalatokra
vonatkozoan tandcsokat kell nyujtania a
fejlesztok szamadra, iranymutatdst adva az
oltéanyagok és kezelések klinikailag
relevdans végpontjairol és céljairol annak
érdekében, hogy iranymutatdst adjon a
hatékony népegészségiigyi beavatkozdsok
kritériumait teljesitd klinikai vizsgalatok
megtervezéséhez.

Modositas

(23d) Az e rendelet szerinti munka és
informdciocsere megkonnyitése
érdekében az illetékes nemzeti
hatoésdagoknak (a benyujtott informdciok
duplikaciojanak elkeriilése érdekében)
megbizhato és harmonizalt eurdpai
interoperabilis és digitdlis rendszert kell
létrehozniuk a gyogyszerhiany, valamint
az egyéni védoeszkozok és az
orvostechnikai eszkozok hianydanak
nyomon kévetésére, olyan kozos
adatmezok alapjan, mint a Nemzetkozi
Szabvanyiigyi Szervezet (ISO) gyogyszerek
és hatoanyagok azonositdsdra vonatkozo
szabvanyai (IDMP), ami megkonnyiti az
illetékes nemzeti és unios hatosagok
szamdra a kritikus fontossdagu
gyogyszerek és orvostechnikai eszkozok
piaci helyzetéhez valo megfelelo
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Modositas 40

Rendeletre iranyulo javaslat
23 e preambulumbekezdés (1j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

RR\1235083HU.docx

hozzadférést olyan népegészségiigyi
sziikséghelyzetek és jelentos események
idején, amelyek sulyos kozegészségiigyi
kovetkezményekkel jarhatnak.

Modositas

(23e) Meg kell allapodni a hianyokkal
kapcsolatos informdciok bejelentésére
vonatkozoan egyértelmiien meghatdrozott,
egységesitett kovetelményekrol, kiemelten
kezelve azokat a kritikus termékeket,
amelyeknek nagy a potencidalis hatdsa. E
rendszernek figyelembe kell vennie a mar
meglévo rendszereket, példaul a SPOR-t,
az EMA-rendszereket, az Europai
Gyogyszerellenorzési Rendszert (amelyet a
hamisitott gyogyszerekrol sz0lo iranyely
keretében hoztak létre), az iSPOC-ot és az
adatelemzési és valds vilagra vonatkozo
lekérdezési halozatot (DARWIN), és ki
kell egészitenie azokat a fejlett telematikai
strukturakkal a népegészségiigyi valsagok
megfelelo kezelésének biztositdsa,
valamint a népegészségiigyi
sziikséghelyzetek kezelésére potencidlisan
alkalmas gyogyszerek kutatasanak és
fejlesztésének koordindldsa és az ezzel
kapcsolatos tandcsadas érdekében. A
gyogyszerek és orvostechnikai eszkozok
esetleges vagy tényleges hianyaval
kapcsolatos nyomon kovetés és
jelentéstétel megkonnyitése, valamint a
benyujtott informdciok duplikaciojanak
elkeriilése érdekében az Ugynokség
szamdra lehetové kell tenni, hogy
informdciokat és adatokat kérjen és
szerezzen be az érintett
forgalombahozatali engedélyek
Jjogosultjaitol, valamint az érintett
gyartoktol, nagykereskedoktol és
tagallamoktol, amelyek koziil mindegyikre
vonatkozik az a kotelezettség, miszerint

113/178 PE680.818v03-00

HU



HU

teljes korii tajékoztatast és adatokat kell
biztositaniuk a kijelolt kapcsolattarto
pontokon keresztiil.

Moédositas 41

Rendeletre iranyulo javaslat
23 f preambulumbekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt széveg

Modositas

(23f) E szabvanyositott jelentéstételi
rendszernek hatékony riasztdsi
rendszerrel kell rendelkeznie, amely
kiilonbséget tesz a nemzeti és paneurdpai
hianyok kozott, és lehetové teszi a nemzeti
szabalyozo hatosdgok szamdra, hogy
felmérjék a termékek elérhetoségét a
piacon, a felhasznalt vagy parhuzamosan
exportalt termékekhez viszonyitva.

Moédositas 42

Rendeletre iranyulo javaslat
24 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(24) Az Ugynikség gyogyszerek terén torolve

szerzett hosszu multra visszatekintd és
bizonyitott szakértelmére tekintettel,
valamint figyelembe véve az Ugynikség
szamos szakértoi csoporttal valo
egyiittmiikodése sordan szerzett
tapasztalatait, helyénvalo az Ugynikségen
beliil megfelelo strukturdkat létrehozni az
orvostechnikai eszkozok népegészségiigyi
sziikséghelyzet esetén fellépo esetleges
hianydanak nyomon kovetésére, és
helyénvalé az Ugynikséget megbizni
azzal, hogy helyet adjon az orvostechnikai
esgkozokkel foglalkozo szakértoi
bizottsagoknak. Ez7 lehetévé tenné e
bizottsagok miikodésének hosszu tavu
fenntarthatosagadt, és egyértelmii
szinergidkat biztositana a kapcsolodo, a
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Modositas
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gyogyszerekre vonatkozo valsaghelyzeti
felkésziiltségre iranyulé munkdval. Ezek a
strukturak semmilyen modon nem
valtoztatnak meg az orvostechnikai
eszkozok teriiletén az Unioban mar
meglévo szabdlyozasi rendszert vagy
dontéshozatali eljarasokat, amelyeknek
tovabbra is egyértelmiien el kell
kiiloniilniiik a gyogyszerek esetében
alkalmazott rendszertol.

Modositas 43

Rendeletre iranyulo javaslat
25 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(25) Az e rendelet szerinti munka és
informdciocsere megkonnyitése
érdekében rendelkezni kell az
informatikai infrastrukturak
létrehozdasarol és kezelésérdl, valamint az
egyéb meglévo vagy fejlesztés alatt dallo
informatikai rendszerekkel — tobbek
kozott az orvostechnikai eszkozok
EUDAMED informatikai platformjaval —
valo szinergiakrol. Ezt a munkat adott
esetben az olyan feltorekvd digitalis
technologiakkal is eld kell segiteni, mint a
klinikai vizsgélatokhoz hasznalt szamitasi
modellek és szimulaciok, valamint az
olyan unids Grprogrambol szdrmazo
adatok, mint példaul a Galileo f6ldrajzi
helymeghatarozasi szolgaltatasok és a
Kopernikusz Fold-megfigyelési program.

Modositas 44

RR\1235083HU.docx

115/178

Modositas

(25) Ezt a munkat adott esetben az olyan
feltorekvd digitalis technoldgiakkal is eld
kell segiteni, mint a klinikai vizsgalatokhoz
hasznalt szdmitasi modellek és
szimulacidk, valamint az olyan unios
Urprogrambol szarmazé adatok, mint
példaul a Galileo foldrajzi
helymeghatarozasi szolgaltatasok és a
Kopernikusz Fold-megfigyelési program.
Hangsulyozza a big data technologiakban
rejlo lehetoséget, mivel kiegészithetik a
klinikai vizsgalatokbol szarmazo
bizonyitékokat, és potolhatjik a
gyogyszerekkel kapcsolatos hianyzo
ismereteket, valamint segithetik a
betegségek, kezelések és a gyogyszerek
teljesitményének jobb jellemzését az egyes
egészségiigyi rendszerekben. A
vilagjarvany azt is megmutatta, hogy a
nagy teljesitményii szamitastechnika, a
big data technologidaval és a mesterséges
intelligencidaval kombinalva, kritikus
Jfontossagu lehet a Covidl9 elleni globalis
kiizdelemben.
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Rendeletre iranyulé javaslat
26 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(26) A népegészségiigyi
sziikséghelyzetek és mas jelentds
események hatékony kezeléséhez
elengedhetetlen az egészségiigyi adatokhoz
— koztiik a valos kornyezetbdl szarmazo,
azaz a klinikai vizsgalatokon kiviil
eldallitott egészségiigyi adatokhoz — valo
gyors hozzéaférés és a rajuk vonatkozé
informdciocsere. E rendeletnek lehetdveé
kell tennie az Ugyndkség szamara az ilyen
informaciocsere hasznalatat és
megkonnyitését, valamint azt, hogy az
Ugyndkség részt vegyen az eurdpai
egészségiigyi adattér infrastrukturajanak
létrehozasaban és mitkddtetésében.

PE680.818v03-00
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Modositas

(26) A népegészségiigyi
szlikséghelyzetek és mas jelentds
események hatékony kezeléséhez
elengedhetetlen az egészségiigyi adatokhoz
— koztiikk ha megfelelo minoségi
kritériumokkal dllitottak eld oket, a valos
kornyezetbdl szarmazo, azaz a klinikai
vizsgalatokon kiviil eldallitott
egészségligyi adatokhoz — valo gyors
hozzaférés és a rajuk vonatkozo
informdaciocsere. E rendeletnek lehetvé
kell tennie az Ugyndkség szamara az ilyen
informaciocsere hasznalatat és
megkonnyitését, valamint azt, hogy az
Ugyndkség részt vegyen az eurdpai
egészségiigyi adattér infrastrukturajanak
létrehozasaban és mukodtetésében,
ugyanakkor biztositania kell az (EU)
2016/679 europai parlamenti és tandcsi
rendelet'® (dltalanos adatvédelmi rendelet
(GDPR)) és az (EU) 2018/1725 eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet’®> (EUDPR)
rendelet alkalmazhatosagat, valamint a
személyes adatok — példaul az
elektronikus egészségiigyi
nyilvantartdsok, a biztositdsi karigényekre
vonatkozo adatok és a
betegnyilvdntartisokbdl szarmazo adatok
— kezelésére vonatkozo elveknek valo
megfelelést, az EUDPR 4. cikkével
osszhangban; tovabba hogy az
egészségiigyi adatokat a GDPR személyes
adatok védelmére vonatkozo
rendelkezéseinek teljes korii tiszteletben
tartasa mellett haszndljak fel. E
rendeletnek azt is lehetové kell tennie,
hogy az teljesitményekre, eredményekre,
valamint a kedvezotlen és nem kivanatos
eseményekre vonatkozo programok és
adatgyiijtési rendszerek meghatdrozdsa
valamennyi fejleszto szamdra
felhasznalhato legyen.
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Modositas 45

Rendeletre iranyulo javaslat
26 a preambulumbekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

RR\1235083HU.docx

Ia 47 Eurépai Parlament és a Tandcs
(EU) 2016/679 rendelete (2016. aprilis
27.) a természetes személyeknek a
személyes adatok kezelése tekintetében
torténo védelmérdl és az ilyen adatok
szabad aramlasarol, valamint a 95/46/EK
iranyelv hatdalyon kiviil helyezésérol
(altalanos adatvédelmi rendelet)

(HL L 119., 2016.5.4., 1. o.).

b Az Eurdpai Parlament és a Tandcs
(EU) 2018/1725 rendelete

(2018. oktober 23.) a természetes
személyeknek a személyes adatok unios
intézmények, szervek, hivatalok és
iigynokségek altali kezelése tekintetében
valo védelmérdl és az ilyen adatok szabad
aramlasarol, valamint a 45/2001/EK
rendelet és az 1247/2002/EK hatdrozat
hatalyon kiviil helyezésérol (HL L 295.,
2018.11.21., 39. o.).

Modositas

(26a) Az érzékeny egészségiigyi adatok
kezelése magas szintii védelmet igényel a
szamitogépes tamaddsokkal szemben. Az
Ugyndikség egy olyan szamitégépes
tamadas célpontja volt, amelynek
eredményeként jogosulatlanok is
hozzafértek Covidl9-gyogyszerekkel és
oltoanyagokkal kapcsolatos, harmadik
felek tulajdondban allo
dokumentumokhoz. Mielobb végre kell
hajtani a biztonsagi informdcidkra és a
kiberbiztonsdagra vonatkozo kotelezo
szabadlyokat, valamint az 5G eszkoztar
fobb intézkedéseit annak érdekében, hogy
a kibertamadadsokkal és kiilonosen a
kiberkémkedéssel szemben mindenkor és
kiilonosen népegészségiigyi
sziikséghelyzetekben magas szintii
biztonsdagot lehessen elérni.
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Modositas 46

Rendeletre iranyulo javaslat
27 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(27)  Népegészségiigyi
szlikséghelyzetben vagy jelentds esemény
kapcsan az Ugyndkségnek egyiitt kell
miikddnie az Eurdpai Betegségmegeldzési
¢és Jarvanyvédelmi Kozponttal és adott
esetben mas unids ligyndkségekkel. Az
ilyen egylittmiikddésnek magaban kell
foglalnia az adatok megosztasat, tobbek
kozott a jarvanyltigyi eldrejelzésekre
vonatkozodan, a rendszeres vezetdi szinti
kommunikéciodt, valamint az Eurdpai
Betegségmegel6zési és Jarvanyvédelmi
Kozpont és adott esetben mas uniods
tigynokségek képviseldinek meghivasat a
sziikséghelyzeti munkacsoport, a
gyogyszerekkel foglalkozo iranyitdcsoport
¢s az orvostechnikai eszkdzokkel
foglalkoz6 iranyitdcsoport tilésein valod
részvételre.

Moédositas 47

Rendeletre iranyulo javaslat
27 a preambulumbekezdés (11j)

PE680.818v03-00
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Modositas

(27)  Atmeneti népegészségiigyi
szlikséghelyzetben vagy jelentds esemény
kapcsan az Ugyndkségnek egyiitt kell
miikddnie az Eurdpai Betegségmegeldzési
¢s Jarvanyvédelmi Kozponttal — amelynek
idoben elorejelzéseket kell szolgadltatnia a
gyogyszerellatasi lanc megfelelo szereploi
szdmdra — és adott esetben mas unios
igynokségekkel. Az ilyen
egylittmiikddésnek magaban kell foglalnia
az adatok megosztasat, tobbek kozott a
Jarvanyligyi eldrejelzésekre vonatkozoan, a
rendszeres vezetdi szintit kommunikaciot,
valamint az Eurdpai Betegségmegeldzési
¢s Jarvanyvédelmi Kozpont és adott
esetben mas unids ligynokségek
képviseldinek meghivasat a
sziikséghelyzeti munkacsoport, a
gyogyszerekkel foglalkozé iranyitdcsoport
és az orvostechnikai eszkdzokkel
foglalkoz6 iranyitocsoport iilésein valo
részvételre. A szabdlyozok, az dgazat és a
gyogyszerellatasi lanc érintett szereploi
kozotti rendszeres kétiranyu
kommunikdciot és informdciocserét
szintén garantdlni kell, hogy azonnali
vitak induljanak a becsiilt lehetséges
gyogyszerhianyrdl a piacon, azadltal, hogy
tajékoztatjak egymast az ellatas azon
varhato korlatairol, amelyekrél a
hatosdagok tudomast szereznek az értesitési
eljaras utjan, lehetové téve ezzel a jobb
koordindciot, interakciot és sziikség esetén
a megfeleld reagaldst.
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 48

Rendeletre iranyulo javaslat
1 cikk — 1 bekezdés — b pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

b) az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek €s az orvostechnikai eszk6zok
hidnyanak nyomon kdvetése és az arrol
valo jelentéstétel,;

Modositas 49

Rendeletre iranyulo javaslat
2 cikk — 1 bekezdés — ¢ a pont (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

RR\1235083HU.docx

Modositas

(27a) Az Ugynikség demokratikus
feliigyeletének fenntartisa érdekében —
kiilonosen valsag idején — a Bizottsagnak
kotelezettséget kell vallalnia arra, hogy a
hatarido lejarta elott megvalaszolja az
eurdpai parlamenti képviselok altal feltett,
kiemelten fontos, irdasbeli vilaszt igénylo
kérdéseket.

Modositas

b) az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek €s az orvostechnikai eszk6zok
hidnyanak nyomon kdvetése €s az arrol
valo jelentéstétel, az ilyen hianyok jovobeli
eldoforduldasanak megelozése céljabol,;

Modositas

ca)  adllatgyogydszati készitmény: a
2001/82/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
irdanyelv'® 1. cikkének 2. pontjiban
meghatdarozott dllatgyogydszati
készitmény;

119/178

la Az Eurdpai Parlament és a Tandcs
2001/82/EK iranyelve (2001. november 6.)
az dallatgyogyadszati készitmények
kozosségi kodexérol (HL L 311.,
2001.11.28., 1. o.).
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Médositas 50

Rendeletre iranyulo javaslat
2 cikk — 1 bekezdés — d pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

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

Modositas 51

Rendeletre iranyulo javaslat
2 cikk — 1 bekezdés — f pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

f) jelentds esemény: olyan esemény,
amely egynél tobb tagallamban a
gyogyszerekhez kapcsoloddan komoly
népegészségiigyi kockazattal jarhat. Olyan
bioldgiai, vegyi, kornyezeti vagy mas
eredetli, haldlos vagy mas stlyos
egeszseégligyl fenyegetést vagy egyeb
vératlan eseményt takar, amely hatassal
lehet a gyogyszerek kinalatara vagy
mindségére, biztonsdgossagara €s
hatékonysagara. Az ilyen esemény egynél
tobb tagallamra kiterjedo
gyogyszerhianyhoz vezethet, és az emberi
egészség magas szintli védelmének
biztositasa érdekében siirgds uniods szintii
koordinacidt tesz sziikségessé.

Modositas 52

Rendeletre iranyulé javaslat
2 cikk — 1 bekezdés — f a pont (1))

PE680.818v03-00
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Modositas

d) hidny: az emberi felhasznalasra
szant gyogyszer vagy az orvostechnikai
eszkoz tekintetében a kinalat — bdarmilyen
okbdl — nem elégiti ki az adott gyogyszer
vagy orvostechnikai eszkdz iranti nemzeti
szintii igényeket, azaz nem elegendd a
betegek sziikségleteinek kielégitéséhez és
a megfelelo kiegyenlito készletek
biztositasahoz;

Modositas

f) jelentds esemény: olyan esemény,
amely egy vagy tobb tagallamban a
gyogyszerekhez kapcsoloddan komoly
népegészségiigyi kockazattal jarhat. Olyan
biologiai, vegyi, kornyezeti vagy mas
eredetli, halalos vagy mas stlyos
egeészseégligyl fenyegetést vagy egyéb
vératlan eseményt takar, amely hatassal
lehet a gyogyszerek kinalatara vagy
mindségére, biztonsdgossagara €s
hatékonysagara. Az ilyen esemény egy
vagy tobb tagallamra kiterjedden kritikus
fontossagu gyogyszerek és/vagy orvosi
eszkozok hianydhoz vezethet, €s az emberi
egeészség magas szintll védelmének
biztositasa érdekében siirgds unids szintii
koordinaciot tesz sziikségessé.
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

Médositas 53

Rendeletre iranyulo javaslat
3 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1)  E rendelettel az Ugynokség
részeként 1étrejon a gyogyszerhiannyal és
gyogyszerbiztonsaggal foglalkozo
iigyvezetd iranyitocsoport (a tovabbiakban:
gyogyszerekkel foglalkozo
iranyitocsoport). Az iranyitocsoport
személyes jelenléttel jaro iilés vagy
tavértekezlet formajaban iilésezik a
népegészségligyi szitkséghelyzetre vald
felkeésziilés céljabol vagy az ilyen helyzetek
idején, illetve a 4. cikk (3) bekezdésében
emlitett segitségnyujtds iranti kérelmet
kivetben. Titkarsagat az Ugynokség
biztositja.

Moédositas 54

Rendeletre iranyulé javaslat
3 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

3) A gyogyszerekkel foglalkozo
irdanyitocsoport elnoki tisztét az
Ugynikség litja el. A csoport iilésein valé
részvételre az elnok meghivhat harmadik

RR\1235083HU.docx

121/178

Modositas

fa) kritikus fontossdagu gyogyszer:
minden olyan, a 2001/83/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi iranyelv 1. cikkének
(2) bekezdése értelmében vett gyogyszer
vagy annak valamely alkotoeleme,
amelyet egy népegészségiigyi
szitkséghelyzet kezeléséhez sziikségesnek
tartanak, mindaddig, amig a
szitkséghelyzet véget nem ér.

Modositas

(1)  E rendelettel az Ugynokség
részeként 1étrejon a gydgyszerhiannyal €s
gyogyszerbiztonsaggal foglalkozo
iigyvezetd iranyitocsoport (a tovabbiakban:
gyogyszerekkel foglalkozo
iranyitocsoport). Az iranyitocsoport
személyes jelenléttel jard tilés vagy
tavértekezlet formajaban tilésezik. Az
iiléseket iitemezhetik a népegészségiigyi
szitkséghelyzetekre valo felkésziilés
céljabol vagy azok idején, vagy a 4. cikk
(3) bekezdésében emlitett segitségkérést
kovetden, vagy a legalabb egy tagdllam
daltal bejelentett hiany kezelésére.
Titkarsagat az Ugyndkség biztositja.

Modositas

3) A gyogyszerekkel foglalkozo
irdanyitocsoportot munkdjaban egy
munkacsoport segiti, amelynek a
gyogyszerekért felelds illetékes nemzeti
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feleket, példaul a gyogyszerek teriiletén
miikodo érdekcsoportok képviseldit és
forgalombahozatali engedélyek
Jjogosultjait.

Modositas 55

Rendeletre iranyulo javaslat
3 cikk — 4 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(4) A gyobgyszerekkel foglalkozo
iranyitocsoport megallapitja eljarasi
szabalyzatat, beleértve az 5. bekezdésben
emlitett munkacsoporttal kapcsolatos
eljarasokat, valamint a jegyzékek,
informaciokészletek €s ajanlasok
elfogadasara vonatkoz6 eljarasokat. Az
eljarasi szabalyzat a Bizottsag €s az
Ugynokség igazgatotanacsa ltal alkotott
kedvezd vélemény kézhezvételét kovetden
1ép hatélyba.

Modositas 56

Rendeletre iranyulo javaslat
3 cikk — 5 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

5) A gyobgyszerekkel foglalkozo
irdanyitocsoportot munkdjaban egy
munkacsoport segiti, amelynek a
gyogyszerekért felel0s illetékes nemzeti
hatosdgok altal a 9. cikk (1) bekezdésének
megfeleloen létrehozott,

PE680.818v03-00
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hatosdgok altal a 9. cikk (1) bekezdésének
megfelelden létrehozott,
gyogyszerhiannyal foglalkozo egyediili
kapcsolattarto pontok a tagjai. Kétiranyu
kommunikdcios vonalat kell létrehozni a
gyogyszerekkel foglalkozo irdanyitécsoport
¢s az illetékes nemzeti hatosagok egyediili
kapcsolattarté pontjai kozott, amelyek
haladéktalanul tajékoztatjak az ipari
dgazat szereploit.

Modositas

4) A gyogyszerekkel foglalkozo
iranyitocsoport megallapitja eljarasi
szabalyzatat, egyértelmiien meghatdarozott
hataskoreit, teljes mértékben tiszteletben
tartva az ardnyossdg és a szubszidiaritas
elvét, az 5. bekezdésben emlitett
munkacsoporttal kapcsolatos eljarasokat,
valamint a jegyzékek, informaciokészletek
¢és ajanlasok elfogadéasara vonatkozo
eljarasokat. Az eljarasi szabalyzat a
Bizottsag és az Ugynokség igazgatotanacsa
altal alkotott kedvezd vélemény
kézhezvételét kovetden 1€p hatalyba, és azt
nyilvanosan hozzdférhetové kell tenni.

Modositas

(5) A gyogyszerekkel foglalkozo
irdnyitocsoport elnoki tisztét az
Ugyndikség litja el. A vélemények széles
korének figyelembevétele érdekében az
elnok meghivja az iilésekre az érintett
harmadik feleket, koztiik a gyogyszerekkel
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gyogyszerhiannyal foglalkozo egyediili
kapcsolattarto pontok a tagjai.

Moédositas 57

Rendeletre iranyulo javaslat
3 cikk — 5 a bekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 58
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kapcsolatos érdekcsoportok és a
forgalombahozatali engedélyek
jogosultjainak képviseloit, a gyogyszerek
és az ipari elldtdsi lanc egyéb érdekeltjeit,
valamint a betegeket, fogyasztokat és
egészségiigyi szakembereket képviseld
érdekcsoportokat, a klinikai vizsgalatok
szakértoit, a kozegészségiigyi
érdekképviseleti csoportokat és az dgazati
szakszervezeteket, lehetové téve ezaltal az
érdekelt felek szamara, hogy véleményt
nyilvdanitsanak a kiilonbozd érintett
tagallamokban fennadllo helyzetrol. A piac
torzulasanak elkeriilése érdekében a
gyogyszerekkel foglalkozo iranyitocsoport
biztositja, hogy az adatokat egyenloen
osztjak meg, illetve tartjak vissza a
forgalombahozatali engedélyek jogosultjai
korében.

Ezen eszmecserék alapjan a
gyogyszerekkel foglalkozo iranyitocsoport
olyan stratégiai ajanldasokat fogalmaz
meg, amelyeket kozegészségiigyi
sziikséghelyzetben a tagdallamokhoz intéz.

Modositas

(5a) A gyogyszerekkel foglalkozo
iranyitocsoport konzultdlhat az
allatgyogyaszati felhasznadldasra szant
gyogyszerek bizottsagaval, ha azt a
zoonozisokkal vagy az emberi egészségre
potencidlisan jelentos hatast gyakorlo,
csak dallatokat érinto betegségekkel
0sszefiiggd népegészségiigyi
sziikséghelyzetek kezeléséhez
szitkségesnek itéli.
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Rendeletre iranyulé javaslat
3 cikk — 5 b bekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 59

Rendeletre iranyulé javaslat
4 cikk — cim

A Bizottsag altal javasolt szoveg

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

PE680.818v03-00
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Modositas

(5b) A gyogyszerekkel foglalkozo
irdnyitocsoport tagsagdanak osszetételét
nyilvanossdgra kell hozni. Az (EU)
2017/745 eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelet 107. cikkével osszhangban a
gyogyszerekkel foglalkozo iranyitécsoport
valamennyi tagjanak meg kell felelnie az
osszeférhetetlenségre vonatkozoan az
Unioban hatalyban lévd szabalyoknak. Az
atlathatosag érdekében a tagok és
szakértok érdekeltségi nyilatkozatait
nyilvanossdagra kell hozni. A
gyogyszerekkel foglalkozo iranyitocsoport
tagjai és a szakértok nem rendelkezhetnek
olyan anyagi vagy egyéb érdekeltséggel a
gyogyszeriparban, amely befolydsolhatja
partatlansagukat. Arra kotelezik magukat,
hogy a kozjo érdekében és fiiggetleniil
jarnak el, és pénziigyi érdekeltségeikrol
évente nyilatkozatot tesznek kozze.
Valamennyi kozvetett érdekeltséget, amely
ehhez az agazathoz fiizodhet, feltiintetnek
az Ugyndikség dltal vezetett
nyilvantartisban, amely a nyilvanossag
szamadra kérésre elérheto.
Osszeférhetetlenség esetén minden
szitkséges korlatozast alkalmazni kell.

Modositas

Az események nyomon kdvetése, valamint
a jelentOs ideiglenes eseményekre és a
népegészségiigyi sziikséghelyzetekre valo
felkésziiltség
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Médositas 60

Rendeletre iranyulo javaslat
4 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) Az Ugyndkség folyamatosan
nyomon kovet minden olyan eseményt,
amely jelentds eseményhez vagy
népegészségiigyi sziikséghelyzethez
vezethet.

Moédositas 61

Rendeletre iranyulo javaslat
4 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) Az (1) bekezdésben emlitett
nyomonkovetési feladat megkdnnyitése
érdekében az illetékes nemzeti hatdosadgok a
3. cikk (5) bekezdésében emlitett egyediili
kapcsolattarté pontokon keresztiil, az
Ugynokség altal a 9. cikk (1) bekezdésének
b) pontja értelmében meghatarozott
jelentéstételi kritériumok alapjan jelentést
tesznek az Ugynikségnek minden olyan
eseményrol — az egy adott tagallamban
fellépo gyogyszerhianyt is beleértve —,
amely jelentds eseményhez vagy
népegészségiigyi sziikséghelyzethez
vezethet. Amennyiben egy illetékes
nemzeti hatdsag egy adott tagallamban
fennallo gyogyszerhianyrol tajékoztatja az
Ugynokséget, atad az Ugynokségnek
minden olyan informéciot, amelyet a
forgalombahozatali engedély jogosultjatol
a 2001/83/EK iranyelv 23a. cikke
értelmében kapott. Az illetékes nemzeti
hat6sag eseményrdl szo616 jelentése alapjan,
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Modositas

(1) Az Ugyndkség folyamatosan
nyomon kovet minden olyan eseményt,
amely jelentds eseményhez vagy
népegészségiigyi sziikséghelyzethez
vezethet, és képesnek kell lennie a
sziikséges megelozd mechanizmusok
létrehozdsadra. E tekintetben az Ugynikség
szorosan egyiittmiikodik az Eurdopai
Betegségmegelozési és Jarvanyvédelmi
Kozponttal vagy adott esetben mds unios
iigynokségekkel.

Modositas

(2) Az (1) bekezdésben emlitett
nyomonkovetési feladat megkdnnyitése
érdekében az illetékes nemzeti hatdosagok a
3. cikk (5) bekezdésében emlitett egyediili
kapcsolattartd pontokon keresztiil, az
Ugynokség altal a 9. cikk (1) bekezdésének
b) pontja értelmében meghatarozott
jelentéstételi kritériumok alapjan proaktiv
modon és a lehetd leghamarabb jelentést
tesznek az Ugynikségnek egy adott
tagallamban egy kritikus gyogyszer
barmely lehetséges hianydrol, amely mads
tagdallamokban jelentds eseményhez vagy
kozegészségiigyi vészhelyzethez vezethet,
és veszélyeztetheti az emlitett jelentos
esemeényre vagy kozegészségiigyi
sziikséghelyzetre valo gyors és megfelelé
reagdldst. Amennyiben egy illetékes
nemzeti hatdsag egy adott tagéllamban
fennallo gyogyszerhianyrol tajékoztatja az
Ugynokséget, atad az Ugynokségnek
minden olyan informéciot, amelyet a
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valamint az esemény mas tagallamokra
gyakorolt hatasanak megértése érdekében
az Ugyndkség a 3. cikk (5) bekezdésében
emlitett munkacsoporton keresztiil
tajékoztatast kérhet az illetékes nemzeti
hat6sagoktol.

Médositas 62

Rendeletre iranyulo javaslat
4 cikk — 5 bekezdés — a pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

a) amennyiben a jelentds esemény
vagy a népegészségligyi sziikséghelyzet
befolyésolhatja a gydgyszerek
biztonsagossagat, mindségét és
hatasossagat, az 5. cikk alkalmazando;

Modositas 63

Rendeletre iranyulo javaslat
5 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

A népegészségiigyi sziikséghelyzet
fennallasanak elismerését vagy a 4. cikk
(3) bekezdésében emlitett segitségny;jtas
iranti kérelmet kovetden a gyogyszerekkel
foglalkoz6 iranyitocsoport értékeli a
jelentds eseményre vagy a
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126/178

forgalombahozatali engedély jogosultjatol
a 2001/83/EK iranyelv 23a. cikke
értelmében kapott, valamint a
gyogyszeripar érdekelt felei és szerepldi
daltal szolgaltatott relevans kiegészito
informdciokat az (EU) 2016/769 eurdpai
parlamenti és tandcsi rendeletben
(altalanos adatvédelmi rendelet, GDPR)
eloirtaknak megfeleloen a bizalmassag és
a magdanélet tisgteletben tartdasa mellett az
Ugynikség rendelkezésére bocsitja. Az
illetékes nemzeti hatosadg eseményrol sz616
jelentése alapjan, valamint az esemény mas
tagallamokra gyakorolt hatdsanak
megértése és kiilonosen megelozése
érdekében az Ugynokség a 3. cikk (5)
bekezdésében emlitett munkacsoporton
keresztiil tajékoztatast kérhet az illetékes
nemzeti hatdésagoktol.

Modositas

a) amennyiben a jelentds esemény
vagy a népegészségiigyi sziikséghelyzet
befolyéasolhatja a gydgyszerek gydrtasat,
biztonsagossagat, mindségét és
hatasossagat, az 5. cikk alkalmazando;

Modositas

A népegészségiigyi sziikséghelyzet
fennallasanak elismerését vagy a 4. cikk
(3) bekezdésében emlitett segitségnyjtas
iranti kérelmet kovetden a gyogyszerekkel
foglalkoz6 iranyitocsoport értékeli a
jelentds eseményre vagy a
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népegészségiigyi sziikséghelyzetre
vonatkoz6 informaciokat, és az érintett
gyogyszerek biztonsagossagara,
mindségére €s hatdsossagara tekintettel
mérlegeli, hogy sziikség van-e siirgds €s
Osszehangolt fellépésre.

Modositas 64

Rendeletre iranyulo javaslat
5 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

A gyobgyszerekkel foglalkozo
iranyitdcsoport tandcsot ad a Bizottsagnak
¢s a tagallamoknak az érintett
gyogyszerekkel kapcsolatban altala
sziikségesnek itélt, a 2001/83/EK iranyelv
vagy a 726/2004/EK rendeletl 8
rendelkezéseivel 6sszhangban unios
szinten meghozand6 megfeleld
intézkedésekkel kapcsolatban.

18 726/2004/EK rendelet.

Médositas 65

Rendeletre iranyulo javaslat
6 cikk — 1 bekezdés
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népegészségligyi sziikkséghelyzetre
vonatkozo6 informaciokat, és az érintett
gyogyszerek gydrtdsdra,
biztonsagossagara, mindségére €s
hatasossagara tekintettel mérlegeli, hogy
sziikség van-e siirgds és 0sszehangolt
fellépésre. Az értékelt informdciokat kello
idoben kozzé kell tenni.

Modositas

A gyogyszerekkel foglalkozo
iranyitocsoport tandcsot ad a Bizottsagnak
¢s a tagallamoknak az érintett
gyogyszerekkel kapcsolatban altala
szlikségesnek itélt, a 2001/83/EK iranyelv
vagy a 726/2004/EK rendelet18
rendelkezéseivel 6sszhangban unids
szinten meghozand6 megfeleld
intézkedésekkel kapcsolatban.Ezzt a
tandcsadast nyilvanossdagra kell hozni a
tandcsadds alapjdaul szolgdlo dsszes
kapcsolodo informadcioval egyiitt. Ha
bizonyos informdciokat a titoktartdsra,
kozegészségiigyre, kereskedelmi
érdekekre, az e rendelet 30. cikkébol eredo
okokra vagy a kozrendre valo tekintettel
nem lehet a nyilvanossag szamdra
hozzaférhetové tenni, ezt fel kell tiintetni.
A gyogyszerekkel foglalkozo
iranyitocsoportnak a leheté legnagyobb
mértékii atlathatosagra kell torekednie.

18 726/2004/EK rendelet.
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) A 4. cikk (3) bekezdéseben emlitett
segitségnyu;jtas iranti kérelmet kovetden és
a munkacsoportjaval folytatott konzultaciot
kovetden a gyogyszerekkel foglalkozo
iranyitocsoport elfogadja a 2001/83/EK
iranyelvvel vagy a 726/2004/EK
rendelettel 6sszhangban 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.

Moédositas 66

Rendeletre iranyulo javaslat
6 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) Kozvetleniil a népegészségiigyi
sziikséghelyzet fennallasanak elismerését
kdvetden és a munkacsoportjaval folytatott
konzultacio utan a gyogyszerekkel
foglalkoz6 iranyitdcsoport elfogadja a
2001/83/EK iranyelvvel vagy a
726/2004/EK rendelettel 6sszhangban
engedélyezett azon gydgyszerek jegyzékét,
amelyeket a népegészségiigyi
szlikséghelyzet szempontjabol kritikusnak
itél (a tovabbiakban: a népegészségiigyi
sziikséghelyzet kritikus fontossagu
gyogyszereinek jegyzéke). A jegyzéket a
népegészségiigyi sziikkséghelyzet
elismerésének megsziinéséig valahanyszor
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Modositas

(1) A 4. cikk (3) bekezdésében emlitett
segitségnyjtas iranti kérelmet kovetden és
a munkacsoportjaval folytatott konzultaciot
kovetden a gydgyszerekkel foglalkozo
iranyitocsoport — a forgalombahozatali
engedély jogosultjaival, az egyediili
kapcsolattarto ponton (iSPOC) keresztiil
az dgazat képviseldivel, valamint az
egészségiigyi szakemberek képviseldivel
konzultdlva — elfogadja a 2001/83/EK
iranyelvvel vagy a 726/2004/EK
rendelettel 6sszhangban 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, és
alkalmazdsa a jelentds esemény végét
kovetoen megsziinik.

Modositas

(2) Kozvetleniil a népegészségligyi
sziikséghelyzet fennallasanak elismerését
kdvetden és a munkacsoportjaval folytatott
konzultacio utan a gyogyszerekkel
foglalkoz6 iranyitdcsoport elfogadja a
2001/83/EK iranyelvvel vagy a
726/2004/EK rendelettel 6sszhangban
engedélyezett azon gydgyszerek jegyzékeét,
amelyeket a népegészségiigyi
sziikséghelyzet szempontjabol kritikusnak
itél (a tovabbiakban: a népegészségiigyi
sziikséghelyzet kritikus fontossagu
gyogyszereinek jegyzéke). A jegyzéket a
népegészségiigyi sziikkséghelyzet
elismerésének megsziinéséig valahanyszor
szlikséges, frissiteni kell, és alkalmazdsa a
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sziikséges, frissiteni kell.

Modositas 67

Rendeletre iranyulo javaslat
6 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

3) A gyogyszerekkel foglalkozo
iranyitocsoport elfogadja az (1) és (2)
bekezdésben emlitett jegyzékekbe (a
tovabbiakban: kritikus fontossagu
gyogyszerek jegyzékei) felveendo
gyogyszerekre vonatkozo kinalat és
kereslet nyomon kovetéséhez sziikséges
informaciokészletet, és tajékoztatja arrol a
munkacsoportjat.

Médositas 68

Rendeletre iranyulo javaslat
6 cikk — 4 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

4) Az Ugyndkség a 726/2004/EK
rendelet 26. cikkében emlitett internetes
portéljan haladéktalanul kozzéteszi a
kritikus gyogyszerek jegyzékeit és azok
valamennyi frissitését.
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népegészségiigyi sziikséghelyzet végét
kovetéen megsziinik.

Modositas

3) A gyogyszerekkel foglalkozo
iranyitocsoport elfogadja az (1) és (2)
bekezdésben emlitett jegyzékekbe (a
tovabbiakban: kritikus fontossagu
gyogyszerek jegyzékei) felveendo
gyogyszerekre vonatkozo kinalat és
kereslet nyomon kovetéséhez sziikséges
informaciokészletet, és tajékoztatja arrol a
munkacsoportjat és az érintett
gyogyszerpiaci szereploket. Tajékoztatni
kell tovabba a gyogyszerkészletek
osszedllitasaval foglalkozo unios vagy
nemzeti szervezeteket.

Modositas

(4) Az Ugynokség a 726/2004/EK
rendelet 26. cikkében emlitett internetes
portaljan haladéktalanul kozzéteszi a
kritikus gyogyszerek jegyzékeit és azok
valamennyi frissitését. A jegyzékhez teljes
korii hozzaférést kell biztositani a
tagallamok képviseloi és az Eurdpai
Bizottsag szamdra. A vonatkozo
informaciokat a gyogyszerellatasi lanc
szerepldi és valamennyi érdekelt fél
rendelkezésére kell bocsdtani, és azokat
egyértelmii és hozzdférheto modon kozzé
kell tenni annak érdekében, hogy az
érdekeltek konnyen hozzdférjenek ezekhez
az informdciokhoz, és adott esetben
konnyen bejelenthessék az esetleges
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Médositas 69

Rendeletre iranyulo javaslat
6 cikk — 4 a bekezdés (1j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Médositas 70

Rendeletre iranyulo javaslat
7 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

A gyobgyszerekkel foglalkozo
iranyitocsoport a kritikus fontossagi
gyogyszerek jegyzékei szerint, valamint a
10. és 11. cikkben foglaltaknak
megfelelden rendelkezésre bocsatott
informaciok és adatok alapjan nyomon
koveti az emlitett jegyzékekre felvett
gyogyszerek kinalatat és keresletét, hogy
meghatarozhassa az adott gyogyszerek
barmely esetleges vagy tényleges hidnyat.
E nyomon kdvetés részeként a
gyogyszerekkel foglalkozé iranyitdcsoport
adott esetben kapcsolatot tart az (EU)
2020/[...] rendelet!® 4. cikkével l1étrehozott
Egészségiigyi Biztonsagi Bizottsaggal,
valamint népegészségiigyi sziikséghelyzet
esetén az emlitett rendelet 24. cikke alapjan
1étrehozott, népegészségiigyi
sziikséghelyzetekkel foglalkozo6 tanacsado
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valtozasokat vagy kozzétételi problémakat.

Modositas

(4a) Az Ugynikség a Bizottsaggal és a
tagallamok illetékes hatosdagaival
egyiittmiikodve annak biztositasan
dolgozik az europai gyogyszeripar
képviseldivel kozosen, hogy az egyik
tagallamban forgalmazott, a kritikus
Jontossagu gyogyszerek listajan szereplo
gyogyszerek — valamilyen formaban —
egyenlé mértékben dlljanak rendelkezésre
az osszes tagallamban.

Modositas

A gyogyszerekkel foglalkozo
iranyitocsoport a kritikus fontossagt
gyogyszerek jegyzékei szerint, a
gyogyszerekkel foglalkozo iranyitocsoport
és az illetékes nemzeti hatosdagok egyediili
kapcsolattarto pontjai kozotti kétiranyu
kommunikdcios vonal létrehozdsa révén,
valamint e rendelet 10. és 11. cikkében
foglaltaknak megfelelden rendelkezésre
bocsatott informéciok és adatok alapjan
egy jelentds esemény vagy
népegészségiigyi sziikséghelyzet sordn
rendszeresen taldlkozik az illetékes
nemzeti gyogyszerhatosdagon beliil kijelolt
nemzeti kapcsolattarto pontok
gyogyszerhiannyal foglalkozo
munkacsoportjaval, a gyogyszergydrtdsi
és -forgalmazdsi agazat képviseldivel,
valamint adott esetben az egészségiigyi
szakemberekkel annak érdekében, hogy a
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bizottsaggal.

19 [illessze be a 4. labjegyzetben emlitett
elfogadott szovegre vald hivatkozast].

Maédositas 71

Rendeletre iranyulo javaslat
8 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) Amennyiben a Bizottsag vagy a 9.
cikk (2) bekezdésében emlitett alhalozat
kéri, a gyogyszerekkel foglalkozo
iranyitocsoportnak dsszesitett adatokat és
igény-eldrejelzéseket kell szolgaltatnia
megallapitasai aldtdmasztasara. E
tekintetben a gyogyszerekkel foglalkozo
iranyitocsoport kapcsolatot tart az Eurdpai
Betegségmegeldzési és Jarvanyvédelmi
Kozponttal, hogy jarvanyiigyi adatokat
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teljes értéklancban és a 2. cikk d) pontja
szerinti aktudlis és potencidlis nemzeti
igények alapjan nyomon kévesse az
emlitett jegyzékekre felvett gydgyszerek
kinalatat és keresletét — hogy
meghatdrozhassa az adott gyogyszerek
barmely esetleges vagy tényleges hidnyat —
, 6s hogy a jelentés esemény vagy
szitkséghelyzet sordan a lehetd legjobban
kiigazitsa e listat. A megfigyelést
egészségiigyi valsagok idején, valamint a
valsdagok elott, utan és azokon kiviil is el
kell végezni annak érdekében, hogy
azonositsdk a lehetséges hianyokat,
mielott azok befolydsolhatnak az unios
polgarok egészségét és életét. E nyomon
kovetés részeként a gyogyszerekkel
foglalkoz6 iranyitdcsoport adott esetben
kapcsolatot tart az (EU) 2020/[...]
rendelet!® 4. cikkével létrehozott
Egészségligyi Biztonsagi Bizottsaggal,
valamint népegészségiigyi sziikséghelyzet
esetén az emlitett rendelet 24. cikke alapjan
1étrehozott, népegészségiigyi
sziikséghelyzetekkel foglalkoz6 tanacsado
bizottsaggal.

19 Tillessze be a 4. labjegyzetben emlitett
elfogadott szovegre vald hivatkozast].

Modositas

(2) Amennyiben a Bizottsag, egy vagy
tobb nemzeti kozegészségiigyi hatosag
vagy a 9. cikk (2) bekezdésében emlitett
alhalozat kéri, a gyogyszerekkel foglalkozo
iranyitocsoportnak dsszesitett adatokat és
igény-elorejelzéseket kell szolgaltatnia
megallapitasai aldtdmasztasara. E
tekintetben a gyogyszerekkel foglalkozo
iranyitocsoport kapcsolatot tart az Eurdpai
Betegségmegel6zési és Jarvanyvédelmi
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szerezzen a gyogyszerek iranti igények
elérejelzésének eldsegitése érdekében,
valamint — amennyiben a kritikus
fontossagu gyogyszerek jegyzékein
szerepld gyogyszereket orvostechnikai
eszkozzel alkalmazzak — a 19. cikkben
emlitett, az orvostechnikai eszk6zok
hianyéval foglalkozo ligyvezetd
iranyitocsoporttal.

Modositas 72

Rendeletre iranyulo javaslat
8 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

3) E jelentéstétel részeként a
gyogyszerekkel foglalkozé iranyitdcsoport
ajanlasokat is megfogalmazhat olyan
intézkedésekre vonatkozdan, amelyeket a
Bizottsag, a tagallamok, a
forgalombahozatali engedélyek jogosultjai
¢s mas szervezetek hozhatnak az esetleges
vagy tényleges hidnyok megeldzése vagy
mérséklése érdekében. E tekintetben a
csoport adott esetben kapcsolatot tart az
Egészségligyi Biztonsagi Bizottsaggal,
valamint népegészségiigyi sziikséghelyzet
esetén a népegészségligyi
sziikséghelyzetekkel foglalkoz6 tanacsado
bizottsaggal.

Modositas 73

Rendeletre iranyulé javaslat
8 cikk — 4 bekezdés
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Kozponttal, hogy jarvanyiigyi adatokat
szerezzen a gyogyszerek iranti igények
eldrejelzésének eldsegitése érdekében,
valamint — amennyiben a kritikus
fontossagu gyogyszerek jegyzékein
szerepld gyogyszereket orvostechnikai
eszkozzel alkalmazzak — a 19. cikkben
emlitett, az orvostechnikai eszk6zok
hianyaval foglalkoz6 tigyvezetd
irdnyitocsoporttal. Az irdnyitécsoport a
megallapitdsait és kovetkeztetéseit
megosztia a gyogyszerek és orvostechnikai
eszkozok készletezésével foglalkozo unios
és nemzeti szervezetekkel.

Modositas

3) E jelentéstétel részeként a
gyogyszerekkel foglalkozé iranyitécsoport
ajanlasokat is megfogalmazhat olyan
intézkedésekre vonatkozdan, amelyeket a
Bizottsag, a tagallamok, a
forgalombahozatali engedélyek jogosultjai
¢és mas szervezetek — ideértve az
egészségiigyi dolgozokat — hozhatnak az
esetleges vagy tényleges hidnyok
megeldzése vagy mérseklése érdekében. E
tekintetben a csoport adott esetben
kapcsolatot tart az Egészségligyi
Biztonsagi Bizottsaggal, valamint
népegészségiigyi sziikséghelyzet esetén a
népegészségligyi sziikséghelyzetekkel
foglalkoz6 tanacsadod bizottsaggal.
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

(4) A gyogyszerekkel foglalkozo
iranyitocsoport sajat kezdeményezésére
vagy a Bizottsag kérésére ajanlasokat tehet
olyan intézkedésekre vonatkozoan,
amelyeket a Bizottsag, a tagallamok, a
forgalombahozatali engedélyek jogosultjai
€s mas szervezetek hozhatnak annak
érdekében, hogy biztositsak a
népegészségiigyi sziikséghelyzetek vagy a
jelentds események altal okozott esetleges
vagy tényleges gyogyszerhiany kezelésére
val6 felkésziiltséget.

Médositas 74

Rendeletre iranyulo javaslat
8 cikk — 5 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(5) A gyogyszerekkel foglalkozo
iranyitocsoport a Bizottsag kérésére adott
esetben koordinalhatja az illetékes nemzeti
hatdsagok, a forgalombahozatali
engedélyek jogosultjai €s mas szervezetek
kozott azon intézkedéseket, amelyek a
jelentds eseménnyel vagy a
népegészségiigyi sziikséghelyzettel
Osszefiiggésben fellépd esetleges vagy
tényleges hianyok megel6zését vagy
mérseklését célozzak.

Médositas 75

Rendeletre iranyulé javaslat
8 cikk — 5 a bekezdés (1)

A Bizottsag altal javasolt szoveg
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Modositas

4) A gyogyszerekkel foglalkozo
iranyitocsoport sajat kezdeményezésére,
vagy a Bizottsag vagy a tagallamok
kérésére ajanlasokat tehet olyan
intézkedésekre vonatkozdan, amelyeket a
Bizottsag, a tagallamok, a
forgalombahozatali engedélyek jogosultjai
€s mas szervezetek hozhatnak annak
érdekében, hogy biztositsak a
népegészségiigyi sziikséghelyzetek vagy a
jelentds események altal okozott esetleges
vagy tényleges gyogyszerhidny kezelésére
valo felkésziiltséget.

Modositas

(5) A gyogyszerekkel foglalkozo
iranyitocsoport a Bizottsag kérésére adott
esetben koordinalhatja az illetékes nemzeti
hatdsagok, a forgalombahozatali
engedélyek jogosultjai €s mas szervezetek
—ideértve az egészségiigyi dolgozokat —
kozott azon intézkedéseket, amelyek a
jelentds eseménnyel vagy a
népegészségiigyi sziikséghelyzettel
Osszefliggésben fellépd esetleges vagy
tényleges hianyok megeldzését vagy
mérséklését célozzak.

Modositas

(5a) A gyogyszerekkel foglalkozo
irdnyitocsoport dltal a Bizottsagnak, a
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Modositas 76

Rendeletre iranyulo javaslat
9 cikk — 1 bekezdés — bevezeto rész

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) A 4-8 cikkben emlitett feladatok
teljesitésére valo felkesziilés erdekeben az
Ugynokség:

Médositas 77

Rendeletre iranyulo javaslat
9 cikk — 1 bekezdés — a pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg
a) meghatarozza a kritikus fontossagu

gyogyszerek jegyzékének Osszedllitasara
vonatkozd eljarasokat;

Modositas 78

Rendeletre iranyulo javaslat
9 cikk — 1 bekezdés — ¢ pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

c) korszer( elektronikus
nyomonkovetési és jelentéstételi
rendszereket fejleszt ki;
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tagallamoknak, a forgalombahozatali
engedély jogosultjainak és mas
szervezeteknek ajanlott intézkedések nem
nehezithetik a szabdlyozdsbol eredo
igazgatasi terheket, és eld kell segiteniiik
az ellatasi lancok rugalmassagat.

Modositas

(1) A 4-8. cikkben emlitett feladatok
teljesitésére valo felkésziilés érdekében,
tovabba az illetékes nemzeti hatosdagok
képviseloivel, az iparagi képviselokkel, az
egészségiigyi dolgozok képviseldivel és a
gyogyszeripari ellatadsi és forgalmazasi
lanc egyéb érdekelt feleivel folytatott
konzultdciot kovetden az Ugynokség:

Modositas

a) meghatarozza a kritikus fontossagu
gyogyszerek jegyzékének Osszedllitasara
vonatkozo6 eljarasokat és kritériumokat,

Modositas

c) korszer(i unios, a tagallami
hatosdagok szamdra hozzdférheto
elektronikus nyomonkdvetési és
jelentéstételi rendszereket fejleszt ki a
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Modositas 79

Rendeletre iranyulé javaslat
9 cikk — 1 bekezdés — e pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

e) a 726/2004/EK rendelet 57. cikke
(1) bekezdésének 1) pontjaban eldirt
adatbazison keresztiil létrehozza és
fenntartja az Unioban engedélyezett
osszes emberi felhasznaldsra szant
gyogyszer forgalombahozatali
engedélyének jogosultjai egyediili
kapcsolattarto pontjainak jegyzéket;
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meglévo szabalyozdasi infrastruktura
(unios telematika) megvaldsitasdaval és
arra tamaszkodva. E rendszert az illetékes
nemzeti hatosdgokkal egyiittmiikodésben
kell kidolgozni, és annak
interoperabilisnak kell lennie a nemzeti
hianybejelentési rendszerrel annak
érdekében, hogy a jelentéstételi
folyamatok esetében elkeriilhetok
legyenek a parhuzamossdgok. A
rendszernek kétiranyu digitdlis
kommunikdciot kell kialakitania az
Ugyndikség és az illetékes nemzeti
hatosdagok kozott, valamint sziikség esetén
az Ugynikség és a forgalombahozatali
engedélyek jogosultjai kozott.
Népegészségiigyi sziikséghelyzet esetén az
Ugynikségnek az illetékes nemzeti
hatosdagok hianybejelentési rendszereibol
osszehangolt és konszolidalt formaban, az
egyes tagallamokra vonatkozo nemzeti
harmonizalt adatmezok alapjan osszesitett
informadciokat kell gyiijtenie. Az
Ugynokség kozvetleniil a
forgalombahozatali engedélyek
Jjogosultjaitol tovabbi informdciokat
kérhet az iparagi egyediili kapcsolattarto
ponton keresztiil, ha a tagallamoknak
még nem szolgaltattak ilyen
informaciokat,

Modositas

e) a 726/2004/EK rendelet 57. cikke
(1) bekezdésének 1) pontjaban eldirt
adatbazis frissitése, kitérve az dgazati
egyediili kapcsolattarto pontokra
(iSPOC), valamint az egészségiigyi
szakemberek ¢s a betegképviseleti
szervezetek elérhetoségeire; ezen
adatbazisnak digitalisnak kell lennie, azt
rendszeresen frissiteni kell, tovabba
annak meg kell felelnie a Nemzetkozi
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Médositas 80

Rendeletre iranyulo javaslat
9 cikk — 2 bekezdés — a pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

a) a népegészségligyi szlikséghelyzet
vagy a jelentds esemény fennallasdnak
idejére a kritikus gyogyszerek jegyzékén
szerepld gyodgyszerek alapjan alhalozatot
hoz létre a forgalombahozatali engedélyek
jogosultjainak egyediili kapcsolattarto
pontjairdl,

Médositas 81

Rendeletre iranyulo javaslat
9 cikk — 3 bekezdés — bevezeto rész

A Bizottsag altal javasolt szoveg

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

PE680.818v03-00

Szabvanyiigyi Szervezet (ISO) gyogyszerek
azonositasara (IDMP) vonatkozo
szabvanyainak;

Modositas

a) a népegészségligyi sziikséghelyzet
vagy a jelentds esemény fennallasanak
idejére a kritikus gyogyszerek jegyzékén
szerepld gyogyszerek alapjan — az illetékes
nemzeti kozegészségiigyi hatosagokon
beliil — alhalozatot hoz létre a
forgalombahozatali engedélyek
jogosultjainak, a 9. cikk (1) bekezdésének
e) pontjaban meghatdrozott
kapcsolattartoknak és az ellatasi lanc
egyéb, a lakossagi
gyogyszerforgalmazasban és -elldatasban
részt vevd érintett érdekelt felei
képviseldinek egyediili kapcsolattartd
pontjaibdl,

Modositas

A 9. cikk (1) bekezdésének c) pontjaban és
a 11. cikkben meghatarozottak szerint a
(2) bekezdés b) pontjaban emlitett
informaciok nem terjednek ki az illetékes
nemzeti hatosdagok dltal az iparag
bejelentései alapjan osszegyiijtott, az
egyediili kapcsolattarto pontokon (iSPOC)
keresztiil az Ugynokséghez eljuté
informadciok dtfedéseire. A 9. cikk (1)
bekezdésének c) pontjaban emlitett
rendszernek interoperabilisnak kell lennie
a nemzeti hianybejelentési rendszerekkel.
Ezen informdcioknak legalabb a
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Médositas 82

Rendeletre iranyulo javaslat
9 cikk — 3 bekezdés — d pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg
d) az esetleges vagy tényleges hianyra
vonatkoz6 részletes adatok, mint példaul a
tényleges vagy becsiilt kezdd és zard

datumok, valamint a feltételezett vagy
1smert ok;

Moédositas 83

Rendeletre iranyulo javaslat
9 cikk — 3 bekezdés — d a pont (1j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Moédositas 84

Rendeletre iranyulo javaslat
9 cikk — 3 bekezdés — e pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

e) értékesitési és a piaci részesedésre
vonatkoz6 adatok;

Modositas 85

Rendeletre iranyulé javaslat
9 cikk — 3 bekezdés — g pont
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kovetkezoket kell magukban foglalniuk:

Modositas

d) az esetleges vagy tényleges hianyra
vonatkoz6 részletes adatok, mint példaul a
tényleges vagy becsiilt kezdd és zard
datumok, az ellatdsi lanc egyes
szakaszaiban fellelheto feltételezett vagy
ismert ok, valamint az ellatasi lancon
beliili esetleges sziik keresztmetszetekre
vonatkozo informadciok;

Modositas

da)  adott esetben a hatéoanyag
gyartoiizemeire vonatkozo informdciok;

Modositas

e) a termelésre vonatkozo6 adatok;
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A Bizottsag altal javasolt széveg Modositas

g) hianymeérséklési tervek, tobbek g) hianymeérséklési tervek, tobbek
kozott a termelési €s ellatasi kapacitdasra kozott a helyspecifikus gydrtds, a termelési
vonatkozoan; ¢s ellatasi kapacitdas bovitését célzo, a

beszerzési forrdsok diverzifikaldasdara
vonatkozo tervek, és adott esetben
kiszervezési tervek;

Modositas 86

Rendeletre iranyulo javaslat
9 cikk — 3 bekezdés — h pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas
h) a nagykereskedelmi h) rendelkezésre dllo alternativ
forgalmazoktol és a lakossagi gyogyszerészeti termékek;

gyogyszerellatdsra jogosult jogi személytol
szarmazo informdciok.

Médositas 87

Rendeletre iranyulo javaslat
9 cikk — 3 bekezdés — h a pont (uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

ha)  a nagykereskedelmi
Sforgalmazoktdl és a lakossagi
gyogyszerellatdasra jogosult jogi személytol
szarmazo informdciok.

Moédositas 88

Rendeletre iranyulo javaslat
10 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas
(1) A 7. cikkben emlitett nyomon (1) A 7. cikkben emlitett nyomon
kovetes elsegitése érdekében és az kovetes elsegitése érdekében és az
Ugynokség kérését kovetden a kritikus Ugynokség kérését kovetden a kritikus
fontossagu gyogyszerek jegyzékén fontossagu gyogyszerek jegyzékén
szerepld gyogyszerek forgalombahozatali szerepld gyogyszerek forgalombahozatali
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engedélyeinek jogosultjai az Ugyndkség
altal kitlizott hataridéig benyujtjak a 9. cikk
(3) bekezdésében emlitett informaciokat.
Az informéciokat a 9. cikk (2)
bekezdésével dsszhangban kijelolt
kapcsolattarté pontokon keresztiil, a 9. cikk
(1) bekezdése szerint 1étrehozott
Jjelentéstételi modszerek és rendszer
alkalmazdsaval nyujtjak be. Az
informaciokat sziikség esetén naprakésszé
teszik.

Moédositas 89

Rendeletre iranyulo javaslat
10 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) Az Unidban engedélyezett
gyogyszerek forgalombahozatali
engedélyeinek jogosultjai az e rendelet
alkalmazasanak kezddnapjatol szamitott 6
honapon beliil a 726/2004/EK rendelet 57.
cikke (1) bekezdésének 1) pontjaban
emlitett adatbazisba torténd elektronikus
benyujtas formajaban rendelkezésre
bocsatjak a 9. cikk (1) bekezdésének e)
pontjaban eldirt informacidkat. A
forgalombahozatali engedélyek jogosultjai
szlikség esetén naprakésszeé teszik a
benyujtott informaciokat.
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engedé¢lyeinek jogosultjai, valamint a
lakossagi gyogyszerellatasra torvényes
felhatalmazdassal rendelkezo minden
forgalmazo az Ugynokség altal kitlizott
hataridoéig benytjtjak a 9. cikk (3)
bekezdésében emlitett informacidkat. Az
informaciokat az Ugynokség dltal
meghatdrozott hatdridon beliil a 9. cikk
(2) bekezdésével 6sszhangban kijelolt
kapcsolattartd pontokon keresztiil nyujtjak
be, amennyiben az informdciok a 9. cikk
(1) bekezdésének c) pontja szerint
1étrehozott nemzeti hianybejelentési
rendszerekkel osszekapcsolt
interoperabilis rendszeren keresztiil még
nem dllnak rendelkezésre. Az
informaciokat sziikség esetén vagy kérésre
mindig naprakésszé teszik.

Modositas

(2) Az Unidban engedélyezett
gyogyszerek forgalombahozatali
engedélyeinek jogosultjai az e rendelet
alkalmazasanak kezdénapjatol szamitott 6
honapon beliil a 726/2004/EK rendelet 57.
cikke (1) bekezdésének 1) pontjaban
emlitett adatbazisba torténd elektronikus
benyujtas formajaban és a Nemzetkozi
Szabvanyiigyi Szervezet (ISO) gyogyszerek
azonositasara (IDMP) vonatkozo
szabvanyainak megfeleléen rendelkezésre
bocsatjak a 9. cikk (1) bekezdésének e)
pontjdban eldirt informéciokat. A
forgalombahozatali engedélyek jogosultjai
szlikség esetén naprakésszé teszik a
benyujtott informacidkat.
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Médositas 90

Rendeletre iranyulo javaslat
10 cikk — 4 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(4) Amennyiben a kritikus fontossagu
gyogyszerek jegyzékén szerepld
gyogyszerek forgalombahozatali
engedélyének jogosultjai azt jelzik, hogy a
benytjtott informécio tizleti szempontbol
bizalmas jellegli informaciot tartalmaz,
azonositaniuk kell a vonatkozo részeket, és
egyértelmiien meg kell hatarozniuk a
bizalmassagra vonatkoz6 jelzés okait. Az
Ugynokség értékeli az egyes kérelmek
megalapozottsagat, és védi az iizleti
szempontbol bizalmas informdciokat az
indokolatlan nyilvanossdgra hozatallal
szemben.

Modositas 91
Rendeletre iranyulé javaslat
10 cikk — 6 bekezdés — a pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

a) eljuttatjik az Ugyndkséghez
esetleges észrevételeiket;

Modositas 92
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Modositas

(4) Amennyiben a kritikus fontossagu
gyogyszerek jegyzékén szerepld
gyogyszerek forgalombahozatali
engedélyének jogosultjai azt jelzik, hogy a
benytjtott informécio iizleti szempontbol
bizalmas jellegli informaciot tartalmazhat,
azonositaniuk kell a vonatkozo részeket,
egyértelmiien meg kell hatarozniuk a
bizalmassagra vonatkozo jelzés okait,
valamint elegendd, valos és konkrét
bizonyitékokkal kell szolgdlniuk a
nyilvanossdgra hozatalbol eredo karokat
illetéen. Az Ugynokség elézetesen
meghatdrozza, hogy a 30. cikkel
osszhangban mely informdciok
mindsiilnek kereskedelmi szempontbol
bizalmasnak, és ennek alapjan értékeli az
egyes kérelmek megalapozottsagat,
figyelembe véve a kizegészségiigy
szempontjabol jelentkezo elonyiket és a
kozzététel érdekét, és ennek megfeleloen
jar el. A forgalombahozatali engedélyek
azon jogosultjaira, akik nem tesznek
eleget jelentéstételi kotelezettségeiknek, a
Bizottsag altal meghatarozando
szankciokat kell alkalmazni.

Modositas

a) e rendelet 30. cikkével
dsszhangban eljuttatjak az Ugynokséghez
esetleges észrevételeiket;
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Rendeletre iranyulé javaslat
11 cikk — 1 bekezdés — bevezeto rész

A Bizottsag altal javasolt szoveg

A 7. cikkben emlitett nyomon kovetés
eldsegitése érdekében, valamint az
Ugynokség kérését kovetden a tagallamok

az Ugynokség altal kijeldlt hataridén beliil:

Médositas 93

Rendeletre iranyulo javaslat
11 cikk — 1 bekezdés — a pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

a) a kijelolt kapcsolattartasi ponton
keresztiil és a 9. cikk (1) bekezdése szerint
l1étrehozott jelentéstételi modszerek és
rendszer alkalmazaséaval benyujtjak az
Ugynokség altal kért informdciokat,
beleértve a keresleti mennyiségekre
vonatkozdan rendelkezésre allo €s becsiilt
adatokat is;

Modositas 94

Rendeletre iranyulo javaslat
12 cikk — 1 bekezdés — b pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg
b) mérlegeli, hogy sziikség van-e a
tagallamoknak, a forgalombahozatali

engedélyek jogosultjainak €és mas
szervezeteknek cimzett irdanymutatasokra;
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Modositas

A 7. cikkben emlitett nyomon kovetés
eldsegitése érdekében, valamint az
Ugynokség kérését kdvetden a tagallamok
az Ugynokség altal kijeldlt hatdridén beliil,
adott esetben az illetékes nemzeti
hatosdagok kozos adatmezdékon alapulo,
interoperabilis és digitdlis eurdpai
hidanybejelentési rendszerének
létrehozasat kovetien:

Modositas

a) a kijelolt kapcsolattartasi ponton
keresztiil és a 9. cikk (1) bekezdése szerint
1étrehozott jelentéstételi modszerek és
rendszer alkalmazaséaval benyujtjak az
Ugynokség altal a 9. cikk (3) bekezdése
értelmében kért informaciokat, beleértve a
keresleti mennyiségekre vonatkozoan
rendelkezésre allo és becsiilt adatokat is;

Modositas

b) mérlegeli, hogy sziikség van-e a
tagallamoknak, a forgalombahozatali
engedélyek jogosultjainak és mas
szervezeteknek, koztiik az egészségiigyi
dolgozoknak cimzett iranymutatasokra,
amennyiben ez ardnyos, indokolt és
szitkséges;
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Médositas 95

Rendeletre iranyulo javaslat
12 cikk — 1 bekezdés — f pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

f) felveszi a kapcsolatot harmadik
orszagokkal és adott esetben az érintett
nemzetkdzi szervezetekkel a kritikus
fontossagu gyogyszerek jegyzékén
szerepld gyodgyszerek vagy azok 0sszetevoi
esetleges vagy tényleges hianyanak
mérséklése érdekében, amennyiben ezeket
a termékeket vagy Osszetevoket az Unioba
importaljak, és amennyiben az ilyen
esetleges vagy tényleges hiany nemzetkozi
kihatassal bir.

Médositas 96

Rendeletre iranyulo javaslat
12 cikk — 1 bekezdés — f a pont (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 97

Rendeletre iranyulé javaslat
13 cikk — -1 bekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg
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Modositas

f) felveszi a kapcsolatot harmadik
orszagokkal és adott esetben az érintett
nemzetkozi szervezetekkel a kritikus
fontossagu gyogyszerek jegyzékén
szerepld gyogyszerek vagy azok Osszetevoi
esetleges vagy tényleges hianyanak
mérséklése érdekében, amennyiben ezeket
a termékeket vagy 0sszetevoket az Unidba
importaljak vagy az Uniobol exportdljak,
¢s amennyiben az ilyen esetleges vagy
tényleges hiany nemzetk6zi kihatéassal bir,
ideértve az exporttal kapcsolatos
ideiglenes dtlathatosdagi mechanizmusok
és azg exportengedélyezési mechanizmusok
esetleges bevezetését is;

Modositas

fa) a hataridon beliil valaszol az
Eurdpai Parlament képviseldinek kiemelt
irasbeli kérdeéseire;

Modositas

Az Ugynikség korai figyelmeztet
rendszert hoz létre annak érdekében, hogy
a kialakitott informdcios csatorndkon
vagy kapcsolattarto pontokon keresztiil
tajékoztatni tudja az érintett érdekelt
feleket, koztiik adott esetben az orvosokat,
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Médositas 98

Rendeletre iranyulo javaslat
13 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt széveg

Az Ugynokség, internetes portaljan és mds
megfeleld eszk6zokon keresztiil, az
illetékes nemzeti hatosdgokkal
egylittmiikddve tajékoztatja a
nyilvanossagot ¢s az érdekcsoportokat a
gyogyszerekkel foglalkozo iranyitécsoport
munkajarol.

Médositas 99

Rendeletre iranyulo javaslat
14 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) Az Ugynokség részeként étrejon a
sziikséghelyzeti munkacsoport.
Osszehivasara népegészségiigyi
szlikséghelyzetekben, személyes jelenléttel
jard ilés vagy tavértekezlet keretében keriil
sor. Titkarsagat az Ugyndkség biztositja.
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a kozosséget és a korhazi gyogyszerészeket
az ellatasi problémadkrol és a kritikus
gyogyszerek jegyzékeiben szereplo
gyogyszerek esetleges vagy tényleges
hianyarol.

Modositas

Az Ugynokség, internetes portaljan és mds
megfeleld eszk6zokon keresztiil, az
illetékes nemzeti hatosdgokkal
egyiittmiikddve iddben tajékoztatja a
nyilvanossagot €s az érdekcsoportokat a
gyogyszerekkel foglalkozo iranyitdcsoport
munkajarol, tandcsairol, ajanlasairdl,
véleményeirol, hatdarozatairdl és
megallapitdsairol, ideértve az eltéro
véleményeket is. A csoport iiléseinek
napirendjét és jegyzokonyveit, valamint a
munka alapjat képezo adatokat és
forrdasokat szintén kozzé kell tenni.

Modositas

(1) Az Ugyndkség részét képezé
dllando szervezetként 1étrejon a
szlikséghelyzeti munkacsoport.
Osszehivasara csak annak nyilvanitott
népegészségiigyi sziikséghelyzetekre valo
felkésziilés soran vagy népegészségiigyi
szlikséghelyzetekben, személyes jelenléttel
jaro6 ilés vagy tavértekezlet keretében kertil
sor. Titkarsagat az Ugynokség biztositja. A
szitkséghelyzeti munkacsoport
egyiittmiikodik az unios szervekkel és
iigynokségekkel, az Egészségiigyi
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Médositas 100

Rendeletre iranyulo javaslat
14 cikk — 2 bekezdés — a a pont (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 101

Rendeletre iranyulo javaslat
14 cikk — 2 bekezdés — b pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

b) a klinikai vizsgélati tervek
feliilvizsgalata és a népegészségiigyi
szlikséghelyzetet okozo6 betegség
kezelésére, megeldzésére vagy

PE680.818v03-00

Vilagszervezettel, harmadik orszdagokkal
és a nemzetkozi tudomdnyos
szervezetekkel az egészségiigyi
szitkséghelyzetekre adott idoszerii és
megfelelo valaszok elokészitésében. A
valsaghelyzetekre valo reagaldsi képesség
Javitdsa és az uj szinergiak létrehozdsa
érdekében a sziikséghelyzeti
munkacsoport — a tagallamokkal és az
érintett szereploikkel egyiittmiikodésben —
elkotelezett a — tobbek kozott az
egészségiigytol eltérd dagazatokra is
vonatkozo — informdciok és a bevalt
gyakorlatok cseréje, valamint az
egészségiigyi valsdagokra valo gyors és
megfelelo reagdldashoz sziikséges
protokollok és szakértelem kidolgozdsa
mellett.

Modositas

aa)  meghatdrozza az oltoanyagok és a
kezelések tekintetében a klinikai
vizsgalatok soran mérendo, klinikai
szempontbol leglényegesebb
teljesitménycélokat annak biztositisa
érdekében, hogy a vizsgalatok
megfeleljenek a tényleges
népegészségiigyi beavatkozdasokra
vonatkozo kritériumoknak;

Modositas

b) a klinikai vizsgélati tervek
feliilvizsgalata és a népegészségligyi
sziikséghelyzetet okozo betegség
kezelésére, megeldzésére vagy
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diagnosztizalasara szant gyogyszerek
Uniodn beliil lefolytatandoé klinikai
vizsgalataival kapcsolatos tandcsadas a
fejlesztok részére, a 15. cikkel
Osszhangban;

Médositas 102

Rendeletre iranyulo javaslat
14 cikk — 2 bekezdés — ¢ pont

A Bizottsag altal javasolt széveg

c) tudomanyos tamogatas nyujtasa a
népegészségiigyi sziikséghelyzetet okozd
betegség kezelésére, megeldzésére vagy
diagnosztizalasara szant gyogyszerek
Uniodn beliil lefolytatand6 klinikai
vizsgélatainak eldsegitéséhez. Ez a
tamogatas magéaban foglalja a hasonl6 vagy
kapcsoldado, tervezett klinikai vizsgalatok
megbizdi szamara nyujtott, kozos klinikai
vizsgalatok 1étrehozasara vonatkozo
tanacsadast, és magaban foglalhat, az (EU)
536/2014 rendelet 2. cikkének (14)
bekezdésével és 72. cikkével 6sszhangban
megbizoi vagy tarsmegbizoi
szerepvallalasra vonatkozo
megallapodasok megkdotésére irdnyulod
tanacsadast;

Modositas 103

Rendeletre iranyulé javaslat
14 cikk — 2 bekezdés — e pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

e) a 16. cikkel 6sszhangban
tudomanyos ajanlasok megfogalmazasa
barmely olyan gyogyszer alkalmazéasaval
kapcsolatban, amely alkalmasnak igérkezik
a népegészségligyi sziikséghelyzetek
kezelésére;
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diagnosztizalasara szant gyogyszerek
Uniodn beliil lefolytatand6 klinikai
vizsgalataival kapcsolatos tandcsadas és
iranymutatds a fejlesztok részére, a 15.
cikkel 6sszhangban;

Modositas

C) tudomanyos tamogatas nyujtasa a
népegészségiigyi sziikséghelyzetet okozd
betegség kezelésére, megeldzésére vagy
diagnosztizalasara szant gyogyszerek
Union beliil lefolytatand6 klinikai
vizsgalatainak eldsegitéséhez. Ez a
tamogatas magéaban foglalja a hasonl6 vagy
kapcsolodo, tervezett klinikai vizsgalatok
megbizdi szamara nyujtott, kozos klinikai
vizsgalatok létrehozasara vonatkozo
tanacsadast, és magaban foglalhat, az (EU)
536/2014 rendelet 2. cikkének (14)
bekezdésével és 72. cikkével 6sszhangban
megbizoi vagy tarsmegbizoi
szerepvallalasra vonatkozo
megallapodasok megkdotésére és megfeleld
protokollok kidolgozdsara iranyuld
tanacsadast;

Modositas

e) a 16. cikkel 6sszhangban
tudomanyos ajanlasok megfogalmazasa és
nyilvanossdgra hozatala barmely olyan
gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban,
amely alkalmasnak igérkezik a
népegészségiigyi sziikséghelyzetek
kezelésére;
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Modositas 104

Rendeletre iranyulo javaslat
14 cikk — 2 bekezdés — f pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

f) az unids szervekkel és
igynokségekkel, az Egészségiigyi
Vilagszervezettel, harmadik orszagokkal és
nemzetkdzi tudomanyos szervezetekkel
val6 sziikség szerinti egyiittmiikodés a
népegeészségligyi sziikséghelyzetekkel és a
népegészségiigyi sziikséghelyzetek
kezelésére alkalmasnak igérkezd
gyogyszerekkel kapcsolatos tudomanyos és
technikai kérdésekben.

Maoadositas 105
Rendeletre iranyulo javaslat
14 cikk — 4 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

4) A sziikséghelyzeti munkacsoport
Osszetételét az Ugyndkség igazgatdtanicsa
hagyja jova. Az Ugynokség iligyvezetd
igazgatdja vagy annak képviseldje,
valamint a Bizottsag képviseldi az 6sszes
iilésen jogosultak részt venni.

Modositas 106

Rendeletre iranyulé javaslat
14 cikk — 5 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(5) Az elndk az iiléseken valo részvétel
céljabol meghivhatja a tagallamok
képviseldit, az Ugynokség tudomanyos
bizottsagainak és munkacsoportjainak
tagjait, valamint harmadik feleket,
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Modositas

f) az illetékes nemzeti hatosdagokkal,
az uniods szervekkel és ligynokségekkel, az
Egészségiigyi Vildgszervezettel, harmadik
orszagokkal és nemzetk6zi tudomanyos
szervezetekkel valo sziikség szerinti
egylittmiikodés a népegészségiigyi
szlikséghelyzetekkel és a népegészségligyi
sziikséghelyzetek kezelésére alkalmasnak
igérkezd gyogyszerekkel kapcsolatos
tudomanyos ¢és technikai kérdésekben.

Modositas

4) A sziikséghelyzeti munkacsoport
Osszetételét az Ugyndkség igazgatotanicsa
hagyja jova, és azt nyilvanosan
hozzdférhetévé teszi. Az Ugyndkség
ligyvezetd igazgatdja vagy annak
képviseldje, valamint a Bizottsag
képviseldi az 0sszes iilésen jogosultak részt
venni.

Modositas

(5) Az elndk a népegészségiigyi
szitkséghelyzet soran meghivja a
munkacsoport iiléseire a tagallamok
képviseldit, az Ugyndkség tudomanyos
bizottsagainak és munkacsoportjainak
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beleértve a gyogyszerek teriiletén miikodo
érdekcsoportok képviseldit, a
forgalombahozatali engedélyek
jogosultjait, gydgyszerfejlesztoket, a
klinikai vizsgélatok megbizdit, a klinikai
vizsgalati hal6zatoknak, valamint a
betegeket €s az egészségligyi
szakembereket képviseld
érdekcsoportoknak a képviseldit.

Médositas 107

Rendeletre iranyulo javaslat
14 cikk — 6 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(6) A sziikséghelyzeti munkacsoport
megallapitja eljarasi 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.

Médositas 108
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tagjait, valamint harmadik feleket,
beleértve a gydgyszerek teriiletén miikodo
érdekcsoportok képviseldit, a
forgalombahozatali engedélyek
jogosultjait, a gyogyszerfejlesztoket, a
klinikai vizsgélatok szakértéit, a
kozegészségiigyi érdekképviseleti
csoportokat, a klinikai vizsgélati
haloézatoknak, valamint a kutatokat, az
dgazati szakszervezeteket, a betegeket és a
fogyasztovédelmi szerveket, valamint az
egészségligyi dgazatot képviseld
érdekcsoportoknak a képviseldit, abbdl a
célbol, hogy a népegészségiigyi
szitkséghelyzetben a munkacsoport
mindenkor a lehetd legszélesebb és
legrészletesebb képet kapja a helyzetrol.
Az érdekeltségi nyilatkozatokat
valamennyi megkérdezett érdekelt fél és
szakértd esetében nyilvanossagra kell
hozni. Osszeférhetetlenséggel érintett
érdekelt felek és szakértok az eljardsban
nem vehetnek részt.

Modositas

(6) A sziikséghelyzeti munkacsoport
megallapitja eljarasi szabalyzatat, amely
tartalmazza a létrehozasdra, szervezeti
felépitésére és a bizalmas kezelésre — igy
az esetleges Osszeférhetetlenségekre —
vonatkozo valamennyi szabadlyt. Az
eljarasi szabdlyzat az ajanlasok
elfogadasara vonatkoz6 szabalyokat is
tartalmazza. Az eljaréasi szabalyzat a
Bizottsag és az Ugynokség igazgatotanacsa
altal alkotott kedvezd vélemény
kézhezvételét kovetden 1ép hatalyba.
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Rendeletre iranyulé javaslat
14 cikk — 8 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(8) A tagok atlathato és fiiggetlen
miikodésének tekintetében a 726/2004/EK
rendelet 63. cikke alkalmazand6 a
szlikséghelyzeti munkacsoportra.

Modositas 109

Rendeletre iranyulo javaslat
14 cikk — 9 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

9) Az Ugyndkség a honlapjan
tajékoztatast nyhjt azokrol a
gyogyszerekrol, amelyek a sziikséghelyzeti
munkacsoport megitélése szerint
alkalmasnak igérkeznek a népegészségiigyi
szlikséghelyzet eredményes kezelésére, és
ezen informéciokat folyamatosan frissiti.
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Modositas

(8) A tagok atlathato és fliggetlen
miikodésének tekintetében a 726/2004/EK
rendelet 63. cikke alkalmazando6 a
sziikséghelyzeti munkacsoportra. 4
szitkséghelyzeti munkacsoport tagjai
kotelezik magukat arra, hogy a kizjo
érdekében és fiiggetleniil jarnak el, és
peéngiigyi érdekeltségeikrol évente
nyilatkozatot tesznek, amelyet
nyilvanossdgra kell hozni. A
szitkséghelyzeti munkacsoport tagjai
minden iilésen nyilatkoznak a napirenden
szerepld pontok tekintetében esetlegesen
felmeriilo osszeférhetetlenségrol. Ilyen
osszeférhetetlenség esetén az érintett tag
nem vehet részt az iilésen.

Modositas

(9) Az Ugyndkség a honlapjan
mihamarabb tajékoztatast nyujt azokrodl a
gyogyszerekrol, amelyek a sziikséghelyzeti
munkacsoport megitélése szerint
alkalmasnak igérkeznek a népegészségiigyi
sziikséghelyzet eredményes kezelésére, €s
ezen informéciokat folyamatosan frissiti.
Az Ugynikség az 536/2014/EU rendelet
rendelkezéseivel ossthangban kozzéteszi a
gyogyszerekkel és a vakcindkkal
kapcsolatos, a sziikséghelyzeti
munkacsoport altal feliilvizsgalt klinikai
vizsgdlati adatokat, valamint azokat a
klinikai vizsgalati protokollokat,
amelyekkel kapcsolatban a
szitkséghelyzeti munkacsoport a
fejlesztoknek tandcsot adott.
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Médositas 110

Rendeletre iranyulo javaslat
15 cikk — cim

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Klinikai vizsgalatokra vonatkozo
tanacsadas

Modositas 111

Rendeletre iranyulo javaslat
15 cikk — -1 bekezdés (uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 112

Rendeletre iranyulo javaslat
15 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) Népegészségiigyi szlikséghelyzet
esetén a sziikséghelyzeti munkacsoport a
gyorsitott tudomanyos tanacsadés iranti
eljaras részeként feliilvizsgalja a
gyogyszerek fejlesztdinek a klinikai
vizsgalati kérelemben benyujtott vagy
benyujtani kivant klinikai vizsgalati terveit.
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Modositas

Klinikai vizsgalatokra vonatkozo
tanacsadas és irdnymutatds

Modositas

(-1) A sziikséghelyzeti munkacsoport
meghatdrozza a kezelések, koztiik a
vakcinak klinikai vizsgalatok sordan
mérendd, klinikai szempontbol leginkdabb
relevdns teljesitménycéljait annak
biztositdasa érdekében, hogy ezek a
vizsgalatok megfeleljenek a hatékony
népegészségiigyi beavatkozdsok
kritériumainak. Ezek a célok
iranymutatast adnak a
gyogyszerfejlesztoknek, és alatamasztjak
az e cikkben felvazolt tudomanyos
tandcsadasi folyamatot.

Modositas

(1) Népegészségiigyi sziikséghelyzet
esetén a sziikséghelyzeti munkacsoport a
gyorsitott tudomanyos tanacsadés iranti
eljaras részeként feliilvizsgalja a
gyogyszerek fejlesztdinek a klinikai
vizsgalati kérelemben benyujtott vagy
benytjtani kivant klinikai vizsgalati terveit
a (-1) bekezdésben meghatdarozott
célértékek alapjan. A tudomdanyos
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Modositas 113

Rendeletre iranyulo javaslat
15 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) Amennyiben a fejlesztd gyorsitott
tudomanyos tandcsadas iranti eljarasban
vesz részt, a szlikséghelyzeti munkacsoport
legkésobb 20 nappal azt kdvetden, hogy a
fejlesztd benyujtotta az Ugyndkségnek az
0sszes kért informaciot és adatot,
téritésmentesen tanacsot ad. A tandcsot az
emberi felhasznaldsra szant gyogyszerek
bizottsdaga hagyja jova.

Modositas 114

Rendeletre iranyulo javaslat
15 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

3) A sziikséghelyzeti munkacsoport
eljarasokat dolgoz ki a sziikséges
informdciok és adatok bekérésére €s
benyujtasara, beleértve az azon tagallamra
vagy tagdllamokra vonatkozo
informdciokat is, ahol klinikai vizsgalat
engedélyezése iranti kérelmet nytjtottak be
vagy terveznek benyujtani.

Modositas 115

Rendeletre iranyulo javaslat
15 cikk — 6 bekezdés
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tandcsadas soran mindig fenn kell tartani
az egyensulyt a valsaghelyzetben
szitkséges konnyités és a betegek
biztonsdga kozott.

Modositas

(2) Amennyiben a fejleszté gyorsitott
tudomanyos tanacsadas iranti eljarasban
vesz részt, a sziikséghelyzeti munkacsoport
téritésmentesen tandcsot ad. Legkésobb 20
nappal azt kdvetden, hogy a fejlesztd
benyujtotta az Ugyndkségnek az dsszes
kért informaciot és adatot, a tanacsot az
emberi felhasznalasra szant gyogyszerek
bizottsaga hagyja jova.

Modositas

3) A sziikséghelyzeti munkacsoport
eljarasokat dolgoz ki és tesz naprakésszé a
sziikséges informéciok és adatok
bekérésére €s benyujtasara, azon
tagdllamokkal egyiittmiikédésben, ahol
klinikai vizsgélat engedélyezése iranti
kérelmet nytjtottak be vagy terveznek
benyujtani az 536/2014/EU rendelet 4.
cikkével osszhangban. Ezeket az
eljarasokat nyilvanossdgra kell hozni.
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A Bizottsag altal javasolt széveg Modositas

(6) Amennyiben a fejleszto (6) Amennyiben a fejlesztd
tudomanyos tanacsadasban részesiil, a tudomanyos tanacsadasban részesiil, a
fejlesztd ezt kovetden a 16. cikk szerinti fejlesztd ezt kovetden és folyamatos
kérést kovetden benytjtja az jelleggel, a 16. cikk szerinti kérést
Ugynokségnek a klinikai vizsgalatokbol kovetden benyujtja az Ugyndkségnek a
szarmazo adatokat. klinikai vizsgéalatokbdl szarmazo

valamennyi adatot. Az érzékeny adatok
védelmének biztositisa érdekében és a
klinikai vizsgalatok informdcios
rendszerének (CTIS) az 536/2014/EU
rendelet 80. és 81. cikkével dsszhangban
torténd beinditdsdaig az daltalanos
adatvédelmi rendelet 89. cikkében foglalt
kovetelményekkel osszhangban a
legkorszeriibb dlnevesitést kell
alkalmazni, beleértve a titkositast is.

Modositas 116

Rendeletre iranyulo javaslat
16 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas
(1) Népegészségiigyi sziikséghelyzet (1) Népegészségiigyi sziikséghelyzet
fennallasanak elismerését kovetden a fennallasanak elismerését kovetden a
sziikséghelyzeti munkacsoport szlikséghelyzeti munkacsoport
feliilvizsgalja az azon gyogyszerekrol feliilvizsgalja az azon gyogyszerekrol
rendelkezésre allo tudomanyos adatokat, rendelkezésre allé tudomanyos adatokat,
amelyek felhasznalhatok lehetnek a amelyek felhasznalhatok lehetnek a
népegészségligyi szlikséghelyzet népegészségliigyi szlikséghelyzet
kezelésére. A népegészségligyi kezelésére. A népegészségligyi
sziikséghelyzet idészakaban rendszeresen szlikséghelyzet idészakaban rendszeresen
frissiteni kell e feliilvizsgélatot. frissiteni kell és kozzé kell tenni e

feliilvizsgalatot.

Médositas 117

Rendeletre iranyulé javaslat
16 cikk — 2 bekezdés
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) A feliilvizsgalat elokészitése soran
a sziikséghelyzeti munkacsoport
informadciot és adatokat kérhet a
forgalombahozatali engedélyek
Jjogosultjaitol és a fejlesztoktol, akikkel
emellett elozetes eszmecseréket
kezdeményezhet. A sziikséghelyzeti
munkacsoport a klinikai vizsgdalatokon
kiviil generalt adatokon alapulo
megfigyeld vizsgalatokat is felhaszndlhat
— amennyiben ilyenek rendelkezésre allnak
—, figyelembe véve azok megbizhatosagat.

Modositas 118

Rendeletre iranyulo javaslat
16 cikk — 3 bekezdés — bevezeto rész

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Egy vagy tobb tagallam vagy a Bizottsag
kérésére a sziikséghelyzeti munkacsoport
ajanlasokat fogalmaz meg az emberi
felhasznaldsra szant gydgyszerek
bizottsdga szamara a (4) bekezdés szerinti
véleményezésre irdnyuldan az alabbiakkal
kapcsolatban:
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Modositas

(2) A feliilvizsgalat elokészitése soran
a sziikséghelyzeti munkacsoport eldzetes
megbeszéléseket folytat a
forgalombahozatali engedélyek
Jjogosultjaival ¢s a fejlesztokkel, és ezt
kovetden kérheti toliik az dsszes vonatkozo
informadciot és adatokat. A
szlikséghelyzeti munkacsoport azg
osszehasonlito, randomizalt és ellenorzott
klinikai vizsgalatok eredményeit haszndlja
fel — amennyiben ilyenek rendelkezésre
allnak —, de ha nem, sziikség esetén
felhasznalhatja a valos kornyezetbol
szarmazo adatokat, ideértve a
wmindennapos gyakorlathoz kozeli”
pragmatikus vigsgalatokat, figyelembe
véve azok megbizhatosagat alatamaszto
bizonyitékként vagy tisztazo
bizonyitékkent, egyuttal a legkorszeriibb
dlnevesitéest alkalmazza, beleértve a
titkositast is. A sziikséghelyzeti
munkacsoportnak kapcsolatot kell
tartania a gyogyszereket engedélyezo
harmadik orszdagok iigynokségeivel
tovabbi informadciok és adatok szerzése
céljabol.

Modositas

Egy vagy tobb tagallam vagy a Bizottsag
kérésére a sziikséghelyzeti munkacsoport
fiiggetlen, kizarolag a népegészségiigyi
sgiikségleteken, nem pedig egyéb
érdekeken alapulo ajanlasokat fogalmaz
meg az emberi és dllatgyogydszati
felhasznalasra szant gyogyszerek
bizottsdga szamara a (4) bekezdés szerinti
véleményezésre iranyuloan az alabbiakkal
kapcsolatban:
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Modositas 119

Rendeletre iranyulo javaslat
16 cikk — 3 bekezdés — a pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

a) a 2001/83/EK iranyelv vagy a
726/2004/EK rendelet hatalya alé tartozo
gyogyszerek engedélyezeés eldtti
alkalmazasa;

Médositas 120

Rendeletre iranyulo javaslat
16 cikk — 6 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(6) Az (3) bekezdés szerinti ajanlasok
kidolgozésa soran a sziikséghelyzeti
munkacsoport konzultalhat az érintett
tagallammal, és felkérheti, hogy bocsésson
rendelkezésre minden olyan informaciot és
adatot, amely alapjdn a tagallam Ggy
dontott, hogy a gyogyszert rendelkezésre
bocsatja engedélyezés eldtti alkalmazasra.
Az ilyen kérést kovetden a tagallam
rendelkezésre bocsatja az dsszes kért
informaciot.

Modositas 121

Rendeletre iranyulo javaslat
16 cikk — 7 a bekezdés (uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg
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Modositas

a) a 2001/83/EK iranyelv vagy a
726/2004/EK rendelet hatalya alé tartozo
gyogyszerek engedélyezés eldtti
alkalmazasa és a teljes gydrtdsi és
forgalmazasi lanc, valamint a gondozok
altal a 726/2004/EK rendelet 83. cikkének
(8) bekezdésével dsszhangban kiigazitott
orvosi rendelvény;

Modositas

(6) A (3) bekezdés szerinti ajanlasok
kidolgozésa soran a sziikséghelyzeti
munkacsoport konzultalhat az érintett
tagallammal, és felkérheti, hogy bocsésson
rendelkezésre minden olyan informaciot és
adatot, amelynek hatdsdra a tagillam tgy
dontott, hogy a gyogyszert rendelkezésre
bocsatja engedélyezés eldtti alkalmazésra.
Az ilyen kérést kovetden a tagallam
rendelkezésre bocsatja az dsszes kért
informaciot.

Modositas

(7a)  Adott esetben a
forgalombahozatali engedély jogosultjai,
az egészségiigyi szakemberek vagy a
fejlesztok javasolhatnak olyan
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Modositas 122

Rendeletre iranyulo javaslat
17 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Az Ugyndkség, internetes portaljan és mas
megfeleld eszk6zokon keresztiil, valamint
az illetékes nemzeti hatésagokkal
egyittmiikodve tajékoztatja a
nyilvanossagot és az érintett
érdekcsoportokat a sziikséghelyzeti
munkacsoport munkajarol.

Médositas 123

Rendeletre iranyulo javaslat
18 cikk — bevezeto rész

A Bizottsag altal javasolt szoveg

A sziikséghelyzeti munkacsoport
népegészségiigyi sziikséghelyzetek
iddszakéban kifejtett munkajanak
elokészitése és tdmogatasa érdekében az
Ugynokség:
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gyogyszereket, amelyek esetlegesen
felhaszndlhatok népegészségiigyi
szitkséghelyzet kezelésére. A
szitkséghelyzeti munkacsoport figyelembe
veszi ezeket a javaslatokat, és — tekintettel
arra, hogy a javaslatot elegendo
tudomanyos adat kiséri arra vonatkozoan,
hogy a gyogyszerek képesek megdllitani a
népegészségiigyi sziikséghelyzetet —
megfelelo, tudomdnyos alapu valaszt ad a
Jjavaslatra. A valaszt nyilvanossdgra kell
hozni.

Modositas

Az Ugynokség, internetes portaljan és mas
megfeleld eszk6zokon keresztiil, valamint
az illetékes nemzeti hatésagokkal
egytttmikodve tajékoztatja a
nyilvanossagot és az érintett
érdekcsoportokat a sziikséghelyzeti
munkacsoport munkéjarél, valamint a
munkacsoport dontéshozatali eljardsa
sordan felhasznadlt adatokrdl és
Jforrasokrol.

Modositas

(1) A sziikséghelyzeti munkacsoport
népegészségiigyi sziikséghelyzetek
iddszakaban kifejtett munkajanak
elokészitése és timogatdsa érdekében az
Ugynokség:
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Modositas 124

Rendeletre iranyulo javaslat
18 cikk — 1 bekezdés — a pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

a) kifejleszti és karbantartja az
informdaciok és adatok — ezen beliil a
klinikai vizsgalatok keretein kiviil generalt
elektronikus egészségligyi adatok —
benytjtasara szolgald elektronikus
eszkozoket;

Médositas 125

Rendeletre iranyulo javaslat
18 cikk — 1 bekezdés — b pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

b) a kozigazgatasi szervek birtokaban
1év6 relevans adatok felhasznalasaval
koordinalja az oltdéanyagok hatékonysagara
¢s biztonsadgossagara vonatkoz6 fliggetlen
vizsgalatokat. Ezt a koordinaciét az
Eurépai Betegségmegel6zési és
Jarvanyvédelmi Kozponttal kozdsen,
nevezetesen egy Uj oltdanyag-
nyomonkovetési platformon keresztiil
végzi,

Modositas 126

Rendeletre iranyulo javaslat
18 cikk — 1 bekezdés — ¢ pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

c) szabalyozasi feladatai részeként
digitalis infrastrukturak vagy eszkozok
hasznalataval megkonnyiti a klinikai
vizsgalatok hatokorén kiviil generalt,
rendelkezésre allo elektronikus
egészségiigyi adatokhoz vald gyors

RR\1235083HU.docx

155/178

Modositas

a) alkalmazza és karbantartja az
informaciok és adatok — ezen beliil a
klinikai vizsgélatok keretein kiviil generalt
elektronikus egészségligyi adatok —
benytjtasara szolgald, lehetdség szerint
europai tervezési, rendkiviil biztonsdagos
és ellendlloképes elektronikus eszkozoket;

Modositas

b) a kozigazgatasi szervek birtokaban
1év6 relevans adatok felhasznalasaval
koordinalja az oltéanyagok hatékonysagara
¢s biztonsadgossagara vonatkozo6 fliggetlen
vizsgélatokat, mikdzben figyelembe veszi a
big data technologiaval foglalkozo kozos
HMA-EMA munkacsoport kiemelt
ajanldasait. Ezt a koordinaciot az Eurdpai
Betegségmegeldzési és Jarvanyvédelmi
Kozponttal kdozdsen, nevezetesen egy Uj
oltdbanyag-nyomonkovetési platformon
keresztiil végzi;

Modositas

c) szabalyozasi feladatai részeként a
meglévo digitalis szabdlyozdsi
infrastrukturdra és az adatkezeléssel
kapcsolatos, folyamatban Iévd projektekre
épitve olyan informatikai eszkozoket
hasznal, amelyek interoperabilisak a
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hozzaférést és azok elemzését, valamint az
ilyen adatoknak a tagallamok, az
Ugynokség és mas uniods szervek kozotti
cseréjét;

Modositas 127

Rendeletre iranyulo javaslat
18 cikk — 1 a bekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 128

Rendeletre iranyulo javaslat
18 cikk — 1 b bekezdés (14j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

PE680.818v03-00

HU

nemzeti illetékes hatosagok harmonizalt
hianybejelento rendszereivel, és a
mesterséges intelligencidan alapulo
technologiakat valosit meg, valamint
digitalis infrastruktarak vagy eszk6zok
hasznalataval megkonnyiti a klinikai
vizsgalatok hatokorén kiviil generalt,
rendelkezésre allo elektronikus
egészségligyl adatokhoz valo gyors
hozzaférést és azok elemzését, valamint az
ilyen adatoknak a tagallamok, az
Ugynokség és mas unids szervek kozotti
cser¢jét;

Modositas

(la) Az Ugynékség biztositia, hogy a
betegek személyes adatainak feldolgozdsa
szigoruan megfeleljen az eurdpai
adatvédelmi keretnek.

Modositas

(1b) Az Ugynikség intézkedéseket
fogad el annak érdekében, hogy minden
esetben hianytalanul rendelkezésére
dlljon a kibertamadadsok, a kiberkémkedés
és a dokumentumok kiszivarogtatdsa
elleni magas szintii biztonsagi rendszer,
kiilonosen az unios szintii jelentos
események és népegészségiigyi
sziikséghelyzetek sordn.

Az Ugynokség a biztonsdgi informdcickra
és a kiberbiztonsagra vonatkozo kotelezo
szabdalyok hatdlya ala tartozik a biztonsagi
uniora vonatkozo stratégiaval
osszhangban; Ezeket a szabdlyokat a
rendszeres behatoldsi vizsgalatok, a
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Modositas 129

Rendeletre iranyulo javaslat
19 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1)  E rendelettel az Ugynokség
részeként 1étrejon az orvostechnikai
eszkozokkel foglalkoz6 ligyvezetd
iranyitdcsoport (a tovabbiakban:
orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozé
iranyitocsoport). A csoport személyes
jelenléttel jaro iilés vagy tavértekezlet
form4jaban iilésezik a népegészségiigyi
szlikséghelyzetre valo felkésziilés céljabol
vagy ilyen helyzetek idején. Titkarsagat az
Ugynokség biztositja.

Modositas 130

Rendeletre iranyulo javaslat
19 cikk — 2 a bekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg
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decentralizalt megoldasok és a beépitett
biztonsag elvének kombindcidjara kell
épiteni; Fel kell gyorsitani egy olyan
biztonsdagos kvantumkommunikdcios
infrastruktura (QCI) kiépitését, amely
lehetové tenné az érzékeny informdciok
rendkiviil biztonsdgos titkositdsi formaban
torténd tovabbitasat.

Modositas

(1)  E rendelettel az Ugynokség
részeként 1étrejon az orvostechnikai
eszkozokkel foglalkoz6 ligyvezetd
iranyitocsoport (a tovabbiakban:
orvostechnikai eszkzokkel foglalkozé
iranyitocsoport). Az iranyitocsoport
személyes jelenléttel jaré tilés vagy
tavértekezlet formajaban iilésezik a
népegészségiigyi sziikséghelyzetre valo
felkésziilés céljabol vagy az ilyen
helyzetek idején, illetve a hidny dltal
érintett valamely tagdllam kérésére.
Titkarsagat az Ugyndkség biztositja.

Modositas

(2a) Az orvostechnikai eszkozokkel
foglalkozo iranyitocsoport tagjait
nyilvanossdgra kell hozni. Az
orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo
irdnyitocsoport és a szakértok nem
rendelkezhetnek olyan anyagi vagy egyéb
érdekeltséggel a gyogyszeriparban, amely
befolydsolhatja partatlansdagukat.
Kotelezik magukat arra, hogy a kiozjo
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Médositas 131

Rendeletre iranyulo javaslat
19 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

3) Az orvostechnikai eszkozokkel
foglalkoz6 iranyitocsoport elndki tisztét az
Ugyndkség tolti be. Az iiléseken valé
részvételre az elnék meghivhat harmadik
feleket, példaul az orvostechnikai
eszkozok teriiletén mitkdd érdekcsoportok
képviseldit.

Modositas 132

Rendeletre iranyulo javaslat
19 cikk — 5 a bekezdés (uj)
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érdekében és fiiggetleniil jarnak el, és
peéngiigyi érdekeltségeikrol évente
nyilatkozatot tesznek. Valamennyi
kozvetett érdekeltséget, amely ehhez az
dagazathoz fiizodhet, feltiintetnek az
Ugynikség dltal vezetett nyilvantartisban,
amely a nyilvanossdg szamadra kérésre
elérheté. Valamennyi érdekelt fél
érdekeltségi nyilatkozatdt nyilvanossdagra
kell hozni, és dsszeférhetetlenség
felmeriilése esetén korlatozasokat kell
alkalmazni.

Modositas

3) Az orvostechnikai eszkdzokkel
foglalkoz6 iranyitdcsoport elndki tisztét az
Ugynokség tolti be. Az elnok rendszeresen
meghiv harmadik feleket, tobbek kozott az
orvostechnikai eszk6zok tertiletén mitkodo
érdekcsoportok képvisel az orvostechnikai
eszkozok fejlesztoit és gyartoit, a
népegészségiigyi érdekképviseleti
csoportokat, az dagazati szakszervezeteket,
a fogyasztoi és betegképviseleti
szervezeteket, valamint az egészségiigyi
szakembereket, a forgalombahozatali
engedélyek jogosultjait és a gyogyszeripar
mads érdekelt feleit, hogy vegyenek részt a
gyogyszergydrtds europai és vilagszintii
helyzetével kapcsolatos eszmecserén. Ezen
eszmecserék alapjan az orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozo iranyitocsoport
népegészségiigyi sziikséghelyzetben
stratégiai ajanlasokat fogalmaz meg a
tagallamok. szamadara.
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

Médositas 133

Rendeletre iranyulo javaslat
20 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) Kozvetleniil a népegészségiigyi
szlikséghelyzet fennallasanak elismerését
kdvetden és a munkacsoportjaval folytatott
konzultacio utan az orvostechnikai
eszkozokkel foglalkoz6 iranyitocsoport
elfogadja azon orvostechnikai eszkdzok
jegyzékét, amelyeket a népegészségligyi
sziikséghelyzet soran kritikus
fontossagunak itél (a tovabbiakban: a
népegészségiigyi sziikséghelyzet kritikus
fontossagu eszkozeinek jegyzéke). A
jegyzéket a népegészségligyi
szlikséghelyzet elismerésének
megsziinéséig valahanyszor sziikséges,
frissiteni kell.

Modositas 134

Rendeletre iranyulo javaslat
20 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

3) Az Ugyndkség internetes portaljan
kozzéteszi a népegészségiigyi
sziikséghelyzet kritikus fontossagu
eszkozeinek jegyzékét és annak minden
naprakéssz¢ tett valtozatat.
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Modositas

(5a) Az orvostechnikai eszkozokkel
foglalkozo iranyitocsoport létrehozza a
nemzeti egészségiigyi hatosagokkal és a
gyogyszeriparral valo megerdsitett
egyiittmiikodés alapjat.

Modositas

(1) Kozvetleniil a népegészségiigyi
sziikséghelyzet fennallasanak elismerését
kovetden és a munkacsoportjaval folytatott
konzultacio utan az orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozé iranyitdcsoport
elfogadja azon orvostechnikai eszkdzok
jegyzékét, amelyeket a népegészségligyi
sziikséghelyzet soran kritikus
fontossagunak itél (a tovabbiakban: a
népegeszségiigyi sziikséghelyzet kritikus
fontossagu eszkdzeinek jegyzéke). A
jegyzéket a népegészségiigyi
sziikséghelyzet elismerésének
megsziinéséig valahanyszor szilikséges,
frissiteni kell, és alkalmazdsa a
népegészségiigyi sziikséghelyzet végét
kovetéen megsziinik.

Modositas

3) Az Ugyndkség internetes portaljan
megfeleld idoben kozzéteszi a
népegészségiigyi sziikséghelyzet kritikus
fontossagu eszkozeinek jegyzékét és annak
minden naprakésszé tett valtozatat. Ezt a
listat egyértelmii és hozzdférhetéd modon
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Médositas 135

Rendeletre iranyulo javaslat
20 cikk — 3 a bekezdés (uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 136

Rendeletre iranyulo javaslat
21 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) Az orvostechnikai eszkozokkel
foglalkoz6 iranyitdcsoport a
népegeészségiigyi sziikséghelyzet kritikus
fontossagu eszkozeinek jegyzéke szerint,
valamint a 24. és 25. cikkben foglaltaknak
megfelelden rendelkezésre bocsatott
informaciok és adatok alapjan nyomon
koveti az emlitett jegyzékre felvett
orvostechnikai eszk6zok kindlatat és
keresletét, hogy meghatarozhassa az
emlitett eszk6zok barmely esetleges vagy
tényleges hianyat. E nyomon kdvetés
részeként az orvostechnikai eszkdzokkel

PE680.818v03-00

kell kozzétenni annak érdekében, hogy a
tagallamok, a gyogyszerellatasi lanc
szerepldi és valamennyi érdekelt konnyen
hozzd tudjanak férni ezekhez az
informdciokhoz, és adott esetben konnyen
jelenthessék az esetleges valtozdasokat vagy
kozzétételi problémakat.

Modositas

(3a) Az Ugynikség a Bizottsaggal és a
tagallamok illetékes nemzeti hatosagaival
egyiittmiikodve annak biztositasan
dolgozik az europai orvostechnikai
esgkozok agazatanak képviseldivel
kozosen, hogy az egyik tagdallamban
Sforgalmazott, a kritikus fontossagu
orvostechnikai eszkozok listdajan szereplo
orvostechnikai eszkozok egyenlo
mértékben dlljanak rendelkezésre az
osszes tagallamban.

Modositas

(1) Az orvostechnikai eszkozokkel
foglalkoz6 iranyitdcsoport a
népegeszségligyi sziikséghelyzet kritikus
fontossagu eszkozeinek jegyzéke szerint,
valamint az e rendelet 24. ¢s 25. cikkében
foglaltaknak megfelelden rendelkezésre
bocsatott informaciok és adatok alapjan
egy jelentos esemény vagy
népegészségiigyi sziikséghelyzet sordn
rendszeresen taldlkozik az illetékes
nemzeti gyogyszerhatosdagon beliil kijelolt
nemzeti kapcsolattarto pontok
gyogyszerhiannyal foglalkozo

160/178 RR\1235083HU.docx



foglalkoz6 irdnyitécsoport adott esetben
kapcsolatot tart az (EU) 2020/]...]
rendelet?? 4. cikkével 1étrehozott
Egészségiigyi Biztonsagi Bizottsaggal,
valamint az emlitett rendelet 24. cikke
alapjan létrehozott, népegészségiigyi
sziikséghelyzetekkel foglalkoz6 tanacsado
bizottsaggal.

22 [illessze be a 4. labjegyzetben emlitett
elfogadott szovegre vald hivatkozast].

Modositas 137

Rendeletre iranyulo javaslat
22 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) Népegészségiigyi szlikséghelyzet
fennallasa alatt az orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozd iranyitdcsoport
rendszeresen jelentést tesz a Bizottsdgnak
¢s a 23. cikk (1) b) bekezdésében emlitett
alhalozatnak az altala végzett nyomon
kovetés eredményeirdl, és kiillondsen jelzi a
kritikus fontossagl eszkdzok jegyzékébe
felvett orvostechnikai eszkdzok minden
esetleges vagy tényleges hianyat.
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munkacsoportjaval, a gyogyszergydrtasi
és -forgalmazasi dagazat képviseldivel,
valamint az egészségiigyi dgazat
képviseldivel abbol a célbol, hogy nyomon
kovesse az emlitett jegyzékre felvett
orvostechnikai eszk6zok kinalatat és
keresletét — hogy meghatarozhassa az
emlitett eszk6zok barmely esetleges vagy
tényleges hianyat —, és hogy a jelentos
esemény vagy sziikséghelyzet sordn a
leheto legjobban kiigazitsa e listat. E
nyomon kovetés részeként az
orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozo
iranyitocsoport adott esetben kapcsolatot
tart az (EU) 2020/[...] rendelet?? 4. cikkével
létrehozott Egészségiigyi Biztonsagi
Bizottsaggal, valamint az emlitett rendelet
24. cikke alapjan létrehozott,
népegészségiigyi sziikséghelyzetekkel
foglalkoz6 tanacsadod bizottsaggal, tovabbad
az orvostechnikai eszkozok
készletfelhalmozasdaval foglalkozo unios
és nemzeti szervezetekkel.

22 [illessze be a 4. labjegyzetben emlitett
elfogadott szovegre vald hivatkozast].

Modositas

(1) Népegészségiigyi sziikséghelyzet
fennallasa alatt az orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozd iranyitdcsoport
rendszeresen jelentést tesz a Bizottsagnak,
a nemzeti népegészségiigyi hatosagoknak
¢s a 23. cikk (1) b) bekezdésében emlitett
alhdlozatnak az altala végzett nyomon
kovetés eredményeirdl, és kiilondsen jelzi a
kritikus fontossagu eszkdzok jegyzékébe
felvett orvostechnikai eszk6z6k minden
esetleges vagy tényleges hianyat.
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Médositas 138

Rendeletre iranyulo javaslat
22 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) Amennyiben a Bizottsag vagy a 23.
cikk (2) b) bekezdésében emlitett alhalozat
kéri, az orvostechnikai eszkozokkel
foglalkoz6 iranyitocsoportnak dsszesitett
adatokat és igény-eldrejelzéseket kell
szolgaltatnia megallapitasai
alatdmasztasara. E tekintetben az
iranyitocsoport kapcsolatot tart az Eurdpai
Betegségmegeldzési és Jarvanyvédelmi
Ko6zponttal, hogy jarvanyiigyi adatokat
szerezzen az orvostechnikai eszk6zok
iranti igények eldrejelzésének eldsegitése
érdekében, valamint a 3. cikkben emlitett,
gyogyszerekkel foglalkozo
iranyitocsoporttal, amennyiben a
népegeszségiigyi sziikséghelyzet kritikus
fontossagu eszkozeinek jegyzékébe felvett
orvostechnikai eszkdzok valamely
gyogyszerrel egylittesen hasznalatosak.

Modositas 139

Rendeletre iranyulo javaslat
22 cikk — 4 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(4) Az orvostechnikai eszkdzokkel
foglalkoz6 iranyitocsoport sajat
kezdeményezésére vagy a Bizottsag
felkérésére ajanlasokat tehet olyan
intézkedésekre vonatkozoan, amelyeket a
Bizottsag, a tagallamok, az orvostechnikai
eszkozok gyartoi, bejelentett szervezetek és
mas szervezetek hozhatnak annak
érdekében, hogy biztositsdk az
orvostechnikai eszk6zok népegészségiigyi
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Modositas

2) Amennyiben a Bizottsag, egy vagy
tobb nemzeti népegészségiigyi hatosag
vagy a 23. cikk (2) b) bekezdésében
emlitett alhalozat kéri, az orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozé iranyitocsoportnak
Osszesitett adatokat és igény-
elérejelzéseket kell szolgéltatnia
megallapitasai alatdmasztasara. E
tekintetben az iranyitocsoport kapcsolatot
tart az Europai Betegségmegeldzési €s
Jarvanyvédelmi Kozponttal, hogy
jarvanytigyi adatokat szerezzen az
orvostechnikai eszk9zok iranti igények
eldrejelzésének eldsegitése érdekében,
valamint a 3. cikkben emlitett,
gyogyszerekkel foglalkozo
iranyitocsoporttal, amennyiben a
népegeszségiigyi sziikséghelyzet kritikus
fontossagu eszkozeinek jegyzékébe felvett
orvostechnikai eszk6zok valamely
gyogyszerrel egylittesen hasznalatosak,
tovabba az orvostechnikai eszkiozok
készletfelhalmozasdaval foglalkozo unios
és nemzeti szervezetekkel.

Modositas

4) Az orvostechnikai eszkdzokkel
foglalkoz6 iranyitocsoport sajat
kezdeményezésére vagy a Bizottsag
felkérésére ajanlasokat tehet olyan
intézkedésekre vonatkozoan, amelyeket a
Bizottsag, a tagallamok, az orvostechnikai
eszk6zok gyartoi, bejelentett szervezetek és
mas szervezetek, koztiik az egészségiigyi
szakemberek hozhatnak annak érdekében,
hogy biztositsadk az orvostechnikai
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szlikséghelyzetek altal okozott esetleges
vagy tényleges hidnyanak kezelésére valod
felkésziiltséget.

Modositas 140

Rendeletre iranyulo javaslat
22 cikk — 5 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(5) Az orvostechnikai eszkozokkel
foglalkoz6 iranyitocsoport a Bizottsag
kérésére adott esetben koordinalhatja az
illetékes nemzeti hatosadgok, az
orvostechnikai eszk9zok gyartdi, a
bejelentett szervezetek és mas szervezetek
kozott azon intézkedéseket, amelyek a
népegészségiigyi sziikséghelyzettel
Osszefliggésben fellépd esetleges vagy
tényleges hianyok megel6zését vagy
mérséklését célozzak.

Modositas 141

Rendeletre iranyulo javaslat
22 cikk — 5 a bekezdés (uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 142
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eszk6zok népegészségiigyi
szlikséghelyzetek altal okozott esetleges
vagy tényleges hianyanak kezelésére valo
felkésziiltséget.

Modositas

%) Az orvostechnikai eszkozokkel
foglalkoz6 iranyitocsoport a Bizottsag
kérésére adott esetben koordindlhatja az
illetékes nemzeti hatésagok, az
orvostechnikai eszk9zok gyartoi, a
bejelentett szervezetek €s mas szervezetek,
koztiik az egészségiigyi szakemberek
kozott azon intézkedéseket, amelyek a
népegészségiigyi sziikséghelyzettel
Osszefliggésben fellépd esetleges vagy
tényleges hianyok megeldzését vagy
mérseklését célozzak.

Modositas

(5a) Az orvostechnikai eszkozokkel
Joglalkozo iranyitocsoport dltal a
Bizottsagnak, a tagallamoknak, a
forgalombahozatali engedély
jogosultjainak és mds szervezeteknek
ajanlott intézkedéseket kozzé kell tenni és
ki kell terjedniiik az esetleges hianyok
kezelésére szolgalo szabalyozasi
megoldasokra.
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Rendeletre iranyulé javaslat
23 cikk — 1 bekezdés — a pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg
a) meghatarozza a népegészségligyi
sziikséghelyzet kritikus fontossag

eszkozei jegyzékének 0sszedllitasara
vonatkoz6 eljarasokat;

Modositas 143

Rendeletre iranyulo javaslat
23 cikk — 1 bekezdés — b pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

b) korszert elektronikus
nyomonkovetési €s jelentéstételi
rendszereket fejleszt ki;

Modositas 144

Rendeletre iranyulo javaslat
23 cikk — 1 bekezdés — d pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

d) létrehozza és fenntartja az
orvostechnikai eszkozok gyartoi, a

meghatalmazott képviselok és a bejelentett

szervezetek egyediili kapcsolattarto
pontjainak jegyzékét;

Modositas 145

Rendeletre iranyulé javaslat
23 cikk — 2 bekezdés — a pont
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Modositas

a) az illetékes nemzeti hatosagok
képviseldivel és a forgalombahozatali
engedélyek jogosultjaival, valamint mas
érdekelt felekkel folytatott konzultaciot
kovetéen meghatirozza a népegészségiigyi
szlikséghelyzet kritikus fontossagu
eszkozei jegyzékének Osszedllitasara
vonatkoz6 eljarasokat és kritériumokat,

Modositas
b) korszeri elektronikus
nyomonkovetési €s jelentéstételi

rendszereket fejleszt ki az illetékes nemzeti
hatosagokkal egyiittmiikodve,

Modositas

torolve
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

a) a népegészseégiigyi sziikséghelyzet
idGtartamara a népegészségligyi
szlikséghelyzet kritikus fontossagl
eszkozeinek jegyzékére felvett
orvostechnikai eszk6zok alapjan létrehozza
¢és fenntartja az orvostechnikai eszk6zok
gyartoi €s a bejelentett szervezetek
egyediili kapcsolattart6 pontjainak
alhalozatat;

Moédositas 146

Rendeletre iranyulo javaslat
23 cikk — 3 bekezdés — d pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg
d) az esetleges vagy tényleges hianyra
vonatkoz6 részletes adatok, mint példaul a
tényleges vagy becsiilt kezdd és zard

datumok, valamint az ismert vagy
feltételezett ok;

Modositas 147

Rendeletre iranyulo javaslat
23 cikk — 3 bekezdés — e pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

e) értékesitési és a piaci részesedésre
vonatkoz6 adatok;

Modositas 148
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Modositas

a) a népegészseégiigyi sziikséghelyzet
iddtartamara a népegészségiligyi
sziikséghelyzet kritikus fontossagu
eszkozeinek jegyzékére felvett
orvostechnikai eszk6zok alapjan létrehozza
és fenntartja az orvostechnikai eszk6zok
gyartoi €s a bejelentett szervezetek nemzeti
népegészségiigyi hatosdagokon beliil
kijelolt, egyediili kapcsolattartd pontjainak
alhalozatat, amely az (EU) 2017/745
rendelet 33. cikkében és az (EU) 2017/746
rendelet 30. cikkében emlitett
adatbazisban szereplé valamennyi
orvostechnikaieszkoz-gydrto esetében
megadando egyediili kapcsolattarto
pontokbdl all;

Modositas

d) az esetleges vagy tényleges hianyra
vonatkoz6 részletes adatok, mint példaul a
tényleges vagy becsiilt kezdd és zard
datumok, valamint az ismert vagy
feltételezett ok az ellatasi lanc valamennyi
szintjén,

Modositas

e) a termelésre vonatkozo adatok;
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Rendeletre iranyulé javaslat
23 cikk — 3 bekezdés — f pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

f) hianymeérséklési tervek, tobbek
kozott a termelési és ellatasi kapacitasra
vonatkozoan,

Médositas 149

Rendeletre iranyulo javaslat
23 cikk — 3 bekezdés — i pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

1) folyamatban 1évo
megfeleldségértékelések esetén, a
népegészségiigyi sziikséghelyzet kritikus
fontossagu eszkozeinek jegyzékébe felvett
orvostechnikai eszkdzokkel kapcsolatban
az érintett bejelentett szervezetek altal
végzett megfeleldségértékelés statusza,
valamint azon esetleges kérdések, amelyek
megoldésa szilikséges a
megfeleldségértékelési eljaras
befejezéséhez.

Moédositas 150

Rendeletre iranyulo javaslat
24 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) A 21. cikkben emlitett nyomon
kovetés eldsegitése érdekében és az
Ugynokség kérését kdvetden a
népegészségligyi sziikséghelyzet kritikus
fontossagu eszkdzeinek jegyzékébe felvett
orvostechnikai eszk6zok gyartoi és sziikség
esetén az értintett bejelentett szervezetek
az Ugynokség altal kitlizott hatariddig
benyujtjak a kért informaciokat. A kért
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Modositas

f) hianymeérséklési tervek, tobbek
kozott a fokozott termelési, ellatasi
kapacitasra, a beszerzés diverzifikdlasdra
és adott esetben a kiszervezésre vonatkozo
tervek;

Modositas

1) folyamatban 1évo
megfeleldségértékelések esetén, a
népegészségiigyi sziikséghelyzet kritikus
fontossagu eszkozeinek jegyzékébe felvett
orvostechnikai eszkdzokkel kapcsolatban
az érintett bejelentett szervezetek altal
végzett megfeleldsegértékelés statusza,
valamint azon esetleges kérdések, amelyek
megoldasa sziikséges a
megfeleldségértékelési eljaras gyors
befejezéséhez.

Modositas

(1) A 21. cikkben emlitett nyomon
kovetés eldsegitése érdekében és az
Ugynokség kérését kdvetden a
népegészségligyi sziikséghelyzet kritikus
fontossagu eszkdzeinek jegyzékébe felvett
orvostechnikai eszk0zok gyartoi, valamint
a lakossagi gyogyszerelldtdsra torvényes
felhatalmazdassal rendelkezd minden
forgalmazo, és sziikség esetén az érintett
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informaciokat a 23. cikk (2) bekezdésével
Osszhangban kijelolt kapcsolattartd
pontokon keresztiil, a 23. cikk (1)
bekezdése szerint 1étrehozott jelentéstételi
modszerek és rendszer hasznalataval
nyUjtjak be. Az informaciokat sziikség
esetén mindig naprakésszé teszik.

Modositas 151

Rendeletre iranyulo javaslat
24 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

3) Amennyiben a népegészségiigyi
szlikséghelyzet kritikus fontossagi
eszkozeinek jegyzékébe felvett
orvostechnikai eszk6zok gyartoi €s az
érintett bejelentett szervezetek azt jelzik,
hogy a benyujtott informacio iizleti
szempontbol bizalmas jellegli informaciot
tartalmaz, azonositaniuk kell a vonatkozo
részeket, és egyértelmiien meg kell
hatarozniuk a bizalmassagra vonatkozo
jelzés okait. Az Ugynokség értékeli az
egyes kérelmek megalapozottsagat, és védi
az ilyen tizleti szempontbol bizalmas
informaciokat az indokolatlan
nyilvanossagra hozatallal szemben.

Modositas 152

Rendeletre iranyulé javaslat
25 cikk — 1 bekezdés — b pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

b) Jjelzik, hogy vannak-e iizleti
szempontbol bizalmas informéciok, és
egyértelmilen meghatarozzak az erre
vonatkozo jelzés feltiintetésének okait;
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bejelentett szervezetek az Ugynokség altal
kitizott hataridéig benyujtjak a kért
informaciokat. A kért informacidkat a 23.
cikk (2) bekezdésével dsszhangban kijelolt
kapcsolattart6 pontokon keresztiil, a 23.
cikk (1) bekezdése szerint 1étrehozott
jelentéstételi modszerek és rendszer
hasznalataval nyujtjak be. Az
informaciokat sziikség esetén mindig
naprakéssz¢ teszik.

Modositas

(3)  Amennyiben a népegészségiigyi
sziikséghelyzet kritikus fontossagu
eszkozeinek jegyzékébe felvett
orvostechnikai eszk6zok gyartoi €s az
érintett bejelentett szervezetek azt jelzik,
hogy a benyujtott informacio tizleti
szempontbol bizalmas jellegli informaciot
tartalmaz, azonositaniuk kell a vonatkozo
részeket, és egyértelmiien meg kell
hatarozniuk a bizalmassagra vonatkoz6
jelzés okait. Az Ugynokség értékeli az
egyes kérelmek megalapozottsagat, és védi
az ilyen tizleti szempontbol bizalmas
informaciokat az indokolatlan
nyilvanossagra hozatallal szemben, kivéve,
ha az informadciok kozérdekiiek.

Modositas

b) e rendelet 30. cikkével
osszhangban jelzik, hogy vannak-e iizleti
szempontbol bizalmas informaciok, és
egyértelmiien meghatarozzak az erre
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Modositas 153

Rendeletre iranyulo javaslat
25 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) Amennyiben az (1) bekezdésben
meghatarozott jelentéstételi
kotelezettségiik teljesitéséhez sziikséges, a
tagallamok informdaciokat gyljtenek a
gyartoktol, importéroktdl, forgalmazoktol
¢s bejelentett szervezetektdl a
népegészségligyi szlikséghelyzet kritikus
fontossagu eszkozeinek jegyzékébe felvett
orvostechnikai eszkdzokrol.

Médositas 154

Rendeletre iranyulo javaslat
25 cikk — 4 bekezdés — b pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

b) mérlegelik, hogy sziikség van-e
tagallami szintl ideiglenes mentességekre
az (EU) 2017/745 rendelet 59. cikkének (1)
bekezdése vagy az (EU) 2017/746 rendelet
54. cikkének (1) bekezdése alapjan a
népegészségiigyi sziikséghelyzet kritikus
fontossagu eszkozeinek jegyzékébe felvett
orvostechnikai eszk9zok esetleges vagy
tényleges hianyanak enyhitése céljabol;

Modositas 155

Rendeletre iranyulo javaslat
26 cikk — 1 bekezdés — a pont
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vonatkozo jelzés feltlintetésének okait;

Modositas

(2) Amennyiben az (1) bekezdésben
meghatarozott jelentéstételi
kotelezettségiik teljesitéséhez sziikséges, a
tagallamok informaciokat gytijtenek a
gyartoktol, importéroktdl, forgalmazoktol,
egészségiigyi szakemberektol és bejelentett
szervezetektdl a népegészségligyi
sziikséghelyzet kritikus fontossagu
eszkozeinek jegyzékébe felvett
orvostechnikai eszkdzokrol.

Modositas

b) mérlegelik, hogy sziikség van-e
tagallami szintli ideiglenes mentességekre
az (EU) 2017/745 rendelet 59. cikkének (1)
bekezdése vagy az (EU) 2017/746 rendelet
54. cikkének (1) bekezdése alapjan a
népegészségligyi sziikséghelyzet kritikus
fontossagu eszkozeinek jegyzékébe felvett
orvostechnikai eszk6zok esetleges vagy
tényleges hianyanak enyhitése céljabol,
ugyanakkor biztositjak a betegek és
termékek biztonsdagadt egyardnt;
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

a) a ra ruhazott hataskorok keretein
beliil megtesz minden sziikséges
intézkedést a népegészségiligyi
sziikséghelyzet kritikus fontossag
eszkozeinek jegyzékébe felvett
orvostechnikai eszk9zok esetleges vagy
tényleges hianyanak mérséklésére,
beleértve sziikség esetén az (EU) 2017/745
rendelet 59. cikkének (3) bekezdése vagy
az (EU) 2017/746 rendelet 54. cikkének (3)
bekezdése szerinti unids szintll ideiglenes
mentességek biztositasat;

Modositas 156

Rendeletre iranyulo javaslat
26 cikk — 1 bekezdés — a a pont (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Médositas 157

Rendeletre iranyulo javaslat
26 cikk — 1 bekezdés — b pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

b) mérlegeli, hogy sziikség van-e a
tagallamoknak, az orvostechnikai eszk6zok
gyartoinak, a bejelentett szervezeteknek és
mas szervezeteknek cimzett
iranymutatasokra;
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Modositas

a) a ra ruhazott hataskorok keretein
beliil megtesz minden sziikséges
intézkedést a népegészségligyi
szlikséghelyzet kritikus fontossagu
eszkozeinek jegyzékébe felvett
orvostechnikai eszk6zok esetleges vagy
tényleges hianyanak mérséklésére,
beleértve sziikség esetén az (EU) 2017/745
rendelet 59. cikkének (3) bekezdése vagy
az (EU) 2017/746 rendelet 54. cikkének (3)
bekezdése szerinti unids szintll ideiglenes
mentességek biztositasat, ugyanakkor
biztositja a betegek és termékek
biztonsdgadt egyardnt,

Modositas

aa) a hataridon beliil valaszol az
Europai Parlament képviseloinek kiemelt
irasbeli kérdeéseire;

Modositas

b) meérlegeli, hogy sziikség van-e a
tagallamoknak, az orvostechnikai eszk6zok
gyartoinak, a bejelentett szervezeteknek, az
egészségiigyi szakembereknek és mas
szervezeteknek cimzett iranymutatasokra,
amennyiben ez ardnyos, indokolt és
sziikséges;
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Médositas 158

Rendeletre iranyulo javaslat
26 cikk — 1 bekezdés — e pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

e) felveszi a kapcsolatot harmadik
orszagokkal és adott esetben az érintett
nemzetkozi szervezetekkel a kritikus
fontossagu eszkozok jegyzékébe felvett
orvostechnikai eszkdzok vagy azok
alkotorészei esetleges vagy tényleges
hianyanak mérséklése érdekében,
amennyiben ezeket az eszkdzoket vagy
alkotdrészeit az Unidba importaljak, és
amennyiben az ilyen esetleges vagy
tényleges hiany nemzetkozi kihatassal bir.

Médositas 159

Rendeletre iranyulo javaslat
27 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Az Ugynokség, internetes portaljan és mds
megfeleld eszk6zokon keresztiil, valamint
az illetékes nemzeti hatésagokkal
egylittmiikddve tajékoztatja a
nyilvanossagot és az érintett
érdekcsoportokat az orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozd iranyitdcsoport
munk4jarol.

Médositas 160
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Modositas

e) felveszi a kapcsolatot harmadik
orszagokkal és adott esetben az érintett
nemzetkozi szervezetekkel a kritikus
fontossagu eszkozok jegyzékébe felvett
orvostechnikai eszk6zok vagy azok
alkotorészei esetleges vagy tényleges
hianyanak mérséklése érdekében,
amennyiben ezeket az eszkozoket vagy
alkotorészeit az Unidba importaljak, vagy
onnan exportdljak, ¢s amennyiben az ilyen
esetleges vagy tényleges hiany nemzetkdzi
kihatassal bir, ideértve a kivitelek
dtlathatosagaval és engedélyezésével
kapcsolatos ideiglenes mechanizmusok
esetleges bevezetéset.

Modositas

Az Ugynokség, internetes portaljan és mds
megfeleld eszk6zokon keresztiil, valamint
az illetékes nemzeti hatésagokkal
egyiittmiikddve tajékoztatja a
nyilvanossagot és az érintett
érdekcsoportokat az orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozd iranyitdcsoport
munkdjarol, ideértve az orvostechnikai
esgkozokkel foglalkozo iranyitocsoport
ajanlasait, véleményeit és hatdrozatait,
valamint a csoport iiléseinek napirendjeit
és jegyzokonyveit.
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Rendeletre iranyulé javaslat
28 cikk — 1 bekezdés — a pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

a) adminisztrativ és technikai
tdmogatast nyljt a szakértdi
bizottsagoknak a tudomanyos
szakvélemények, vélemények és
tanacsadas biztositasa céljabol;

Médositas 161

Rendeletre iranyulo javaslat
30 cikk — 1 bekezdés — bevezeto rész

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) E rendelet eltéro rendelkezéseinek
hianyaban, valamint az 1049/2001/EK
rendelet?* és a bizalmas kezelésre
vonatkozé hatalyos nemzeti rendelkezések
¢s tagallami gyakorlatok sérelme nélkiil az
e rendelet alkalmazéasaban részt vevd felek
tiszteletben tartjak a feladataik végzése
soran szerzett informaciok és adatok
bizalmas jellegét, az alabbiak védelme
érdekében:

24 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs
1049/2001/EK rendelete (2001. majus 30.)
az Eurdpai Parlament, a Tandcs és a
Bizottsag dokumentumaihoz valo
nyilvanos hozzaférésrél (HL L 145.,
2001.5.31.,43. 0.).

Médositas 162

Rendeletre iranyulo javaslat
30 cikk — 1 bekezdés — a pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

a) a 32. cikk szerinti személyes
adatok;
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Modositas

a) adminisztrativ, tudomdnyos és
technikai tAmogatast nyujt a szakértdi
bizottsagoknak a tudomanyos
szakvélemények, vélemények és
tandcsadas biztositasa céljabol;

Modositas

(1) Az 1049/2001/EK rendelet®* és a
bizalmas kezelésre vonatkoz6 valamennyi
hatalyos nemzeti rendelkezés ¢és tagallami
gyakorlat sérelme nélkiil az e rendelet
alkalmazaséban részt vevo felek
tiszteletben tartjak a feladataik végzése
soran szerzett informaciok és adatok
bizalmas jellegét, az alabbiak védelme
érdekében:

24 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs
1049/2001/EK rendelete (2001. majus 30.)
az Eurdpai Parlament, a Tanacs és a
Bizottsag dokumentumaihoz valo
nyilvanos hozzaférésrél (HL L 145.,
2001.5.31.,43. 0.).

Modositas

a) az (EU) 2016/679 rendelet (GDPR)
4. cikkének (1) bekezdése, és az EUDPR
3. cikkének (1) bekezdése szerinti
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Modositas 163

Rendeletre iranyulo javaslat
30 cikk — 5 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(5) A Bizottsag, az Ugynokség és a
tagallamok megoszthatnak bizalmas tizleti
informaciokat, valamint — amikor a
népegészségiigy védelme miatt sziikséges —
személyes adatokat azon harmadik
orszagok szabalyozo hatdsagaival,
amelyekkel a bizalmas kezelésre
vonatkozdan kétoldalu vagy tobboldalu
megallapodast kotottek.

Moédositas 164

Rendeletre iranyulo javaslat
31 cikk — -1 bekezdés (uj))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 165
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személyes adatok;

Modositas

(5) A Bizottsag, az Ugynokség és a
tagallamok megoszthatnak bizalmas tizleti
informaciokat, valamint — amikor a
népegészségligy védelme miatt sziikséges —
személyes adatokat azon harmadik
orszagok szabalyozo6 hatdsagaival,
amelyekkel a bizalmas kezelésre
vonatkozoan jogilag kotelezo érvényii és
végrehajthato kétoldalu vagy tobboldala
megallapodast kotottek. 4 személyes
adatok harmadik orszdagok vagy
nemzetkozi szervezetek részére torténo
tovabbitasanak meg kell felelnie az
dltalanos adatvédelmi rendelet, a
biiniildozésben érvényesitendo
adatvédelemrdl szolo iranyelv és az
Alapjogi Charta vonatkozo
rendelkezéseinek, valamint figyelembe
kell vennie az Eurdpai Adatvédelmi
Testiilet ajanldsait és iranymutatdsait.

Modositas

A Bizottsag 18 honappal e rendelet
hatdlybalépését kovetiden elvégzi e
rendelet végrehajtiasanak értékelését.
Mielott modositasi javaslatot tenne,
hatasvizsgalatot kell végeznie.
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Rendeletre iranyulé javaslat
31 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos
Lapjaban val¢ kihirdetését kovetd huszadik
napon lép hatalyba.
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Modositas

Ez a rendelet a rendelet 1V. fejezetének
kivételével az Eurdpai Unid Hivatalos
Lapjaban val6 kihirdetését kovetd huszadik
napon lép hatalyba. A IV. fejezet [a
hatalybalépés idopontja + 6 honap]-tol/-
t6l alkalmazando.
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