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— Allgemeine Ausrichtung

EINLEITUNG

1.  Die Kommission hat dem Rat und dem Europiischen Parlament am 12. November 2020 den
Vorschlag fiir eine Verordnung des Européischen Parlaments und des Rates zu einer
verstirkten Rolle der Europdischen Arzneimittel-Agentur bei der Krisenvorsorge und dem

Krisenmanagement in Bezug auf Arzneimittel und Medizinprodukte vorgelegt.

2. Der Vorschlag ist auf Artikel 114 und Artikel 168 Absatz 4 Buchstabe ¢ des Vertrags iiber die
Arbeitsweise der Europdischen Union (AEUV) gestiitzt. Das ordentliche

Gesetzgebungsverfahren findet Anwendung.
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3. Der Vorschlag ist Teil einer Reihe von drei Vorschlidgen, mit denen der EU-Rahmen fiir
Gesundheitssicherheit weiter gestdrkt und der Krisenvorsorge und -reaktion der wichtigsten
EU-Agenturen groBBeres Gewicht verlichen werden soll. Zusammen bilden sie den ersten
Baustein der Europdischen Gesundheitsunion. Dem Vorschlag war keine Folgenabschitzung

beigefiigt. Mit dem Vorschlag werden folgende Ziele verfolgt:

- Uberwachung und Minderung médglicher und tatsichlicher Engpisse bei Arzneimitteln
und Medizinprodukten, die als kritisch angesehen werden, um Notlagen im Bereich der
offentlichen Gesundheit und andere GrofBereignisse zu bewéltigen, die schwerwiegende

Auswirkungen auf die 6ffentliche Gesundheit haben kdnnen;

— Gewihrleistung der rechtzeitigen Entwicklung qualitativ hochwertiger, sicherer und
wirksamer Arzneimittel mit besonderem Schwerpunkt auf der Bewiéltigung von

Notlagen im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit;

— Schaffung der Struktur fiir die Arbeit von Expertengremien, die Medizinprodukte mit
hohem Risiko bewerten und wesentliche Beratung bei der Krisenvorsorge und dem

Krisenmanagement leisten.

4.  Die nationalen Parlamente der Mitgliedstaaten wurden zur Vereinbarkeit der vorgeschlagenen
Bestimmungen mit den Grundsitzen der Subsidiaritit und der VerhéltnisméBigkeit
konsultiert. Der franz6sische Senat dullerte Bedenken hinsichtlich der Subsidiaritét, das
portugiesische und das spanische Parlament kamen hingegen zu dem Schluss, dass der

Vorschlag mit dem Grundsatz der Subsidiaritidt im Einklang steht.

5. Der Europédische Wirtschafts- und Sozialausschuss und der Ausschuss der Regionen wurden
konsultiert. Der Ausschuss der Regionen hat seine Stellungnahme zu dem Vorschlag auf
seiner 144. Plenartagung (5.-7. Mai 2021) abgegeben. Der Europdische Wirtschafts- und

Sozialausschuss hat seine Stellungnahme zu dem Vorschlag noch nicht abgegeben.

6.  Im Europdischen Parlament ist der Ausschuss fiir Umweltfragen, 6ffentliche Gesundheit und
Lebensmittelsicherheit (ENVI) fiir das Dossier zustéindig. Das Européische Parlament hat den
Abgeordneten Nicolas Gonzalez Casares (S&D, ES) als Berichterstatter ernannt. Er hat am
30. Mirz 2021 seinen Berichtsentwurf vorgelegt, und die Frist fiir Anderungsantrige wurde
auf den 28. April 2021 festgesetzt. Der ENVI-Ausschuss wird voraussichtlich in seiner

Sitzung im Juni tiber das Dossier abstimmen.
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7. Der Ausschuss der Stindigen Vertreter hat am 2. Juni 2021 den in der Anlage

wiedergegebenen Kompromisstext gebilligt und vereinbart, ihn dem Rat "Beschéftigung,
Sozialpolitik, Gesundheit und Verbraucherschutz" (Gesundheit) vorzulegen, damit er auf
seiner Tagung am 15. Juni 2021 eine allgemeine Ausrichtung festlegen kann'.

FAZIT

8.  Der Rat wird daher ersucht,

- sich auf die allgemeine Ausrichtung zu dem Verordnungsvorschlag (siche Anlage) zu

einigen und

—  zuvereinbaren, dass der Vorsitz beauftragt wird, die Verhandlungen mit dem

Europiischen Parlament auf der Grundlage der vereinbarten allgemeinen Ausrichtung

zu fuhren.

Die ddnische Delegation hat darauf hingewiesen, dass ihr Parlamentsvorbehalt
voraussichtlich vor der Ratstagung aufgehoben wird.
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ANLAGE

2020/0321 (COD)
Entwurf
VERORDNUNG DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES

zu einer verstirkten Rolle der Europiischen Arzneimittel-Agentur bei der Krisenvorsorge
und dem Krisenmanagement in Bezug auf Arzneimittel und Medizinprodukte

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER EUROPAISCHEN UNION —

gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europdischen Union, insbesondere auf

Artikel 114 und Artikel 168 Absatz 4 Buchstabe c,

auf Vorschlag der Europédischen Kommission,

nach Zuleitung des Entwurfs des Gesetzgebungsakts an die nationalen Parlamente,
nach Anhoérung des Européischen Wirtschafts- und Sozialausschusses?,

nach Anhorung des Ausschusses der Regionen?,

gemil dem ordentlichen Gesetzgebungsverfahren,

in Erwédgung nachstehender Griinde:

(D) Gemil den Artikeln 9 und 168 des Vertrags iiber die Arbeitsweise der Europédischen Union
(AEUV) und gemal Artikel 35 der Charta der Grundrechte der Europédischen Union ist bei
der Festlegung und Durchfiihrung aller Unionspolitiken und -mafinahmen ein hohes

Gesundheitsschutzniveau sicherzustellen.

2 ABIL. Cvom, S. .
3 ABI. C vom, S..
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2

3)

“4)

)

Die beispiellose Erfahrung mit der COVID-19-Pandemie hat gezeigt, dass die Union die
Verfiligbarkeit von Arzneimitteln und Medizinprodukten wirksamer steuern und
medizinische Gegenmafnahmen entwickeln sollte, um den Gefahren fiir die 6ffentliche
Gesundheit zu begegnen. Die Fahigkeit der Union, dies zu tun, wurde durch das Fehlen
eines klar definierten Rechtsrahmens fiir die Gestaltung ihrer Reaktion auf die Pandemie
und auch durch den begrenzten Grad der Krisenvorsorge der Union fiir den Fall einer
Notlage im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit, die die Mehrheit der Mitgliedstaaten
betrifft, stark beeintrachtigt.

Die oft komplexen Lieferketten von Arzneimitteln und Medizinprodukten, nationale
Ausfuhrbeschrinkungen und -verbote, GrenzschlieBungen, die den freien Verkehr dieser
Waren behinderten, und die Unsicherheit in Bezug auf Angebot und Nachfrage im
Zusammenhang mit der COVID-19-Pandemie fiithrten zu erheblichen Behinderungen des
reibungslosen Funktionierens des Binnenmarkts und der Bewéltigung der schwerwiegenden

Gefahren fiir die 6ffentliche Gesundheit in der gesamten Union.

Der Umgang mit dem Problem der Engpésse bei Arzneimitteln ist seit Langem eine Prioritét
fiir die Mitgliedstaaten und das Europdische Parlament, wie mehrere Berichte des
Européischen Parlaments* sowie Diskussionen wihrend der letzten Ratsvorsitze der

Européischen Union zeigen.

Die COVID-19-Pandemie hat das Problem der Engpésse bei bestimmten Arzneimitteln, die
bei der Bekdmpfung der Pandemie als kritisch angesehen werden, verschérft und die
strukturellen Einschrankungen der Fahigkeit der Union, bei Krisen im Bereich der
offentlichen Gesundheit schnell und wirksam auf solche Herausforderungen zu reagieren,

deutlich gemacht.

4

EntschlieBung des Europdischen Parlaments vom 17. September 2020 zu Engpéssen bei
Arzneimitteln und dem Umgang mit einem sich abzeichnenden Problem (2020/2071(INI)).
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(6)

(7

Die rasche Entwicklung von COVID-19 und die Ausbreitung des Virus filihrten zu einem
starken Anstieg der Nachfrage nach Medizinprodukten wie Beatmungsgeréten,
Operationsmasken und COVID-19-Test-Kits, wihrend Produktionsunterbrechungen oder
unzureichende Kapazitéten fiir eine rasche Produktionssteigerung sowie die Komplexitét
und der globale Charakter der Versorgungskette fiir Medizinprodukte negative
Auswirkungen auf das Angebot hatten. Diese Probleme fiihrten dazu, dass neue juristische
Personen in die Herstellung dieser Produkte einbezogen wurden, was in der Folge zu
Engpéssen bei der Konformititsbewertung sowie zur Verbreitung von nicht konformen,
nicht sicheren und in einigen Féllen gefdlschten Produkten fiihrte. Daher ist es angebracht,
innerhalb einer geeigneten Einrichtung der EU langfristige Strukturen zu schaffen, um die
Uberwachung der Engpisse bei Medizinprodukten infolge einer Notlage im Bereich der

offentlichen Gesundheit zu gewéhrleisten.

Die Ungewissheit bei Angebot und Nachfrage und das Risiko eines Engpasses bei
unentbehrlichen Arzneimitteln und Medizinprodukten wihrend einer Notlage im Bereich der
offentlichen Gesundheit wie der COVID-19-Pandemie konnen Ausfuhrbeschrinkungen
zwischen den Mitgliedstaaten und andere nationale Schutzmafinahmen ausldsen, die das
Funktionieren des Binnenmarktes ernsthaft beeintrachtigen konnen. Dariiber hinaus kann ein
Engpass bei Arzneimitteln zu ernsthaften Risiken fiir die Gesundheit der Patienten in der
Union fithren, was wiederum zu Medikationsfehlern, verldngerten Krankenhausaufenthalten
und Nebenwirkungen fiihren kann, die durch die Verabreichung ungeeigneter Arzneimittel,
die als Ersatz fiir nicht verfligbare Arzneimittel verwendet werden, verursacht werden. Im
Hinblick auf Medizinprodukte kann ein Engpass einen Mangel an diagnostischen
Ressourcen mit negativen Folgen fiir die MaBinahmen des 6ffentlichen Gesundheitswesens,
eine mangelnde Behandlung oder eine Verschlechterung der Krankheit zur Folge haben und
auch die Angehorigen der Gesundheitsberufe daran hindern, ihre Aufgaben angemessen zu
erfiilllen. Diese Engpésse konnen auch erhebliche Auswirkungen auf die Kontrolle der
Ausbreitung eines bestimmten Erregers haben, die z. B. durch eine unzureichende
Versorgung mit COVID-19-Test-Kits verursacht wird. Daher ist es wichtig, die Frage der
Engpisse anzugehen und die Uberwachung von kritischen Arzneimitteln und

Medizinprodukten zu verstirken und zu formalisieren.

9406/21 bba/gh/DS/dp 3

LIFE.4 DE

www.parlament.gv.at


https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=64780&code1=RAT&code2=&gruppen=Link:9406/21;Nr:9406;Year:21&comp=9406%7C2021%7C
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©)

(10)

Sichere und wirksame Arzneimittel zur Behandlung, Verhiitung und Diagnose von
Krankheiten, die Notlagen im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit verursachen, sollten
entwickelt und in der EU wiahrend solcher Notlagen so schnell wie mdglich zur Verfiigung
gestellt werden. Durch die COVID-19-Pandemie ist auBerdem deutlich geworden, dass
Bewertungen und Ergebnisse multinationaler klinischer Priifungen koordiniert werden
miissen — so wie klinische Experten der Mitgliedstaaten dies gegenwirtig auf freiwilliger
Basis tun — und dass es an Beratung auf Unionsebene mangelt in Bezug auf die Verwendung
von Arzneimitteln in nationalen ,,Compassionate Use““-Programmen oder au3erhalb ihrer
genehmigten Indikationen in der EU, was zu Verzdgerungen bei der Verbreitung von
Forschungsergebnissen und bei der Entwicklung und Verfiigbarkeit neuer oder fiir eine neue

Indikation zugelassener Arzneimittel fiihrt.

Wihrend der COVID-19-Pandemie mussten Ad-hoc-Losungen gefunden werden,
einschlieBlich Vereinbarungen iliber Kontingente zwischen der Kommission, der
Européischen Arzneimittel-Agentur (im Folgenden ,,Agentur), den Inhabern von
Genehmigungen fiir das Inverkehrbringen, den Herstellern und den Mitgliedstaaten, um
sichere und wirksame Arzneimittel zur Behandlung von COVID-19 oder zur Verhinderung
seiner Ausbreitung zur Verfligung zu stellen und die Entwicklung und Zulassung von

Behandlungen und Impfstoffen zu erleichtern und zu beschleunigen.

Um ein besseres Funktionieren des Binnenmarktes fiir diese Produkte zu gewédhrleisten und
zu einem hohen Gesundheitsschutzniveau beizutragen, ist es daher angebracht, die
Vorschriften fiir die Uberwachung von Engpissen bei Arzneimitteln und Medizinprodukten
anzugleichen und die Forschung und Entwicklung auf dem Gebiet von Arzneimitteln, die
das Potenzial haben konnen, Krankheiten, die Krisen im Bereich der 6ffentlichen

Gesundheit verursachen, zu behandeln, zu verhiiten oder zu diagnostizieren, zu erleichtern.
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(11)  Diese Verordnung zielt darauf ab, einen reibungslos funktionierenden Binnenmarkt fiir
Arzneimittel und Medizinprodukte sicherzustellen, wobei ein hohes
Gesundheitsschutzniveau fiir die Erreichung dieser Ziele von wesentlicher Bedeutung ist.
Dariiber hinaus zielt diese Verordnung darauf ab, die Qualitét, Sicherheit und Wirksamkeit
von Arzneimitteln zu gewéhrleisten, die das Potenzial zur Bekdmpfung von Notlagen im
Bereich der offentlichen Gesundheit haben. Die beiden Ziele werden parallel verfolgt; sie
sind untrennbar miteinander verbunden und absolut gleichrangig. Was Artikel 114 AEUV
betrifft, so schafft diese Verordnung einen Rahmen fiir die Uberwachung und Meldung von
Engpéssen bei Arzneimitteln und Medizinprodukten wéhrend Krisen im Bereich der
offentlichen Gesundheit. In Bezug auf Artikel 168 Absatz 4 Buchstabe ¢ AEUYV sieht diese
Verordnung einen verstdrkten Rahmen der Union vor, der die Qualitdt und Sicherheit von

Arzneimitteln und Medizinprodukten gewihrleistet.

(12)  Um die Krisenvorsorge und das Krisenmanagement fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
zu verbessern und die Resilienz und Solidaritét in der gesamten Union zu erhdhen, sollten
die Verfahren sowie die jeweiligen Rollen und Pflichten der verschiedenen beteiligten
Stellen klar definiert werden. Der Rahmen sollte auf den Ad-hoc-Lésungen aufbauen, die

bisher bei der Reaktion auf die COVID-19-Pandemie gefunden wurden.
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(13)

(14)

Es sollte ein harmonisiertes System zur Uberwachung der Engpisse bei Arzneimitteln und
Medizinprodukten eingerichtet werden, das den angemessenen Zugang zu kritischen
Arzneimitteln und Medizinprodukten bei Notlagen im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit
und GrofBereignissen, die schwerwiegende Auswirkungen auf die 6ffentliche Gesundheit
haben konnen und von den betroffenen Mitgliedstaaten nicht ausreichend bewiltigt werden
konnen, erleichtert. Dieses System sollte durch verbesserte Strukturen ergéinzt werden, um
ein angemessenes Management von Krisen im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit zu
gewdhrleisten sowie die Forschung und Entwicklung in Bezug auf Arzneimittel, die das
Potenzial zur Bekdmpfung von Notlagen im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit haben
konnten, zu koordinieren und diesbeziigliche Beratung bereitzustellen. Um die
Uberwachung und Meldung méglicher oder tatséichlicher Engpisse bei Arzneimitteln und
Medizinprodukten zu erleichtern, sollte die Agentur in der Lage sein, liber benannte
Ansprechpartner Informationen und Daten von den betroffenen Inhabern von
Genehmigungen fiir das Inverkehrbringen, Herstellern und Mitgliedstaaten anzufordern und
zu erhalten. Dies sollte sich nicht auf die Pflicht der Inhaber der Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen eines Arzneimittels gemif3 Artikel 23a der Richtlinie 2001/83/EG
auswirken, einem Mitgliedstaat zu melden, wenn das Inverkehrbringen des Arzneimittels in
diesem Mitgliedstaat eingestellt wird, und dies sollte sich auch nicht auf die Pflicht der
Inhaber einer Genehmigung fiir das Inverkehrbringen eines Arzneimittels und der
GroBhéndler gemél Artikel 81 der Richtlinie 2001/83/EG auswirken, im Rahmen ihrer
Verantwortlichkeit eine angemessene und kontinuierliche Bereitstellung des Arzneimittels
fiir Apotheken und zur Abgabe von Arzneimitteln zugelassene Personen sicherzustellen,

damit der Bedarf der Patienten in dem betreffenden Mitgliedstaat gedeckt ist

Fiir den Fall, dass die tatséchliche kiinftige Nachfrage aufgrund eines Grofereignisses oder
einer Notlage im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit unbekannt ist, ist es wichtig,
pragmatische Prognosen fiir die Nachfrage nach bestimmten Arzneimitteln unter
Verwendung der besten verfiigbaren Informationen zu erstellen. In diesem Zusammenhang
sollten bei der Ermittlung des Bedarfs so weit wie moglich geplante Mindestvorréte und
verfiigbare Vorréte angelegt und berticksichtigt werden. Diese Informationen sind
entscheidend fiir die richtigen Anpassungen bei der Herstellung von Arzneimitteln, um die
Folgen von Engpédssen zu vermeiden oder wenigstens zu mindern. Die Mitgliedstaaten
sollten jedoch der Agentur geschitzte Daten iiber das Nachfragevolumen melden, wenn
Daten {iber Vorréte nicht verfligbar sind oder aufgrund nationaler Sicherheitsinteressen nicht

mitgeteilt werden konnen.
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(15)

(16)

(17)

Die operative Phase der Arbeit der in dieser Verordnung vorgesehenen Lenkungsgruppen
und der Notfall-Taskforce sollte durch die Feststellung einer Notlage im Bereich der
offentlichen Gesundheit gemil der Verordnung (EU) 2020/]...] iiber schwerwiegende
grenziiberschreitende Gesundheitsgefahren und, was die Lenkungsgruppe fiir Engpésse bei
Arzneimitteln betrifft, durch das Vorliegen eines Grof3ereignisses ausgeldst werden. Eine
kontinuierliche Uberwachung des Risikos fiir die 6ffentliche Gesundheit durch
GroBereignisse, einschlieBlich Fertigungsprobleme, Naturkatastrophen und Bioterrorismus
mit dem Potenzial, die Qualitit, Sicherheit oder Wirksamkeit von Arzneimitteln bzw. die
Versorgung mit letzteren zu beeintrachtigen, sollte ebenfalls gewihrleistet sein. Dariiber
hinaus sollte eine solche Uberwachung die Grundsitze des Konzepts ,,Eine Gesundheit*
beriicksichtigen, insbesondere durch die Anerkennung der Bedeutung eines
multidisziplindren Ansatzes und der Verbindung zwischen Mensch, Tier, Pflanzen und ihrer

gemeinsamen Umgebung.

In Bezug auf Arzneimittel sollte innerhalb der Agentur eine hochrangige Lenkungsgruppe
eingerichtet werden, um eine entschlossene Reaktion auf GroBereignisse zu gewahrleisten
und dringende MaBnahmen innerhalb der Union in Bezug auf die Behandlung von Fragen
der Arzneimittelversorgung zu koordinieren. Die Lenkungsgruppe sollte Listen kritischer
Arzneimittel erstellen, um die Uberwachung dieser Produkte zu gewihrleisten, und sie sollte
in der Lage sein, Beratung zu den notwendigen Maflnahmen zu geben, die zur Sicherung der
Qualitdt, Sicherheit und Wirksamkeit von Arzneimitteln und zur Gewahrleistung eines

hohen Gesundheitsschutzniveaus zu ergreifen sind.

Die hochrangige Lenkungsgruppe zur Uberwachung moglicher Engpisse bei Arzneimitteln
und zur Sicherheit von Arzneimitteln sollte von der umfassenden wissenschaftlichen
Expertise der Agentur in Bezug auf die Bewertung und Uberwachung von Arzneimitteln
profitieren und die fiihrende Rolle der Agentur bei der Koordinierung und Unterstiitzung der

Reaktion auf Engpidsse wihrend der COVID-19-Pandemie weiter ausbauen.
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(18)

(19)

(20)

e2y)

Um sicherzustellen, dass sichere, qualitativ hochwertige und wirksame Arzneimittel, die das
Potenzial zur Bekdmpfung von Notlagen im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit haben,
entwickelt und innerhalb der Union bei Notlagen im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit so
schnell wie moglich zur Verfligung gestellt werden konnen, sollte innerhalb der Agentur
eine Notfall-Taskforce zur Beratung in Bezug auf solche Arzneimittel eingerichtet werden.
Die Notfall-Taskforce sollte kostenlose Beratung zu wissenschaftlichen Fragen im
Zusammenhang mit der Entwicklung von Behandlungen und Impfstoffen und zu
Protokollen fiir klinische Priifungen fiir an deren Entwicklung beteiligte Organisationen, wie
Inhaber einer Genehmigung fiir das Inverkehrbringen, Sponsoren klinischer Priifungen,
Einrichtungen des 6ffentlichen Gesundheitswesens und akademische Kreise, unabhingig
von ihrer genauen Rolle bei der Entwicklung solcher Arzneimittel, anbieten. Im Einklang
mit der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 sollten Entscheidungen liber Antrage auf eine
klinische Priifung in der Zusténdigkeit der Mitgliedstaaten bleiben.

Die Arbeit der Notfall-Taskforce sollte von der Arbeit der wissenschaftlichen Ausschiisse
der Agentur getrennt sein und unbeschadet der wissenschaftlichen Beurteilungen dieser
Ausschiisse durchgefiihrt werden. Die Notfall-Taskforce sollte Beratung und Empfehlungen
hinsichtlich des Einsatzes von Arzneimitteln zur Bekdmpfung der Krankheit geben, die die
Krisensituation im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit ausgelost hat. Der Ausschuss fiir
Humanarzneimittel sollte in der Lage sein, diese Empfehlungen zu verwenden, wenn er
wissenschaftliche Gutachten iiber eine ,,Compassionate Use‘-Anwendung oder sonstige
frithzeitige Anwendung eines Arzneimittels vor der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen

erstellt.

Die Einrichtung der Notfall-Taskforce sollte auf der Unterstiitzung aufbauen, die die
Agentur wihrend der COVID-19-Pandemie geleistet hat, insbesondere in Bezug auf die
wissenschaftliche Beratung bei der Konzeption klinischer Priifungen und der
Produktentwicklung sowie die fortlaufende Uberpriifung eintreffender Daten, um eine
effizientere Bewertung von Arzneimitteln, einschlieBlich Impfstoffen, bei Notlagen im

Bereich der 6ffentlichen Gesundheit zu ermdglichen.

Bei Bedarf und in der Erwigung, dass Humanarzneimittel Einfluss auf den Veterindrsektor
haben konnen, sollte eine enge Abstimmung mit den zustandigen nationalen Behorden fiir

Tierarzneimittel vorgesehen werden.
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(22)

(23)

(24)

Einzelne Forschungseinrichtungen konnen gemeinsam oder mit einer anderen Partei
vereinbaren, als Sponsor aufzutreten, um ein harmonisiertes, unionsweites Protokoll fiir
klinische Priifungen zu erstellen. Die Erfahrung wihrend der COVID-19-Pandemie hat
jedoch gezeigt, dass Initiativen zur Durchfiihrung grofer multinationaler Priifungen nur
schwer verwirklicht werden konnen, da es keine einzige Einrichtung gibt, die alle
Verantwortlichkeiten und Aktivitéten eines Sponsors innerhalb der Union {ibernehmen und
gleichzeitig mit mehreren Mitgliedstaaten interagieren kann. Es ist daher angebracht, dass
die Agentur derartige Initiativen ermittelt und ermoglicht, indem sie Ratschlige zu den
Moglichkeiten erteilt, als Sponsor aufzutreten oder gegebenenfalls die jeweiligen
Verantwortlichkeiten der Co-Sponsoren gemil3 Artikel 72 der Verordnung (EU)

Nr. 536/2014 definiert. Ein solcher Ansatz wiirde das Forschungsumfeld in der Union
stiarken, die Harmonisierung fordern und spétere Verzogerungen bei der Integration der
Forschungsergebnisse in eine Genehmigung fiir das Inverkehrbringen vermeiden. Ein
Sponsor der Union konnte von den Forschungsgeldern der Union profitieren, die zum
Zeitpunkt der Notlage im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit zur Verfiigung stehen, sowie
von bestehenden Netzwerken fiir klinische Priifungen, um die Entwicklung, Beantragung,
Einreichung und Durchfiihrung der Priifung zu erleichtern. Dies kann besonders wertvoll fiir
Priifungen sein, die von der Union oder internationalen Organisationen im Bereich der

offentlichen Gesundheit oder Forschung durchgefiihrt werden.

In Bezug auf Medizinprodukte sollte eine hochrangige Lenkungsgruppe fiir
Medizinprodukte eingerichtet werden, um dringende MaBBnahmen innerhalb der Union in
Bezug auf das Management von Fragen des Angebots und der Nachfrage betreffend
Medizinprodukte zu koordinieren und im Falle einer Notlage im Bereich der 6ffentlichen

Gesundheit eine Liste kritischer Medizinprodukte zu erstellen.

Zur Erstellung der Liste kritischer Medizinprodukte und zur Erleichterung des
Uberwachungsverfahrens sollten die Hersteller oder deren Bevollmichtigte und
erforderlichenfalls die betreffenden Benannten Stellen die angeforderten Informationen
iibermitteln. In besonderen Situationen, insbesondere wenn es ein Mitgliedstaat gemal
Artikel 59 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 oder Artikel 54 Absatz 1 der
Verordnung (EU) 2017/746 fiir erforderlich erachtet, voriibergehende Ausnahmen im
Hinblick darauf zu gewéhren, mogliche oder tatsdchliche Engpdsse bei Medizinprodukten
und In-vitro-Diagnostika zu mindern, sollten auch der Einfiihrer und Héndler eine
maBgebliche Rolle bei der Ubermittlung der angeforderten Informationen spielen, wenn der

Drittlandhersteller keinen Bevollméachtigten benannt hat.
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(25)

(26)

Da die Koordinierungsgruppe Medizinprodukte (MDCQG), die mit der Verordnung

(EU) 2017/745 eingesetzt wurde, das formelle Forum fiir die Beratungen {iber regulatorische
Aspekte des Medizinproduktesektors einschlieBlich der Marktiiberwachung ist und iiber
Kompetenzen und Erfahrungen in Bezug auf Medizinprodukte verfiigt, die sie fiir die
Uberwachung und Minderung von Engpissen kritischer Medizinprodukte einbringen kann,
sollte die hochrangige Lenkungsgruppe zur Uberwachung moglicher Engpisse bei
Medizinprodukten gegebenenfalls in engem Benehmen mit der MDCG stehen. Eine
wirksame Koordinierung mit der MDCG konnte sich fiir die Erstellung der Liste kritischer
Medizinprodukte und der anzugebenden Informationen sowie fiir die Annahme von
Empfehlungen durch die hochrangige Lenkungsgruppe fiir Engpésse bei Medizinprodukten

als niitzlich erweisen.

Diese Verordnung sieht ferner vor, dass die Agentur die Expertengremien fiir
Medizinprodukte unterstiitzt, die im Rahmen des Durchfiihrungsbeschlusses

(EU) 2019/1396 der Kommission® benannt wurden, um den Mitgliedstaaten, der
Kommission, der MDCG, den Benannten Stellen und den Herstellern unabhéngige

wissenschaftliche und technische Unterstiitzung zu leisten.

Durchfiihrungsbeschluss (EU) 2019/1396 der Kommission vom 10. September 2019 zur
Festlegung von Durchfiihrungsbestimmungen zur Verordnung (EU) 2017/745 des

Europdischen Parlaments und des Rates hinsichtlich der Benennung von Expertengremien
fiir Medizinprodukte (ABI. L 234 vom 11.9.2019, S. 23).
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27)

Zusatzlich zu ihrer Rolle bei der Begutachtung der klinischen Bewertungen und der
Leistungsbewertung bestimmter Medizinprodukte mit hohem Risiko und In-vitro-
Diagnostika gemdB Verordnung (EU) 2017/745% bzw. Verordnung (EU) 2017/7467 sowie
bei der Vorlage von Gutachten als Reaktion auf Konsultationen durch Hersteller und
Benannte Stellen sollen diese Gremien wissenschaftliche, technische und klinische
Unterstiitzung fiir die Mitgliedstaaten, die Kommission und die MDCG leisten.
Insbesondere sollen die Gremien zur Entwicklung von Leitlinien zu einer Reihe von
Punkten beitragen, einschlieBlich klinischer und leistungsbezogener Aspekte fiir bestimmte
Produkte, Produktkategorien oder -gruppen oder spezifische Gefahren im Zusammenhang
mit einer Produktkategorie oder -gruppe; sie sollen Leitlinien fiir die klinische Bewertung
und Leistungsbewertung in Ubereinstimmung mit dem neuesten Stand der Technik
erarbeiten und zur Identifizierung von Bedenken und neu auftretenden Fragen zur Sicherheit
und Leistung beitragen. In diesem Zusammenhang kdnnten die Expertengremien zusammen
mit der MDCG und deren Fachgruppen eine maf3gebliche Rolle bei der Vorsorge und dem
Management von Krisen im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit fiir Medizinprodukte
spielen, insbesondere fiir Medizinprodukte mit hohem Risiko und solche, die das Potenzial
zur Bekdmpfung von Notlagen im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit haben, unbeschadet
der Aufgaben und Pflichten im Rahmen der Verordnung (EU) 2017/745 und der der
Verordnung (EU) 2017/746.

Verordnung (EU) 2017/745 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017
iiber Medizinprodukte, zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG, der Verordnung (EG)

Nr. 178/2002 und der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 und zur Aufhebung der

Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG des Rates (ABI. L 117 vom 5.5.2017, S. 1).
Verordnung (EU) 2017/746 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017
iiber In-vitro-Diagnostika und zur Authebung der Richtlinie 98/79/EG und des
Beschlusses 2010/227/EU der Kommission (ABI. L 117 vom 5.5.2017, S. 176).
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(28)

(29)

(30)

Angesichts der langjdhrigen und nachgewiesenen Fachkompetenz der Agentur auf dem
Gebiet der Arzneimittel und unter Berticksichtigung der von der Agentur wihrend der
Zusammenarbeit mit einer Vielzahl von Expertengruppen gesammelten Erfahrung ist es
angebracht, innerhalb der Agentur die geeigneten Strukturen zur Uberwachung mdglicher
Engpésse bei Medizinprodukten im Zusammenhang mit einer Notlage im Bereich der
offentlichen Gesundheit zu schaffen und die Agentur zu beauftragen, die Expertengremien
fiir Medizinprodukte unter ihrem Dach anzusiedeln. Dies wiirde eine langfristige
Nachhaltigkeit der Funktionsweise der Gremien ermdglichen und klare Synergien mit der
damit verbundenen Krisenvorsorgearbeit flir Arzneimittel schaffen. Diese Strukturen
wiirden in keiner Weise das in der Union bereits bestehende Regulierungssystem oder die
Entscheidungsverfahren im Bereich der Medizinprodukte dndern, die sich deutlich von

denen fiir Arzneimittel unterscheiden sollten.

Um eine reibungslose Ansiedlung bei der Agentur sicherzustellen, sollte die Kommission

ithre Unterstiitzung fiir die Expertengremien bis zum 1. Mérz 2022 gewihren.

Um die Arbeit und den Informationsaustausch im Rahmen dieser Verordnung zu erleichtern,
sollten Vorkehrungen fiir die Einrichtung und Verwaltung von IT-Infrastrukturen und
Synergien mit anderen bestehenden und in der Entwicklung befindlichen IT-Systemen,
einschlieBlich der Européischen Datenbank fiir Medizinprodukte (Eudamed), getroffen
werden. Das europédische Nomenklatursystem fiir Medizinprodukte (EMDN) sollte dazu
beitragen, relevante Informationen {iber die Kategorisierung von Medizinprodukten in
Eudamed zu sammeln. Diese Arbeit sollte gegebenenfalls auch durch neu aufkommende
digitale Technologien, wie Computermodelle und Simulationen fiir klinische Priifungen,
sowie durch Daten aus dem EU-Weltraumprogramm wie die Geolokalisierungsdienste von
Galileo und die Erdbeobachtungsdaten von Copernicus erleichtert werden. Doppelte oder

mehrfache Eintrdge sollten moglichst vermieden werden.
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(€2Y

(32)

(33)

(34)

Der rasche Zugang zu und der Austausch von Gesundheitsdaten, einschlielich Daten aus
der realen Welt, d. h. Gesundheitsdaten, die auBerhalb klinischer Studien gewonnen wurden,
sind unerldsslich, um ein effektives Management von Notlagen im Bereich der 6ffentlichen
Gesundheit und anderen GrofBereignissen zu gewihrleisten. Diese Verordnung sollte es der
Agentur ermdglichen, diesen Austausch zu nutzen und zu erleichtern und sich am Aufbau
und Betrieb der Infrastruktur fiir den européischen Raum fiir Gesundheitsdaten zu

beteiligen.

Wihrend einer Notlage im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit oder im Zusammenhang mit
einem Grofereignis sollte die Agentur die Zusammenarbeit mit dem Européischen Zentrum
fiir die Pravention und die Kontrolle von Krankheiten und gegebenenfalls mit anderen
Agenturen der Union sicherstellen. Eine solche Zusammenarbeit sollte die gemeinsame
Nutzung von Daten, einschlielich Daten iiber epidemiologische Vorhersagen, die
regelmédfige Kommunikation auf Leitungsebene und die Einladung von Vertretern des
Européischen Zentrums fiir die Pravention und die Kontrolle von Krankheiten und anderer
Einrichtungen der Union zur Teilnahme an Sitzungen der Notfall-Taskforce, der
Lenkungsgruppe fiir Engpisse bei Arzneimitteln und der Lenkungsgruppe fiir Engpisse bei

Medizinprodukten umfassen.

Da die Ziele dieser Verordnung wegen des grenziiberschreitenden Charakters von Notlagen
im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit und GroBereignissen von den Mitgliedstaaten allein
nicht ausreichend verwirklicht werden konnen, sondern besser auf Unionsebene zu erreichen
sind, kann die Union im Einklang mit dem in Artikel 5 des Vertrags iiber die Europdische
Union niedergelegten Subsidiaritétsprinzip tdtig werden. Entsprechend dem in demselben
Artikel genannten Grundsatz der VerhaltnismaBigkeit geht diese Verordnung nicht iiber das

fiir die Verwirklichung dieser Ziele erforderliche Maf3 hinaus.

Um sicherzustellen, dass fiir die in dieser Verordnung vorgesehenen Arbeiten ausreichende
Mittel zur Verfligung stehen, sollten die Ausgaben der Agentur durch den Beitrag der Union
zu den Einnahmen der Agentur gedeckt werden. Diese Ausgaben sollten Tatigkeiten von
Vertretern und Experten der Mitgliedstaaten in der Lenkungsgruppe fiir Engpésse bei
Arzneimitteln und der Lenkungsgruppe flir Engpésse bei Medizinprodukten, in der Notfall-

Taskforce und in ihren Arbeitsgruppen im Rahmen dieser Verordnung umfassen.
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(35) Dariiber hinaus ist das Programm EU4Health ein Instrument, um zustdndigen nationalen
Behorden bei Engpéssen zusétzliche Unterstilitzung zu leisten, auch durch die Durchfiihrung
von MafBnahmen zur Minderung von Arzneimittelengpéssen und zur Verbesserung der
Versorgungssicherheit. Im Rahmen des Programm EU4Health konnen die Mitgliedstaaten
im Einklang mit der EU4Health-Verordnung (EU) 2021/522 finanzielle Unterstiitzung von
der Union beantragen, insbesondere mit Blick auf die Erfiillung ihrer in den Artikeln 11

und 25 der vorliegenden Verordnung festgelegten Pflichten.

(36) Der Européische Datenschutzbeauftragte wurde gemal3 Artikel 42 Absatz 1 der Verordnung
(EU) 2018/17258 konsultiert und hat eine Stellungnahme® abgegeben.

(37) Im Einklang mit Artikel 168 Absatz 7 des Vertrags wahrt diese Verordnung die
Verantwortung der Mitgliedstaaten fiir die Festlegung ihrer Gesundheitspolitik sowie fiir die
Organisation des Gesundheitswesens und die medizinische Versorgung sowie die in der
Charta der Grundrechte der Europdischen Union anerkannten Grundrechte und Grundsitze,

einschlieBlich des Schutzes personenbezogener Daten —

8 Verordnung (EU) 2018/1725 des Europdischen Parlaments und des Rates vom

23. Oktober 2018 zum Schutz natiirlicher Personen bei der Verarbeitung personenbezogener
Daten durch die Organe, Einrichtungen und sonstigen Stellen der Union, zum freien
Datenverkehr und zur Authebung der Verordnung (EG) Nr. 45/2001 und des Beschlusses
Nr. 1247/2002/EG (ABI. L 295 vom 21.11.2018, S. 39).

[Verweis einfiigen, sobald verfiigbar]
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HABEN FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Kapitel 1

Allgemeine Bestimmungen

Artikel 1

Gegenstand
Diese Verordnung sieht innerhalb der Européischen Arzneimittel-Agentur (im Folgenden die

»Agentur®) einen Rahmen und die Mittel vor, um

a) fiir die Auswirkungen von Grof3ereignissen auf Humanarzneimittel und von Notlagen im
Bereich der 6ffentlichen Gesundheit auf Humanarzneimittel und Medizinprodukte

vorzusorgen und diese zu bewiltigen;
b) Engpésse bei Humanarzneimitteln und Medizinprodukten zu {iberwachen und zu melden;

c) Beratung zu Humanarzneimitteln zu bieten, die das Potenzial zur Bekampfung von

Notlagen im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit haben;

d) die im Einklang mit Artikel 106 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 benannten

Expertengremien administrativ zu unterstiitzen.
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Artikel 2

Begriffsbestimmungen

(1) Fiir die Zwecke dieser Verordnung bezeichnet der Ausdruck

a)

b)

d)

)

,,Notlage im Bereich der dffentlichen Gesundheit eine Notlage im Bereich der
offentlichen Gesundheit auf Unionsebene, die von der Européischen Kommission gemaf

Artikel 23 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2020/[...]'° anerkannt wurde;

,, Arzneimittel “* ein Arzneimittel im Sinne des Artikels 1 Nummer 2 der

Richtlinie 2001/83/EG des Europiischen Parlaments und des Rates;

., Medizinprodukt “ ein Medizinprodukt im Sinne des Artikels 2 Nummer 1 der Verordnung
(EU) 2017/745;

., Zubehor “ eines Medizinprodukts ein Zubehor im Sinne des Artikels 2 Nummer 2 der
Verordnung (EU) 2017/745 und eines In-vitro-Diagnostikums ein Zubehor im Sinne des

Artikels 2 Nummer 4 der Verordnung (EU) 2017/746;

,, In-vitro-Diagnostikum “ ein In-vitro-Diagnostikum im Sinne des Artikels 2 Nummer 2 der

Verordnung (EU) 2017/746;

., Engpass ““ einen Zustand, in dem die Versorgung mit einem Humanarzneimittel oder

Medizinprodukt die Nachfrage nach diesem Arzneimittel oder Medizinprodukt nicht deckt;

., Entwickler“ jede juristische oder natiirliche Person, die bestrebt ist, im Rahmen der
Entwicklung eines Arzneimittels wissenschaftliche Daten iiber dessen Qualitét, Sicherheit

und Wirksamkeit zu generieren;

10

[Verweis auf die Verordnung des Europdischen Parlaments und des Rates zu
schwerwiegenden grenziiberschreitenden Gesundheitsgefahren und zur Aufhebung des
Beschlusses 1082/2013/EU einfiigen] ABL. C[...] vom [...], S. [...].
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h) ,, Grofsereignis “ ein Ereignis, das im Zusammenhang mit Arzneimitteln ein ernstes Risiko
fiir die 6ffentliche Gesundheit in mehr als einem Mitgliedstaat darstellen kann. Ein solches
Ereignis betrifft eine todliche oder anderweitig ernste Gesundheitsgefahr biologischen,
chemischen, umweltbedingten oder sonstigen Ursprungs oder ein Vorkommnis, das die
Versorgung mit oder die Qualitdt, Sicherheit und Wirksamkeit von Arzneimitteln
beeintrachtigen kann. Ein solches Ereignis kann zu Arzneimittelengpéssen in mehr als
einem Mitgliedstaat fiihren und erfordert eine zeitnahe Koordinierung auf Unionsebene,

um ein hohes Gesundheitsschutzniveau sicherzustellen.

(2) Fiir die Zwecke dieser Verordnung gelten Bezugnahmen auf ,,Medizinprodukte* und
»~In-vitro-Diagnostika* als Bezugnahmen auf Medizinprodukte und In-vitro-Diagnostika und

ihr Zubehor im Sinne von Absatz 1.

KAPITEL II

Uberwachung und Minderung von Engpissen bei kritischen
Arzneimitteln und Bewiltigung von Groflereignissen

Artikel 3

Die hochrangige Lenkungsgruppe zur Uberwachung méglicher Engpiisse bei Arzneimitteln und zur

Sicherheit von Arzneimitteln

(D) Als Teil der Agentur wird hiermit die hochrangige Lenkungsgruppe zur Uberwachung
moglicher Engpidsse bei Arzneimitteln und zur Sicherheit von Arzneimitteln (im Folgenden
,Lenkungsgruppe fiir Engpdsse bei Arzneimitteln®) eingesetzt. Sie tritt entweder in
persona oder auf elektronischem Wege im Hinblick auf die Vorsorge fiir eine Notlage im
Bereich der o6ffentlichen Gesundheit oder wéahrend einer solchen Notlage bzw. infolge
eines Unterstiitzungsersuchens geméaf Artikel 4 Absatz 3 zusammen. Die

Sekretariatsgeschifte werden von der Agentur wahrgenommen.
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2

3)

“4)

)

(6)

Die Lenkungsgruppe fiir Engpésse bei Arzneimitteln setzt sich aus einem Vertreter der
Agentur, einem Vertreter der Kommission und einem Vertreter je Mitgliedstaat zusammen.
Jeder Mitgliedstaat bestellt seinen Vertreter. Die Mitglieder konnen sich von Experten aus

bestimmten wissenschaftlichen oder technischen Bereichen unterstiitzen lassen.

Den Ko-Vorsitz in der Lenkungsgruppe fiir Engpésse bei Arzneimitteln fiihren die Agentur
und ein Vertreter eines Mitgliedstaats, der von der Gruppe der Vertreter aus ihrer Mitte
gewihlt wird. Die Ko-Vorsitzenden laden sofern erforderlich Vertreter zustandiger
nationaler Behorden fiir Tierarzneimittel, Vertreter sonstiger relevanter zustandiger
Behdorden und andere Dritte, einschlieBlich Vertreter von Interessengruppen und Inhaber
einer Genehmigung fiir das Inverkehrbringen von Human- und Tierarzneimitteln, zur
Teilnahme an den Sitzungen ein. Die Mitglieder der Lenkungsgruppe fiir Engpasse bei
Arzneimitteln konnen den Vorsitz ersuchen, Dritte zur Teilnahme an ihren Sitzungen

einzuladen.

Die Lenkungsgruppe fiir Engpdsse bei Arzneimitteln gibt sich eine Geschéftsordnung,
einschlieBlich der Verfahren fiir die in Absatz 5 genannte Arbeitsgruppe und fiir die
Annahme von Listen, Informationspaketen und Empfehlungen. Die Geschiftsordnung tritt
nach befiirwortender Stellungnahme der Kommission und des Verwaltungsrates der

Agentur in Kraft.

Die Lenkungsgruppe fiir Engpdsse bei Arzneimitteln wird bei ihrer Arbeit von einer gemal3
Artikel 9 Absatz 1 eingerichteten Arbeitsgruppe unterstiitzt, die aus zentralen
Ansprechpartnern aus den fiir Arzneimittel zustdndigen nationalen Behorden besteht, die

mit Fragen im Zusammenhang mit Engpéssen vertraut sind.

Die Lenkungsgruppe fiir Engpédsse bei Arzneimitteln ist fiir die Erfiillung der in Artikel 4
Absatz 4 und in den Artikeln 5 bis 8 genannten Aufgaben zusténdig.
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(M

2

3)

Artikel 4

Uberwachung von Ereignissen und Vorsorge fiir Grofereignisse und Notlagen im Bereich der

offentlichen Gesundheit

Die Agentur iiberwacht in Zusammenarbeit mit den Mitgliedstaaten fortlaufend alle
Ereignisse in Bezug auf Arzneimittel, die zu einem GrofBereignis oder einer Notlage im
Bereich der 6ffentlichen Gesundheit fiihren konnen. Erforderlichenfalls kann die Agentur

das ECDC um Unterstiitzung bitten.

Um die in Absatz 1 genannte Uberwachungsaufgabe zu erleichtern, melden die
zustidndigen nationalen Behorden tiber die in Artikel 3 Absatz 5 genannten zentralen
Ansprechpartner der Agentur auf der Grundlage der von der Agentur festgelegten
Meldekriterien gemil3 Artikel 9 Absatz 1 Buchstabe b alle Ereignisse in Bezug auf
Arzneimittel, einschlieBlich eines Arzneimittelengpasses in einem bestimmten
Mitgliedstaat, die zu einem GrofBereignis oder einer Notlage im Bereich der 6ffentlichen
Gesundbheit fiihren konnten. Unterrichtet eine zustdndige nationale Behorde die Agentur
iiber einen Engpass bei einem Arzneimittel, so libermittelt sie der Agentur alle vom
Inhaber einer Genehmigung fiir das Inverkehrbringen gemif Artikel 23a der

Richtlinie 2001/83/EG erhaltenen Informationen. Auf der Grundlage der Meldung eines
Ereignisses durch eine zustdndige nationale Behérde und zum Verstiandnis der
Auswirkungen des Ereignisses in anderen Mitgliedstaaten kann die Agentur {liber die in
Artikel 3 Absatz 5 genannte Arbeitsgruppe Informationen von den zusténdigen nationalen

Behorden anfordern und mit ithnen austauschen.

Ist die Agentur der Auffassung, dass ein eingetretenes oder unmittelbar bevorstehendes
GroBereignis bewiltigt werden muss, so teilt sie den Anlass zur Besorgnis der Kommission
und den Mitgliedstaaten zwecks Bestétigung des GroBereignisses mit und 16st die in der
vorliegenden Verordnung vorgesehenen Maflnahmen aus. Die Kommission — aus eigener
Initiative oder auf Antrag eines oder mehrerer Mitgliedstaaten — bzw. der
Verwaltungsdirektor der Agentur kénnen um Unterstiitzung der hochrangigen

Lenkungsgruppe bei der Bewiltigung des Grofereignisses ersuchen.
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4) Die Lenkungsgruppe fiir Engpésse bei Arzneimitteln unterrichtet die Kommission und den
Verwaltungsdirektor der Agentur, sobald sie der Auffassung ist, dass ausreichende
MalBnahmen zur Bewiltigung des GroBereignisses getroffen wurden. Auf der Grundlage
dieser Informationen oder aus eigener Initiative kdnnen die Kommission oder der
Verwaltungsdirektor bestétigen, dass die Unterstiitzung der Lenkungsgruppe fiir Engpidsse

bei Arzneimitteln nicht mehr bendtigt wird.

(5) Im Falle eines GroBlereignisses oder einer Notlage im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit

gelten die Artikel 5 bis 12 wie folgt:

a)  Kann das GroBereignis oder die Notlage im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit die
Sicherheit, Qualitdt und Wirksamkeit von Arzneimitteln beeintrichtigen, so findet

Artikel 5 Anwendung;

b)  kann das GroBereignis oder die Notlage im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit zu
Arzneimittelengpéssen in mehr als einem Mitgliedstaat fithren, so finden die

Artikel 6 bis 12 Anwendung.

Artikel 5

Bewertung von Informationen und Beratung zu Mafstnahmen im Zusammenhang mit der Sicherheit,
Qualitdt und Wirksamkeit von Arzneimitteln in Bezug auf Notlagen im Bereich der dffentlichen

Gesundheit und Grofiereignisse

Nach Feststellung einer Notlage im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit oder eines
Unterstiitzungsersuchens gemal Artikel 4 Absatz 3 bewertet die Lenkungsgruppe fiir Engpédsse bei
Arzneimitteln die Informationen im Zusammenhang mit dem GrofBereignis oder der Notlage im
Bereich der 6ffentlichen Gesundheit und priift, ob dringende und koordinierte Maflnahmen in

Bezug auf Sicherheit, Qualitdt und Wirksamkeit der betreffenden Arzneimittel erforderlich sind.

Die Lenkungsgruppe fiir Engpdsse bei Arzneimitteln berét die Kommission und die Mitgliedstaaten
zu allen geeigneten MaBBnahmen, die ihrer Ansicht nach auf Unionsebene gemif den
Bestimmungen der Richtlinie 2001/83/EG bzw. der Verordnung (EG) Nr. 726/2004!! in Bezug auf

die betreffenden Arzneimittel getroffen werden sollten.

n Verordnung (EG) Nr. 726/2004.
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(1

2

3)

“4)

)

Artikel 6

Listen kritischer Arzneimittel und bereitzustellende Informationen

Unbeschadet des Absatzes 2 legt die Lenkungsgruppe fiir Engpésse bei Arzneimitteln die
Haupttherapiegruppen von Arzneimitteln zur Sicherstellung der Notfallversorgung, der
chirurgischen Versorgung und der Intensivbehandlung fest, um auf eine Notlage im

Bereich der 6ffentlichen Gesundheit oder auf ein GroBereignis zu reagieren.

Infolge eines Unterstiitzungsersuchens geméal Artikel 4 Absatz 3 und nach Konsultation
ihrer Arbeitsgruppe nimmt die Lenkungsgruppe fiir Engpidsse bei Arzneimitteln eine Liste
der Arzneimittel an, die gemél der Richtlinie 2001/83/EG oder der Verordnung (EG)

Nr. 726/2004 genehmigt wurden und die sie wahrend des GroBereignisses fiir kritisch halt
(im Folgenden ,,Liste kritischer Arzneimittel wéhrend eines Grof3ereignisses®). Die Liste
wird aktualisiert, wann immer dies erforderlich ist, bis ausreichende Mallnahmen zur

Bewiltigung des GroBereignissen getroffen worden sind.

Unmittelbar nach Feststellung einer Notlage im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit und
nach Konsultation ihrer Arbeitsgruppe nimmt die Lenkungsgruppe flir Engpésse bei
Arzneimitteln eine Liste der Arzneimittel an, die gemdf3 der Richtlinie 2001/83/EG oder
der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 genehmigt wurden und die sie wihrend des
GroBereignisses fiir kritisch hélt (im Folgenden ,,Liste kritischer Arzneimittel wahrend
einer Notlage im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit*). Die Liste wird bis zur Authebung
der Feststellung der Notlage im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit aktualisiert, wann

immer dies erforderlich ist.

Die Lenkungsgruppe fiir Engpédsse bei Arzneimitteln nimmt ein Informationspaket an, das
erforderlich ist, um Angebot und Nachfrage bei Arzneimitteln, die in den in den
Absitzen 1 und 2 genannten Listen aufgefiihrt sind (im Folgenden ,,Listen kritischer

Arzneimittel*), zu tiberwachen, und setzt ihre Arbeitsgruppe davon in Kenntnis.

Die Agentur veroffentlicht die Listen kritischer Arzneimittel und etwaige Aktualisierungen
dieser Listen unverziiglich auf ihrem Internetportal geméafl Artikel 26 der Verordnung (EG)
Nr. 726/2004.
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Artikel 7

Uberwachung von Engpdissen der auf den Listen der kritischen Arzneimittel aufgefiihrten

Arzneimittel

Nach Feststellung einer Notlage im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit oder einem
Unterstiitzungsersuchen gemil3 Artikel 4 Absatz 3 iiberwacht die Lenkungsgruppe fiir Engpésse bei
Arzneimitteln Angebot und Nachfrage bei den in den Listen kritischer Arzneimittel aufgefiihrten
Arzneimitteln auf der Grundlage dieser Listen und der gemif den Artikeln 10 und 11
bereitgestellten Informationen und Daten, um mdgliche oder tatsdchliche Engpidsse bei diesen
Arzneimitteln zu ermitteln. Im Rahmen dieser Uberwachung steht die Lenkungsgruppe fiir
Engpisse bei Arzneimitteln gegebenenfalls mit dem geméf Artikel 4 der Verordnung

(EU) 2020/[...]"* eingesetzten Gesundheitssicherheitsausschuss und im Falle einer Notlage im
Bereich der 6ffentlichen Gesundheit mit dem gemal3 Artikel 24 der genannten Verordnung

eingesetzten Beratenden Ausschuss fiir Notlagen im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit in

Verbindung.
Artikel 8
Meldungen und Empfehlungen zu Arzneimittelengpdssen
(1) Fiir die Dauer einer Notlage im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit oder infolge eines

Unterstiitzungsersuchens gemil3 Artikel 4 Absatz 3 und bis zur Authebung ihrer
Feststellung meldet die Lenkungsgruppe fiir Engpasse bei Arzneimitteln der Kommission
und dem in Artikel 9 Absatz 2 genannten Teilnetz regelmiBig die Ergebnisse ihrer
Uberwachung und weist insbesondere auf mdgliche oder tatsichliche Engpisse bei

Arzneimitteln hin, die in den Listen der kritischen Arzneimittel aufgefiihrt sind.

2) Auf Ersuchen der Kommission oder des in Artikel 9 Absatz 2 genannten Teilnetzes legt die
Lenkungsgruppe fiir Engpidsse bei Arzneimitteln zur Untermauerung ihrer Feststellungen
aggregierte Daten und Nachfrageprognosen vor. In diesem Zusammenhang steht die
Lenkungsgruppe fiir Arzneimittel mit dem Europdischen Zentrum fiir die Pravention und
die Kontrolle von Krankheiten in Verbindung, um epidemiologische Daten zur Vorhersage
des Arzneimittelbedarfs zu erhalten, sowie mit der in Artikel 19 genannten hochrangigen
Lenkungsgruppe zur Uberwachung méglicher Engpisse bei Medizinprodukten fiir den
Fall, dass Arzneimittel, die in den Listen kritischer Arzneimittel aufgefiihrt sind, mit einem

Medizinprodukt verabreicht werden.

12 [Bezugnahme auf den in Fufsnote 4 genannten angenommenen Text einfiigen|
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)

“4)

)

Im Rahmen dieser Meldungen kann die Lenkungsgruppe fiir Engpédsse bei Arzneimitteln
auch Empfehlungen zu Maflnahmen abgeben, die von der Kommission, den
Mitgliedstaaten, den Inhabern einer Genehmigung fiir das Inverkehrbringen und anderen
Stellen ergriffen werden kdnnen, um mogliche oder tatsdchliche Engpisse zu verhindern
oder zu mindern. Die Mitgliedstaaten kdnnen die Lenkungsgruppe fiir Engpésse bei
Arzneimitteln ersuchen, Empfehlungen zu Maflnahmen abzugeben. In diesem
Zusammenhang steht die Gruppe gegebenenfalls mit dem Gesundheitssicherheitsausschuss
und im Falle einer Notlage im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit mit dem Beratenden

Ausschuss in Verbindung.

Die Lenkungsgruppe fiir Engpésse bei Arzneimitteln kann aus eigener Initiative oder auf
Ersuchen der Kommission oder der Mitgliedstaaten Empfehlungen zu Maflnahmen
abgeben, die von der Kommission, den Mitgliedstaaten, den Inhabern einer Genehmigung
fiir das Inverkehrbringen und anderen Stellen ergriffen werden kénnen, um fiir die
Bewiltigung moglicher oder tatsidchlicher Engpésse bei Arzneimitteln, die durch Notlagen
im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit oder Grof3ereignisse verursacht werden,

vorzusorgen.

Die Lenkungsgruppe fiir Engpédsse bei Arzneimitteln kann auf Ersuchen der Kommission
gegebenenfalls Maflnahmen zwischen den zustéindigen nationalen Behorden, den Inhabern
einer Genehmigung fiir das Inverkehrbringen und anderen Stellen koordinieren, um
mogliche oder tatsdchliche Engpédsse im Zusammenhang mit einem GrofBlereignis oder

einer Notlage im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit zu verhindern oder zu mindern.
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Artikel 9

Arbeitsmethoden und Bereitstellung von Informationen zu Arzneimitteln

(1) Um die Wahrnehmung der in den Artikeln 4 bis 8 genannten Aufgaben vorzubereiten,
fiihrt die Agentur zusammen mit den Mitgliedstaaten folgende Tatigkeiten durch:

a)  Sie legt die Verfahren fiir die Erstellung der Listen kritischer Arzneimittel fest;

b)  sie legt die Methoden und Kriterien fiir die Uberwachung, Datenerhebung und
Meldung gemil3 den Artikeln 4, 7 und 8 fest;

c) sie entwickelt gestraffte elektronische Uberwachungs- und Meldesysteme, durch die
die Interoperabilitidt mit anderen bestehenden und in der Entwicklung befindlichen
IT-Systemen erleichtert wird;

d) sierichtet die in Artikel 3 Absatz 5 genannte Arbeitsgruppe, die aus zentralen
Ansprechpartnern aus den flir Arzneimittel zustdndigen nationalen Behdrden besteht,
ein und héilt die Mitgliederliste auf dem neuesten Stand;

e) sie erstellt und fiihrt mithilfe der Datenbank gemil3 Artikel 57 Absatz 1 Buchstabe |
der Verordnung (EU) Nr. 726/2004 eine Liste der zentralen Ansprechpartner aus den
Inhabern einer Genehmigung fiir das Inverkehrbringen fiir alle in der Union
zugelassenen Humanarzneimittel;

f)  sie legt die Methoden fiir die Bereitstellung von Empfehlungen, Beratung und
Koordinierung der in den Artikeln 5 und 8 vorgesehenen Mallnahmen fest.

(2) Infolge der Feststellung einer Notlage im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit oder eines
Unterstiitzungsersuchens gemif Artikel 4 Absatz 3 fiihrt die Agentur folgende Tatigkeiten
durch:

a)  Sie richtet fiir die Dauer der Notlage im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit oder
des GroBereignisses ein Teilnetz zentraler Ansprechpartner aus den Inhabern einer
Genehmigung fiir das Inverkehrbringen auf der Grundlage der in den Listen der
kritischen Arzneimittel aufgefiihrten Arzneimittel ein und halt die Mitgliederliste auf
dem neuesten Stand;
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b)

sie fordert Informationen von den zentralen Ansprechpartnern des unter Buchstabe a

genannten Teilnetzes an und setzt eine Frist fiir deren Ubermittlung;

c) sie fordert auf der Grundlage des von der Lenkungsgruppe flir Engpésse bei
Arzneimitteln vereinbarten Informationspakets von den zentralen Ansprechpartnern
aus den zustdndigen nationalen Behorden der Mitgliedstaaten Informationen an und
setzt eine Frist fiir deren Ubermittlung.

3) Die in Absatz 2 Buchstabe b genannten Informationen umfassen mindestens Folgendes:

a)  den Namen des Inhabers einer Genehmigung fiir das Inverkehrbringen;

b) die Bezeichnung des Arzneimittels;

c)  Angabe der aktiven Fertigungsstitten der fertigen Erzeugnisse und Wirkstoffe;

d) Land der Zulassung und Status des Inverkehrbringens in jedem Mitgliedstaat;

e)  Angaben zum mdglichen oder tatsdchlichen Engpass, z. B. tatsdchliches oder
geschitztes Anfangs- und Enddatum und vermutete oder bekannte Ursache;

f) Daten iiber Lagerbestinde, Umsatz und Marktanteil,

g)  Angaben zu verfligbaren alternativen Arzneimitteln;

h)  Pléne zur Minderung von Engpissen, einschlielich Produktions- und
Lieferkapazititen;

1)  Informationen der GroBhéndler und der zur Abgabe des Arzneimittels an die
Offentlichkeit befugten juristischen Person.
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(1

2

3)

“4)

)

Artikel 10

Pflichten der Inhaber einer Genehmigung fiir das Inverkehrbringen

Um die Uberwachung gemiB Artikel 7 zu erleichtern und auf Ersuchen der Agentur
tibermitteln die Inhaber einer Genehmigung fiir das Inverkehrbringen von Arzneimitteln,
die in den Listen der kritischen Arzneimittel aufgefiihrt sind, die in Artikel 9 Absatz 3
genannten Informationen innerhalb der von der Agentur gesetzten Frist. Sie ibermitteln die
Informationen tiber die gemall Artikel 9 Absatz 2 benannten zentralen Ansprechpartner
und verwenden dabei die Meldeverfahren und das Meldesystem gemdl3 Artikel 9 Absatz 1.

Sie stellen erforderlichenfalls Aktualisierungen zur Verfiigung.

Die Inhaber einer Genehmigung fiir das Inverkehrbringen von in der Union zugelassenen
Arzneimitteln stellen innerhalb von sechs Monaten nach Geltungsbeginn dieser
Verordnung die gemall Artikel 9 Absatz 1 Buchstabe e erforderlichen Informationen in
elektronischer Form iiber die in Artikel 57 Absatz 1 Buchstabe 1 der Verordnung (EG)
Nr. 726/2004 genannte Datenbank zur Verfiigung. Diese Inhaber einer Genehmigung fiir
das Inverkehrbringen aktualisieren die von ihnen iibermittelten Informationen, wann

immer dies erforderlich ist.

Die Inhaber einer Genehmigung fiir das Inverkehrbringen begriinden es, wenn
angeforderte Informationen nicht oder nicht innerhalb der von der Agentur gesetzten Frist

ubermittelt wurden.

Geben Inhaber einer Genehmigung fiir das Inverkehrbringen von Arzneimitteln, die in den
Listen der kritischen Arzneimittel aufgefiihrt sind, an, dass die vorgelegten Informationen
vertrauliche Geschéftsinformationen enthalten, so nennen sie die relevanten Teile und
erldutern die Griinde fiir eine solche Angabe. Die Agentur priift die Begriindetheit jedes
Antrags und schiitzt vertrauliche Geschéftsinformationen vor ungerechtfertigter

Offenlegung.

Befinden sich Inhaber einer Genehmigung fiir das Inverkehrbringen von Arzneimitteln, die
in den Listen der kritischen Arzneimittel aufgefiihrt sind, im Besitz zuséatzlicher
Informationen, die einen moglichen oder tatsdchlichen Engpass belegen, so tibermitteln sie

diese Informationen unverziiglich der Agentur.
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(6)

Im Anschluss an die Berichterstattung iiber die Uberwachungsergebnisse und etwaige

Empfehlungen zu Priaventiv- oder RisikominderungsmaB3nahmen geméal3 Artikel 8 miissen

die Inhaber einer Genehmigung fiir das Inverkehrbringen von Arzneimitteln, die in der

Liste der kritischen Arzneimittel aufgefiihrt sind,

a)

b)

der Agentur etwaige Bemerkungen vorlegen,;

etwaige Empfehlungen und Leitlinien beriicksichtigen und sich an alle Mafinahmen
halten, die auf Ebene der Union und der Mitgliedstaaten geméf den Artikeln 11

und 12 ergriffen wurden;

die Lenkungsgruppe fiir Engpésse bei Arzneimitteln iiber alle ergriffenen
MafBnahmen unterrichten und tiber die Ergebnisse dieser MaBBnahmen Bericht
erstatten, einschlieBlich iiber die Beseitigung des mdglichen oder tatsdchlichen

Engpasses.

Artikel 11

Rolle der Mitgliedstaaten bei der Uberwachung und Minderung von Arzneimittelengpdissen

(1) Um die Uberwachung gemif Artikel 7 zu erleichtern und auf Ersuchen der Agentur
miissen die Mitgliedstaaten innerhalb der von der Agentur gesetzten Frist
a)  das von der Agentur angeforderte Informationspaket, einschlieBlich verfiigbarer oder
geschitzter Daten zum Umfang der Nachfrage, {iber ihren zentralen Ansprechpartner
und unter Verwendung der Meldeverfahren und des Meldesystems gemif Artikel 9
Absatz 1 iibermitteln;

b)  geméil Artikel 10 Absatz 4 angeben, ob vertrauliche Geschéftsinformationen
vorliegen, und die Griinde fiir diese Angabe erldutern;

c) angeben, ob angeforderte Informationen nicht oder nicht innerhalb der von der
Agentur gesetzten Frist tibermittelt wurden.

2) Zur Erfiillung ihrer Informationspflichten gemafl Absatz 1 erheben die Mitgliedstaaten mit
Unterstiitzung der Agentur Informationen und Daten tiber die Lagerbestinde von
GroBhandlern und anderen juristischen Personen, die zur Abgabe von in den Listen der
kritischen Arzneimittel aufgefiihrten Arzneimitteln an die Offentlichkeit befugt sind.
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3)

“4)

Verfiigen die Mitgliedstaaten {iber zusétzliche Informationen {iber die Absatzmengen und
den Umfang der Verschreibungen, einschlielich Daten auf der Grundlage von Artikel 23a
der Richtlinie 2001/83/EG, die einen moglichen oder tatsédchlichen Engpass bei einem in
den Listen der kritischen Arzneimittel aufgefiihrten Arzneimittel belegen, so iibermitteln
sie diese Informationen unverziiglich iiber ihre benannten Ansprechpartner an die

Lenkungsgruppe fiir Engpésse bei Arzneimitteln.

Im Anschluss an die Berichterstattung iiber die Uberwachungsergebnisse und etwaige
Empfehlungen zu Priaventiv- oder RisikominderungsmaB3nahmen geméal Artikel 8 miissen

die Mitgliedstaaten

a)  etwaige Empfehlungen, Leitlinien und MaBnahmen priifen, die auf Ebene der Union

gemal} Artikel 12 Buchstabe a ergriffen wurden;

b)  die Lenkungsgruppe fiir Engpésse bei Arzneimitteln iiber alle ergriffenen
MafBnahmen unterrichten und tiber die Ergebnisse dieser MaBBnahmen Bericht
erstatten, einschlieflich iiber die Beseitigung des moglichen oder tatsidchlichen

Engpasses.

Artikel 12

Pflichten der Kommission bei der Uberwachung und Minderung von Arzneimittelengpdissen

Die Kommission beriicksichtigt die Informationen und Empfehlungen der Lenkungsgruppe fiir

Engpisse bei Arzneimitteln und muss

a) im Rahmen der ihr tibertragenen Befugnisse alle erforderlichen MaBBnahmen ergreifen, um
mogliche oder tatsidchliche Engpésse bei Arzneimitteln, die in den Listen der kritischen
Arzneimittel aufgefiihrt sind, zu mindern;

b) die Notwendigkeit von Leitlinien priifen, die sich an die Mitgliedstaaten, die Inhaber einer
Genehmigung fiir das Inverkehrbringen und andere Stellen richten;

c) die Lenkungsgruppe fiir Engpisse bei Arzneimitteln tiber alle ergriffenen Mallnahmen
unterrichten und iiber die Ergebnisse Bericht erstatten;
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d)

die Lenkungsgruppe fiir Engpésse bei Arzneimitteln ersuchen, Empfehlungen abzugeben

oder Maflnahmen gemil3 Artikel 8 Absétze 3, 4 und 5 zu koordinieren;

die Notwendigkeit medizinischer GegenmalBinahmen geméal Artikel 12 und Artikel 25
Buchstabe b der Verordnung (EU) 2020/[...]"3 priifen;

sich gegebenenfalls mit Drittlandern und einschlégigen internationalen Organisationen in
Verbindung setzen, um mogliche oder tatsédchliche Engpésse bei Arzneimitteln, die in den
Listen der kritischen Arzneimittel aufgefiihrt sind, oder deren pharmazeutischen
Wirkstoffen zu mindern, wenn diese Erzeugnisse oder Inhaltsstoffe in die Union eingefiihrt
werden und diese moglichen oder tatsdchlichen Engpédsse internationale Auswirkungen

haben.

Artikel 13

Mitteilung iiber die Lenkungsgruppe fiir Engpdsse bei Arzneimitteln

Die Agentur informiert die Offentlichkeit und Interessengruppen iiber ihr Internetportal und andere

geeignete Mittel in Zusammenarbeit mit den zustédndigen nationalen Behorden iiber die Arbeit der

Lenkungsgruppe fiir Engpisse bei Arzneimitteln.

13 [Bezugnahme auf den in Fufsnote 4 genannten angenommenen Text einfiigen|
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Kapitel 111

Arzneimittel, die das Potenzial zur Bekampfung von Notlagen im

Bereich der offentlichen Gesundheit haben

Artikel 14

Die Notfall-Taskforce

(1) Die Notfall-Taskforce wird hiermit als Teil der Agentur eingesetzt. Sie wird bei Notlagen

im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit entweder in persona oder auf elektronischem

Wege einberufen, und ihre Einberufung endet nach Authebung der Feststellung einer

Notlage im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit gemal3 Artikel 23 Absatz 2 der

Verordnung (EU) [.../...]. Die Sekretariatsgeschéfte werden von der Agentur

wahrgenommen.

(2) Bei Notlagen im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit nimmt die Taskforce folgende

Aufgaben wahr:

a)  im Benehmen mit den wissenschaftlichen Ausschiissen, Arbeitsgruppen und
wissenschaftlichen Beratungsgruppen der Agentur: wissenschaftliche Beratung und
Uberpriifung der verfiigbaren wissenschaftlichen Daten iiber Arzneimittel, die das
Potenzial zur Bekdmpfung von Notlagen im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit
haben, einschlielich der Anforderung von Daten von Entwicklern und der
Einbeziehung letzterer in Vorgespriche;

b)  Beratung zu den wichtigsten Aspekten von Protokollen fiir klinische Priifungen und
Beratung von Entwicklern zu klinischen Priifungen fiir Arzneimittel, die dazu
bestimmt sind, die Krankheit, die die Notlage im Bereich der 6ffentlichen
Gesundheit verursacht, zu behandeln, zu verhiiten oder zu diagnostizieren, im
Einklang mit Artikel 15, unbeschadet der Aufgaben der Mitgliedstaaten in Bezug auf
die Bewertung von Antragen auf klinische Priifung, die geméal3 Artikel 6 der
Verordnung (EU) Nr. 536/2014 in ihrem Hoheitsgebiet durchzufiihren ist;
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c)  wissenschaftliche Unterstiitzung zur Erleichterung klinischer Priifungen /../ fiir
Arzneimittel [../, die dazu bestimmt sind, die Krankheit zu behandeln, zu verhiiten
oder zu diagnostizieren, die die Notlage im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit
verursacht. Diese Unterstlitzung umfasst die Beratung von Sponsoren dhnlicher oder
zusammenhdngender geplanter klinischer Priifungen in Bezug auf die Einrichtung
gemeinsamer klinischer Priifungen an deren Stelle und gegebenenfalls Beratung in
Bezug auf den Abschluss von Vereinbarungen iiber die Tatigkeit als Sponsor oder
Co-Sponsor geméal Artikel 2 Absatz 14 und Artikel 72 der Verordnung (EU)

Nr. 536/2014;

d)  Mitwirkung an der Arbeit der wissenschaftlichen Ausschiisse, Arbeitsgruppen und

wissenschaftlichen Beratungsgruppen der Agentur;

e) im Benehmen mit den wissenschaftlichen Ausschiissen, Arbeitsgruppen und
wissenschaftlichen Beratungsgruppen der Agentur: Vorlage wissenschaftlicher
Empfehlungen fiir die Verwendung von Arzneimitteln, die das Potenzial zur
Bekdampfung von Notlagen im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit haben, im

Einklang mit Artikel 16;

f)  erforderlichenfalls Zusammenarbeit mit Einrichtungen und Agenturen der Union, der
Weltgesundheitsorganisation, Drittlindern und internationalen wissenschaftlichen
Organisationen in wissenschaftlichen und technischen Fragen im Zusammenhang mit
Notlagen im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit und Arzneimitteln, die das

Potenzial zur Bekdmpfung von Notlagen im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit

haben.
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)

“4)

)

(6)

Die Notfall-Taskforce setzt sich aus Vertretern, die von den wissenschaftlichen
Ausschiissen, Arbeitsgruppen, einschlielich der (stellvertretenden) Vorsitzenden der
wissenschaftlichen Ausschiisse und Bediensteten der Agentur, der geméal Artikel 27 der
Richtlinie 2001/83/EG eingesetzten Koordinierungsgruppe und der geméaf Artikel 85 der
Verordnung (EU) Nr. 536/2014!4 eingesetzten Koordinations- und Beratungsgruppe fiir
klinische Priifungen benannt werden, sowie aus weiteren Experten fiir klinische Priifungen,
die die zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten vertreten, zusammen.
Erforderlichenfalls — insbesondere im Fall von Notlagen im Bereich der 6ffentlichen
Gesundheit, die auch den Bereich Tierarzneimittel betreffen — konnen externe Experten
ernannt und Vertreter anderer Einrichtungen und Agenturen der Union ad hoc eingeladen
werden. Den Vorsitz fiihrt die Agentur und den Ko-Vorsitz der Vorsitzende oder der
stellvertretende Vorsitzende des Ausschusses fiir Humanarzneimittel. Die

Zusammensetzung der Notfall-Taskforce sollte 6ffentlich verfiigbar sein.

Die Zusammensetzung der Notfall-Taskforce wird vom Verwaltungsrat der Agentur unter
Berticksichtigung des spezifischen Fachwissens, das fiir die therapeutische Reaktion auf
die Notlage im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit relevant ist, genehmigt. Der
Verwaltungsdirektor der Agentur oder sein Vertreter und Vertreter der Kommission und

des Verwaltungsrats der Agentur sind berechtigt, an allen Sitzungen teilzunehmen.

Der Vorsitz kann Vertreter der Mitgliedstaaten, Mitglieder der wissenschaftlichen
Ausschiisse der Agentur und Arbeitsgruppen sowie Dritte, einschlieBlich Vertreter von
Interessengruppen fiir Arzneimittel, Inhaber einer Genehmigung fiir das Inverkehrbringen,
Entwickler von Arzneimitteln, Sponsoren klinischer Priifungen, Vertreter von Netzen fiir
klinische Priifungen und Interessengruppen, die Patienten und Angehorige der

Gesundheitsberufe vertreten, zu seinen Sitzungen einladen.

Die Notfall-Taskforce gibt sich eine Geschiftsordnung, einschlielich Vorschriften fiir die
Annahme von Empfehlungen. Die Geschéftsordnung tritt nach befiirwortender

Stellungnahme der Kommission und des Verwaltungsrates der Agentur in Kraft.

14 Verordnung (EU) Nr. 536/2014 des Européischen Parlaments und des Rates vom
16. April 2014 tiber klinische Priifungen mit Humanarzneimitteln und zur Authebung der
Richtlinie 2001/20/EG (ABI. L 158 vom 27.5.2014, S. 1).
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®)

)

(1

@)

Die Notfall-Taskforce nimmt ihre Aufgaben als von den wissenschaftlichen Ausschiissen
der Agentur getrennte beratende und unterstiitzende Stelle und unbeschadet der Aufgaben
dieser Ausschiisse in Bezug auf die Zulassung, Uberwachung und Pharmakovigilanz der
betreffenden Arzneimittel und damit zusammenhingende regulatorische Mafinahmen zur
Gewihrleistung der Qualitét, Sicherheit und Wirksamkeit dieser Arzneimittel wahr. Der
Ausschuss fiir Humanarzneimittel tridgt der Empfehlung der Notfall-Taskforce bei der
Annahme unabhéngiger, wissenschaftlich fundierter Gutachten Rechnung. Die Notfall-
Taskforce tragt allen von diesen Ausschiissen geméf der Verordnung (EG) Nr. 726/2004
und der Richtlinie 2001/83/EG vorgelegten wissenschaftlichen Gutachten Rechnung.

Hinsichtlich der Transparenz und der Unabhéngigkeit der Mitglieder der Notfall-Taskforce
gilt Artikel 63 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004.

Die Agentur verdffentlicht auf ihrem Internetportal Informationen iiber Arzneimittel, die
nach Auffassung der Notfall-Taskforce gegebenenfalls das Potenzial zur Bekampfung von
Notlagen im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit haben, sowie etwaige Aktualisierungen.
Vor der Veroffentlichung unterrichtet die Agentur gegebenenfalls auch die Mitgliedstaaten

und den Gesundheitssicherheitsausschuss.

Artikel 15

Beratung zu klinischen Priifungen

Bei Notféllen im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit leistet die Notfall-Taskforce im
Rahmen eines beschleunigten wissenschaftlichen Beratungsverfahrens Beratung zu den
wichtigsten Aspekten von Protokollen klinischer Priifungen, die unbeschadet der Aufgaben
der Mitgliedstaaten gemill der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 von Entwicklern von
Arzneimitteln im Rahmen eines Antrags auf klinische Priifung vorgelegt wurden oder

vorgelegt werden sollen.

Beteiligt sich ein Entwickler an einem beschleunigten wissenschaftlichen
Beratungsverfahren, so erteilt die Notfall-Taskforce die entsprechende Beratung
spatestens 20 Tage, nachdem der Entwickler der Agentur das komplette Paket der
angeforderten Informationen und Daten iibermittelt hat, kostenlos. Die entsprechenden

Empfehlungen werden vom Ausschuss fiir Humanarzneimittel gebilligt.
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3)

“4)
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(6)
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(1

Die Notfall-Taskforce legt Verfahren fiir die Anforderung und Ubermittlung des
erforderlichen Informations- und Datenpakets fest, einschlielich Informationen iiber den
oder die Mitgliedstaaten, in denen ein Antrag auf Genehmigung einer klinischen Priifung

gestellt wird oder gestellt werden soll.

Die Notfall-Taskforce bezieht bei der Vorbereitung der wissenschaftlichen Beratung im
Bereich klinischer Priifungen sachkundige Vertreter der Mitgliedstaaten ein, insbesondere
der Mitgliedstaaten, in denen ein Antrag auf Genehmigung einer klinischen Priifung

gestellt wird oder gestellt werden soll.

Bei der Bewilligung eines Antrags auf Genehmigung einer klinischen Priifung, fiir die
wissenschaftliche Beratung erteilt wurde, beriicksichtigen die Mitgliedstaaten die

entsprechenden Empfehlungen.

Wird einem Entwickler wissenschaftliche Beratung erteilt, so iibermittelt der Entwickler
der Agentur die Daten aus den klinischen Priifungen infolge eines Ersuchens geméif

Artikel 16.

Unbeschadet der Bestimmungen dieses Artikels wird diesen Entwicklern im Ubrigen im
Einklang mit den Verfahren gemil3 Artikel 57 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004

wissenschaftliche Beratung erteilt.

Artikel 16

Uberpriifung von Arzneimitteln und Empfehlungen zu ihrer Verwendung

Nach Feststellung einer Notlage im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit fiihrt die
Taskforce eine Uberpriifung der verfiigbaren wissenschaftlichen Daten iiber Arzneimittel
durch, die moglicherweise zur Bewiltigung der Notlage im Bereich der 6ffentlichen
Gesundheit herangezogen werden konnen. Die Uberpriifung wird wihrend der Notlage im

Bereich der 6ffentlichen Gesundheit /...J aktualisiert.
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3)

“4)

)

(6)

(7

Zur Vorbereitung der Uberpriifung kann die Notfall-Taskforce Informationen und Daten
von den Inhabern einer Genehmigung fiir das Inverkehrbringen und Entwicklern anfordern
und mit ihnen Vorgespriche fithren. Die Notfall-Taskforce kann, soweit verfiigbar, auch
Gesundheitsdaten heranziehen, die auBerhalb klinischer Studien gewonnen wurden, wobei

die Zuverldssigkeit dieser Studien zu beriicksichtigen ist.

Auf Ersuchen eines oder mehrerer Mitgliedstaaten oder der Kommission gibt die Notfall-
Taskforce dem Ausschuss fiir Humanarzneimittel Empfehlungen fiir ein Gutachten gemaf

Absatz 4 zu folgenden Punkten ab:

a)  zum ,,Compassionate Use* von Arzneimitteln, die in den Anwendungsbereich der

Richtlinie 2001/83/EG oder der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 fallen;

b)  zur Verwendung und zum Vertrieb eines nicht zugelassenen Arzneimittels gemaf

Artikel 5 Absatz 2 der Richtlinie 2001/83/EG.

Nach Eingang der Empfehlung gibt der Ausschuss fiir Humanarzneimittel ein
unabhéngiges, wissenschaftlich fundiertes Gutachten zu den Anwendungsbedingungen,
den Bedingungen fiir die Bereitstellung und zu den Zielpatienten ab. Dieses Gutachten

wird bei Bedarf aktualisiert.

Die Mitgliedstaaten tragen den in Absatz 4 genannten Gutachten Rechnung. Machen die
Mitgliedstaaten von einem solchen Gutachten Gebrauch, so gelten Artikel 5 Absdtze 3 und

4 der Richtlinie 2001/83/EG.

Bei der Ausarbeitung ihrer Empfehlungen gemil3 Absatz 3 kann die Notfall-Taskforce den
betroffenen Mitgliedstaat konsultieren und ihn auffordern, alle Informationen und Daten
vorzulegen, die aufgrund des ,,Compassionate Use* in dem Mitgliedstaat zur Verfligung
stehen. Auf ein solches Ersuchen hin stellt der Mitgliedstaat alle angeforderten

Informationen zur Verfiigung.

Die Agentur ver6ffentlicht die gemd3 Absatz 4 angenommenen Gutachten einschlieBlich

etwaiger Aktualisierungen auf ihrem Internetportal.
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Artikel 17
Mitteilung iiber die Notfall-Taskforce

Die Agentur informiert die Offentlichkeit und einschligige Interessengruppen iiber ihr
Internetportal und andere geeignete Mittel sowie in Zusammenarbeit mit den zustdndigen

nationalen Behorden liber die Arbeit der Notfall-Taskforce.

Artikel 18
IT-Tools und -Daten

Zur Vorbereitung und Unterstiitzung der Entscheidungsprozesse und der Arbeit der Notfall-
Taskforce bei Notlagen im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit fiihrt die Agentur folgende
Tatigkeiten durch:

a) Entwicklung und Wartung elektronischer Hilfsmittel fiir die Ubermittlung von
Informationen und Daten, einschlieBlich elektronischer Gesundheitsdaten, die aullerhalb
klinischer Studien gewonnen werden, die die Interoperabilitit mit anderen, bereits
vorhandenen elektronischen Hilfsmitteln und in der Entwicklung befindlichen Hilfsmitteln
ermdglichen und den zustdndigen Behdrden der Mitgliedstaaten angemessene

Unterstlitzung bieten;

b) Koordinierung unabhéngiger Studien zur Wirksamkeit von Impfstoffen und zur
Sicherheitsiiberwachung unter Verwendung einschldgigen Daten, die sich im Besitz von
Behorden befinden. Diese Koordinierung erfolgt gemeinsam mit dem Europidischen
Zentrum fiir die Pravention und die Kontrolle von Krankheiten und insbesondere iiber eine

neue Plattform zur Impfstoffiilberwachung;

c) Nutzung digitaler Infrastrukturen oder Werkzeuge im Rahmen ihrer
Regulierungsaufgaben, um den schnellen Zugang zu verfiigbaren elektronischen, auflerhalb
klinischer Studien gewonnenen Gesundheitsdaten und deren Analyse und den Austausch
solcher Daten zwischen den Mitgliedstaaten, der Agentur und anderen Einrichtungen der

Union zu erleichtern;

d) Erméglichung des Zugangs der Notfall-Taskforce zu externen Quellen elektronischer
Gesundheitsdaten, einschlieBlich auerhalb klinischer Studien gewonnener

Gesundheitsdaten, zu denen die Agentur Zugang hat.
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Kapitel IV

Uberwachung und Minderung von Engpiissen bei kritischen
Medizinprodukten und Unterstiitzung der Expertengremien

Artikel 19

Die hochrangige Lenkungsgruppe fiir Engpdsse bei Medizinprodukten

Als Teil der Agentur wird hiermit die hochrangige Lenkungsgruppe fiir Engpésse bei
Medizinprodukten (im Folgenden ,,Lenkungsgruppe flir Engpésse bei Medizinprodukten®)
eingesetzt. Sie tritt entweder in persona oder auf elektronischem Wege im Hinblick auf die
Vorsorge fiir eine Notlage im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit oder wihrend einer
solchen Notlage zusammen. Die Sekretariatsgeschéfte werden von der Agentur

wahrgenommen.

Die Lenkungsgruppe fiir Engpidsse bei Medizinprodukten setzt sich aus einem Vertreter der
Agentur, einem Vertreter der Kommission und einem Vertreter je Mitgliedstaat zusammen.
Jeder Mitgliedstaat bestellt einen Vertreter, der iiber Fachwissen im Bereich
Medizinprodukte und/oder gegebenenfalls im Bereich In-vitro-Diagnostika verfiigt. Diese
Vertreter konnen gegebenenfalls die bereits fiir die MDCG benannten Vertreter sein. Die
Mitglieder konnen sich von Experten aus bestimmten wissenschaftlichen oder technischen

Bereichen unterstiitzen lassen.

Den Ko-Vorsitz in der Lenkungsgruppe fiir Engpésse bei Medizinprodukten fiithren die
Agentur und ein Vertreter eines Mitgliedstaats, der von den Mitgliedern der Gruppe aus
threr Mitte gewéhlt wird. Die Ko-Vorsitzenden konnen Dritte, einschlieBlich Vertreter von
Medizinprodukte-Interessengruppen, wie Branchenvertreter oder Vertreter Benannter

Stellen, zur Teilnahme an seinen Sitzungen einladen.
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Die Lenkungsgruppe fiir Engpésse bei Medizinprodukten gibt sich eine Geschiftsordnung,
einschlieBlich der Verfahren fiir die in Absatz 5 genannte Arbeitsgruppe und fiir die
Annahme von Listen, Informationspaketen und Empfehlungen. Die Geschéftsordnung tritt
nach befiirwortender Stellungnahme der Kommission und des Verwaltungsrats der

Agentur in Kraft.

Die Lenkungsgruppe fiir Engpésse bei Medizinprodukten wird bei ihrer Arbeit von einer
gemal Artikel 23 Absatz 1 eingerichteten Arbeitsgruppe unterstiitzt, die aus zentralen
Ansprechpartnern der fiir die Uberwachung und Bewiltigung von Engpissen bei

Medizinprodukten und In-vitro-Diagnostika zustindigen nationalen Behdrden besteht.

Die Lenkungsgruppe fiir Engpidsse bei Medizinprodukten ist fiir die Erfiillung der in den
Artikeln 20, 21 und 22 genannten Aufgaben zustindig.

Artikel 20

Liste kritischer Medizinprodukte und bereitzustellende Informationen

Unmittelbar nach Feststellung einer Notlage im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit und
nach Konsultation ihrer Arbeitsgruppe nimmt die Lenkungsgruppe fiir Engpésse bei
Medizinprodukten eine Liste der Kategorien unentbehrlicher Medizinprodukte und In-
vitro-Diagnostika an, die sie wihrend einer Notlage im Bereich der 6ffentlichen
Gesundbheit fiir kritisch hilt (im Folgenden ,,Liste kritischer Medizinprodukte wéahrend
einer Notlage im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit*). Sobald Eudamed voll
funktionstiichtig ist, werden aus der Datenbank und ebenso gegebenenfalls von Einfiihrern
und Héndlern soweit moglich einschldgige Informationen zu Medizinprodukten und In-
vitro-Diagnostika sowie zu den betreffenden Herstellern zusammengetragen. Bis dahin
konnen auch aus nationalen Datenbanken oder anderen verfligbaren Quellen verfiigbare
Informationen zusammengetragen werden. Die Liste wird bis zur Authebung der
Feststellung der Notlage im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit aktualisiert, wann immer

dies erforderlich ist.
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2) Die Lenkungsgruppe fiir Engpésse bei Medizinprodukten legt geméf Artikel 23 Absatz 3
ein Informationspaket fest, das erforderlich ist, um Angebot und Nachfrage bei
Medizinprodukten und In-vitro-Diagnostika, die in der Liste kritischer Medizinprodukte
fiir Notlagen im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit aufgefiihrt sind, zu iiberwachen, und

setzt ihre Arbeitsgruppe davon in Kenntnis.

3) Die Agentur verdffentlicht die Liste kritischer Medizinprodukte fiir Notlagen im Bereich
der 6ffentlichen Gesundheit einschlieBlich etwaiger Aktualisierungen dieser Liste auf

ihrem Internetportal.

Artikel 21

Uberwachung von Engpdissen bei Medizinprodukten, die in der Liste kritischer Medizinprodukte fiir
Notlagen im Bereich der offentlichen Gesundheit aufgefiihrt sind

(1) Bei Feststellung einer Notlage im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit iiberwacht die
Lenkungsgruppe fiir Engpisse bei Medizinprodukten auf der Grundlage der Liste kritischer
Medizinprodukte und In-vitro-Diagnostika und der geméf den Artikeln 24 und 25
bereitgestellten Informationen und Daten Angebot und Nachfrage bei den in dieser Liste
aufgefiihrten Medizinprodukten und In-vitro-Diagnostika, um mogliche oder tatsdchliche
Engpisse bei diesen Medizinprodukten zu ermitteln. Im Rahmen dieser Uberwachung steht
die Lenkungsgruppe fiir Engpésse bei Medizinprodukten gegebenentalls mit der MDCG,
mit dem gemiB Artikel 4 der Verordnung (EU) 2020/[...]'S eingesetzten
Gesundheitssicherheitsausschuss und mit dem gemif Artikel 24 der genannten
Verordnung eingesetzten Beratenden Ausschuss fiir Notlagen im Bereich der 6ffentlichen

Gesundheit in Verbindung.

15 [Bezugnahme auf den in Fufsnote 4 genannten angenommenen Text einfiigen|
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Im Rahmen der Uberwachung kann die Lenkungsgruppe fiir Engpisse bei
Medizinprodukten auch Daten aus Produktregistern und Datenbanken verwenden, sofern
diese Daten der Agentur zur Verfiigung stehen. Dabei kann die Lenkungsgruppe fiir
Engpisse bei Medizinprodukten die gemaB3 Artikel 108 der Verordnung (EU) 2017/745
und Artikel 101 der Verordnung (EU) 2017/746 gewonnenen Daten beriicksichtigen.

Artikel 22
Meldungen und Empfehlungen zu Arzneimittelengpdssen

Fiir die Dauer der Notlage im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit meldet die
Lenkungsgruppe fiir Engpidsse bei Medizinprodukten der Kommission und dem in
Artikel 23 Absatz 2 Buchstabe a genannten Teilnetz regelméBig die Ergebnisse ihrer
Uberwachung und weist insbesondere auf mdgliche oder tatsichliche Engpisse bei
Medizinprodukten und In-vitro-Diagnostika hin, die in der Liste kritischer

Medizinprodukte fiir Notlagen im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit aufgefiihrt sind.

Auf Ersuchen der Kommission oder des in Artikel 23 Absatz 2 Buchstabe b genannten
Teilnetzes legt die Lenkungsgruppe fiir Engpisse bei Medizinprodukten zur
Untermauerung ihrer Feststellungen aggregierte Daten und Nachfrageprognosen vor. In
diesem Zusammenhang steht die Lenkungsgruppe mit dem Européischen Zentrum fiir die
Pravention und die Kontrolle von Krankheiten in Verbindung, um epidemiologische Daten
zur Vorhersage des Bedarfs an Medizinprodukten zu erhalten, sowie mit der in Artikel 3
genannten Lenkungsgruppe fiir Engpésse bei Arzneimitteln fiir den Fall, dass
Medizinprodukte und In-vitro-Diagnostika, die in der Liste kritischer Medizinprodukte fiir
Notlagen im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit aufgefiihrt sind, zusammen mit einem

Arzneimittel verwendet werden.

Im Rahmen der Berichterstattung geméfl den Absétzen 1 und 2 kann die Lenkungsgruppe
fiir Engpésse bei Medizinprodukten auch Empfehlungen zu MaB3nahmen abgeben, die von
der Kommission, den Mitgliedstaaten, den Herstellern von Medizinprodukten, Benannten
Stellen und anderen Stellen ergriffen werden kdnnen, um mogliche oder tatsachliche
Engpésse zu verhindern oder zu mindern. In diesem Zusammenhang steht die Gruppe
gegebenenfalls mit der MDCG, mit dem Gesundheitssicherheitsausschuss und mit dem
Beratenden Ausschuss flir Notlagen im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit in

Verbindung.
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(1

Die Lenkungsgruppe fiir Engpésse bei Medizinprodukten kann aus eigener Initiative oder
auf Ersuchen der Kommission Empfehlungen zu MaBnahmen abgeben, die von der
Kommission, den Mitgliedstaaten, Herstellern von Medizinprodukten, Benannten Stellen
und anderen Stellen ergriffen werden kdnnen, um fiir die Bewiltigung moglicher oder
tatsidchlicher Engpésse bei Medizinprodukten und In-vitro-Diagnostika, die durch Notlagen
im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit oder Grof3ereignisse verursacht werden,

vorzusorgen.

Die Lenkungsgruppe fiir Engpidsse bei Medizinprodukten kann auf Ersuchen der
Kommission gegebenenfalls Manahmen zwischen den zustédndigen nationalen Behorden,
Herstellern von Medizinprodukten, Benannten Stellen und anderen Stellen koordinieren,
um mogliche oder tatsdchliche Engpésse im Zusammenhang mit einer Notlage im Bereich

der offentlichen Gesundheit zu verhindern oder zu mindern.

Artikel 23

Arbeitsmethoden und Bereitstellung von Informationen zu Arzneimitteln

Zur Vorbereitung der Erfiillung der in den Artikeln 20, 21 und 22 genannten Aufgaben

fiihrt die Agentur gegebenenfalls im Benehmen mit der MDGC folgende Tétigkeiten
durch:

a)  Sie legt die Verfahren fiir die Erstellung der Liste kritischer Medizinprodukte fiir

Notlagen im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit fest;

b)  sie entwickelt gestraffte elektronische Uberwachungs- und Meldesysteme, die die
Interoperabilitdt mit vorhandenen elektronischen Hilfsmitteln, insbesondere mit
Eudamed, erleichtern und den fiir die Uberwachung und fiir Meldungen zustindigen

Behorden der Mitgliedstaaten angemessene Unterstiitzung bieten;

c) sierichtet die in Artikel 19 Absatz 5 genannte Arbeitsgruppe, die aus zentralen
Ansprechpartnern der fiir Medizinprodukte zustidndigen nationalen Behdrden der

Mitgliedstaaten besteht, ein und hélt die Mitgliederliste auf dem neuesten Stand;
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d) sie erstellt eine Liste der zentralen Ansprechpartner der Hersteller von
Medizinprodukten, der Bevollméchtigten, der Benannten Stellen und gegebenenfalls

der Einfithrer und hélt die Liste auf dem neuesten Stand;

e) sie legt die Methoden fiir die Bereitstellung von Empfehlungen und die

Koordinierung der in Artikel 22 vorgesehenen MaBBnahmen fest;

(2) Infolge der Feststellung einer Notlage im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit fiihrt die
Agentur folgende Tatigkeiten durch:

a)  Sie richtet fiir die Dauer der Notlage im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit auf der
Grundlage der in der Liste kritischer Medizinprodukte fiir Notlagen im Bereich der
offentlichen Gesundheit aufgefiihrten Medizinprodukte und In-vitro-Diagnostika ein
Teilnetz zentraler Ansprechpartner der Hersteller von Medizinprodukten oder deren
Bevollmaéchtigter und der Benannten Stellen ein und hilt die Mitgliederliste auf dem
neuesten Stand. Eudamed sollte beziiglich der Einrichtung des Teilnetzes zentraler
Ansprechpartner der Hersteller von Medizinprodukten, Bevollméchtigten und

Benannten Stellen als relevante Informationsquelle gelten;

b)  sie fordert auf der Grundlage des von der Lenkungsgruppe fiir Engpéasse bei
Medizinprodukten vereinbarten Informationspakets von den Ansprechpartnern in den
Teilnetzen einschlégige Informationen an und setzt eine Frist fiir deren

Ubermittlung;

c) sie fordert auf der Grundlage des von der Lenkungsgruppe fiir Engpésse bei
Medizinprodukten vereinbarten Informationspakets von den zentralen
Ansprechpartnern der zustéindigen nationalen Behdrden der Mitgliedstaaten

einschligige Informationen an und setzt eine Frist fiir deren Ubermittlung;

d) andere Quellen, darunter vorhandene und in der Entwicklung befindliche
Datenbanken, konnen ebenfalls verwendet werden, um die geméf Absatz 3

erforderlichen Informationen zusammenzutragen.
3) Die in Absatz 2 Buchstabe b genannten Informationen umfassen mindestens Folgendes:

a)  Name des Herstellers und gegebenenfalls seines Bevollméachtigten;
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b)

d)

g)

h)

Identifizierung des Medizinprodukts und Zweckbestimmung sowie gegebenenfalls

besondere Merkmale;

gegebenenfalls Name und Nummer der Benannten Stelle und Angaben in der/den

einschldgigen Bescheinigung(en);

Angaben zum mdglichen oder tatsédchlichen Engpass, z. B. tatsdchliches oder

geschitztes Anfangs- und Enddatum und bekannte oder vermutete Ursache;
Daten tiber Umsatz und Marktanteil;

Pléne zur Minderung von Engpissen, einschlieBlich Produktions- und

Lieferkapazitéten;

Informationen der betreffenden Benannten Stellen iiber ihre Ressourcen fiir die
Bearbeitung von Antrigen sowie die Durchfiihrung und den Abschluss von
Konformititsbewertungen in Bezug auf die in der Liste kritischer Medizinprodukte
fiir Notlagen im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit aufgefiihrten Medizinprodukte
und In-vitro-Diagnostika innerhalb eines angesichts der Notlage angemessenen
Zeitraums. Die betreffende Benannte Stelle teilt das Datum mit, zu dem die
Bewertung abgeschlossen wird. Die Konformititsbewertungen von in der Liste
kritischer Medizinprodukte fiir Notlagen im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit
aufgefithrten Medizinprodukten und In-vitro-Diagnostika werden von den Benannten

Stellen in dieser Hinsicht vorrangig behandelt;

Informationen iiber die Zahl der bei den betreffenden Benannten Stellen
eingegangenen Antriage in Bezug auf die in der Liste kritischer Medizinprodukte fiir
Notlagen im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit aufgefiihrten Medizinprodukte und

In-vitro-Diagnostika und die einschldgigen Konformitdtsbewertungsverfahren;

bei laufenden Konformitdtsbewertungen den Stand der Konformitatsbewertung durch
die betreffenden Benannten Stellen in Bezug auf die in der Liste kritischer
Medizinprodukte fiir Notlagen im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit aufgefiihrten
Medizinprodukte und In-vitro-Diagnostika und mdégliche kritische Probleme, die
Auswirkungen haben und berticksichtigt werden miissen, um das

Konformitdtsbewertungsverfahren abzuschlieen.
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Artikel 24

Pflichten der Hersteller von Medizinprodukten, Bevollmdchtigten, Einfiihrer, Hdndler und

Benannten Stellen

(1) Um die Uberwachung gemiB Artikel 21 zu erleichtern und auf Ersuchen der Agentur
iibermitteln die Hersteller der in der Liste kritischer Medizinprodukte fiir Notlagen im
Bereich der 6ffentlichen Gesundheit aufgefiihrten Medizinprodukte oder gegebenenfalls
deren Bevollméchtigte sowie gegebenenfalls die Einfiihrer und Héndler dieser
Medizinprodukte und erforderlichenfalls die betreffenden Benannten Stellen die
angeforderten Informationen innerhalb der von der Agentur gesetzten Frist. Sie tibermitteln
die Informationen iiber die geméal Artikel 23 Absatz 2 benannten zentralen
Ansprechpartner und verwenden dabei die Meldeverfahren und das Meldesystem gemif

Artikel 23 Absatz 1. Sie stellen erforderlichenfalls Aktualisierungen zur Verfiigung.

(2) Die Hersteller von Medizinprodukten oder gegebenenfalls deren Bevollméchtigte, die
Benannten Stellen und gegebenenfalls die Einfiihrer und Handler begriinden es, wenn
angeforderte Informationen nicht oder nicht innerhalb der von der Agentur gesetzten Frist

ubermittelt wurden.

3) Geben Hersteller von in der Liste kritischer Medizinprodukte fiir Notlagen im Bereich der
offentlichen Gesundheit aufgefiihrten Medizinprodukten und In-vitro-Diagnostika oder
gegebenenfalls deren Bevollmichtigte sowie gegebenenfalls die Einfiihrer und Handler
dieser Medizinprodukte und In-vitro-Diagnostika und die betreffenden Benannten Stellen
an, dass die vorgelegten Informationen vertrauliche Geschéftsinformationen enthalten, so
nennen sie die relevanten Teile und erldutern die Griinde fiir eine solche Angabe. Die
Agentur priift die Begriindetheit jedes Antrags und schiitzt solche vertraulichen

Geschéftsinformationen vor ungerechtfertigter Offenlegung.
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“4)

)

(6)

Befinden sich Hersteller von in der Liste kritischer Medizinprodukte fiir Notlagen im
Bereich der 6ffentlichen Gesundheit aufgefiihrten Medizinprodukten und In-vitro-
Diagnostika oder gegebenenfalls deren Bevollméchtigte sowie gegebenenfalls die
Einflihrer und Héndler dieser Medizinprodukte und In-vitro-Diagnostika und die
betreffenden Benannten Stellen im Besitz zusétzlicher Informationen, die einen moglichen
oder tatsdchlichen Engpass belegen, so tibermitteln sie diese Informationen unverziiglich

der Agentur.

Im Anschluss an die Berichterstattung iiber die Uberwachungsergebnisse und etwaige
Empfehlungen zu Priventiv- oder Risikominderungsmafinahmen geméf Artikel 22 miissen
Hersteller von in der Liste kritischer Medizinprodukte fiir Notlagen im Bereich der
offentlichen Gesundheit aufgefiihrten Medizinprodukten und In-vitro-Diagnostika oder
gegebenenfalls deren Bevollmichtigte sowie gegebenenfalls die Einfiihrer und Héndler

dieser Medizinprodukte und In-vitro-Diagnostika und die betreffenden Benannten Stellen
a)  der Agentur etwaige Bemerkungen vorlegen;

b)  etwaige Empfehlungen und Leitlinien beriicksichtigen und sich an alle Maflnahmen
halten, die auf Ebene der Union und der Mitgliedstaaten gemiB den Artikeln 25

und 26 ergriffen wurden,;

¢) die Lenkungsgruppe fiir Engpasse bei Medizinprodukten tiber alle ergriffenen
Maflnahmen unterrichten und tliber die Ergebnisse Bericht erstatten, einschlie3lich

iiber die Beseitigung des moglichen oder tatsdchlichen Engpasses.

Wenn Hersteller von in der Liste kritischer Medizinprodukte fiir Notlagen im Bereich der
offentlichen Gesundheit aufgefiihrten Medizinprodukten und In-vitro-Diagnostika
aufBerhalb der Union niedergelassen sind, sind die gemal diesem Artikel erforderlichen
Informationen von den Bevollméchtigten oder gegebenenfalls von den Einfiihrern und

Handlern bereitzustellen.
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Artikel 25

Rolle der Mitgliedstaaten bei der Uberwachung und Minderung von Engpdissen bei
Medizinprodukten

(1) Um die Uberwachung gemiB Artikel 21 zu erleichtern und auf Ersuchen der Agentur

miissen die Mitgliedstaaten innerhalb der von der Agentur gesetzten Frist

a)  das von der Agentur angeforderte Informationspaket, einschlieBlich verfiigbarer
Informationen zum Bedarf an den in der Liste kritischer Medizinprodukte fiir
Notlagen im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit aufgefiihrten Medizinprodukten
und In-vitro-Diagnostika sowie verfiigbarer oder geschitzter Daten zum Umfang der
Nachfrage, liber ihren zentralen Ansprechpartner und unter Verwendung der

Meldeverfahren und des Meldesystems gemal3 Artikel 23 Absatz 1 iibermitteln;

b)  gemil Artikel 24 Absatz 3 angeben, ob vertrauliche Geschiftsinformationen

vorliegen, und die Griinde fiir diese Angabe erldutern;

c)  angeben, ob angeforderte Informationen nicht oder nicht innerhalb der von der

Agentur gesetzten Frist tibermittelt wurden.

(2) Soweit dies zur Erfiillung ihrer Meldepflichten geméf Absatz 1 erforderlich ist, holen die
Mitgliedstaaten von Herstellern, Einfiihrern, Handlern und Benannten Stellen
Informationen iiber in der Liste kritischer Medizinprodukte fiir Notlagen im Bereich der

offentlichen Gesundheit aufgefiihrte Medizinprodukte und In-vitro-Diagnostika ein.

3) Verfiigen die Mitgliedstaaten {iber zusétzliche Informationen, die einen moglichen oder
tatsdchlichen Engpass belegen, iibermitteln sie diese Informationen unverziiglich tiber ihre

zentralen Ansprechpartner an die Lenkungsgruppe fiir Engpésse bei Medizinprodukten.
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“4)

Im Anschluss an die Berichterstattung iiber die Uberwachungsergebnisse und etwaige
Empfehlungen zu Priventiv- oder Risikominderungsmafnahmen gemif Artikel 22 miissen

die Mitgliedstaaten

a)  die Notwendigkeit priifen, auf Ebene der Mitgliedstaaten voriibergehende
Ausnahmen gemil Artikel 59 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 oder
Artikel 54 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/746 vorzusehen, um mdgliche oder
tatsdchliche Engpésse bei den in der Liste kritischer Medizinprodukte fiir Notlagen
im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit aufgefiihrten Medizinprodukten und In-vitro-

Diagnostika zu mindern;

b)  etwaige Empfehlungen, Leitlinien und MaBBnahmen priifen, die auf Ebene der Union

gemal} Artikel 26 Buchstabe a ergriffen wurden;

c¢) die Lenkungsgruppe fiir Engpdsse bei Medizinprodukten iiber alle ergriffenen
MafBnahmen unterrichten und tiber die Ergebnisse dieser MaBBnahmen Bericht
erstatten, einschlieflich iiber die Beseitigung des mdglichen oder tatsdchlichen

Engpasses.

Artikel 26

Pflichten der Kommission bei der Uberwachung und Minderung von Engpdissen bei

Medizinprodukten

Die Kommission beriicksichtigt die Informationen und Empfehlungen der Lenkungsgruppe fiir

Engpisse bei Medizinprodukten und muss

a)

b)

im Rahmen der ihr tibertragenen Befugnisse alle erforderlichen MaBBnahmen ergreifen, um
mogliche oder tatsdchliche Engpésse bei den in der Liste kritischer Medizinprodukte fiir
Notlagen im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit aufgefiihrten Medizinprodukten und In-
vitro-Diagnostika zu mindern, einschlielich erforderlichenfalls der Gewéhrung
voriibergehender Ausnahmen auf Unionsebene gemif Artikel 59 Absatz 3 der Verordnung
(EU) 2017/745 oder Artikel 54 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2017/746, wobei die in
diesen Artikeln festgelegten Bedingungen zu beachten sind;

die Notwendigkeit von Leitlinien priifen, die sich an die Mitgliedstaaten, Hersteller von

Medizinprodukten, Benannte Stellen und andere Stellen richten;
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c) die Lenkungsgruppe fiir Engpisse bei Medizinprodukten auffordern, Empfehlungen
abzugeben oder MaBnahmen gemdl Artikel 22 Absétze 3, 4 und 5 zu koordinieren;

d) die Notwendigkeit medizinischer GegenmalBinahmen geméal Artikel 12 und Artikel 25
Buchstabe b der Verordnung (EU) 2020/[...]'® priifen;

e) sich gegebenenfalls mit Drittlandern und einschlégigen internationalen Organisationen in
Verbindung setzen, um mogliche oder tatsdchliche Engpésse bei in der Liste kritischer
Medizinprodukte fiir Notlagen im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit aufgefiihrten
Medizinprodukten und In-vitro-Diagnostika oder deren Bestandteilen zu mindern, wenn
diese Produkte oder Teile in die Union eingefiihrt werden und diese moglichen oder

tatsdchlichen Engpisse internationale Auswirkungen haben.

Artikel 27

Mitteilung iiber die Lenkungsgruppe fiir Engpdsse bei Medizinprodukten

Die Agentur informiert die Offentlichkeit und einschligige Interessengruppen iiber ihr
Internetportal und andere geeignete Mittel sowie in Zusammenarbeit mit den zustandigen

nationalen Behorden tiber die Arbeit der Lenkungsgruppe fiir Engpésse bei Medizinprodukten.

Artikel 28

Unterstiitzung der Expertengremien fiir Medizinprodukte

(D) Die Agentur nimmt ab dem 1. Mirz 2022 im Namen der Kommission die
Sekretariatsgeschifte der gemél Artikel 106 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 der
Kommission benannten Expertengremien wahr und leistet die erforderliche Unterstiitzung,
um sicherzustellen, dass diese Gremien ihre Aufgaben gemil3 Artikel 106 Absétze 9
und 10 der Verordnung (EU) 2017/745 effizient erfiillen kdnnen. Die Agentur

a)  stellt den Expertengremien administrative und technische Unterstiitzung bei der
Bereitstellung wissenschaftlicher Gutachten, Stellungnahmen und Beratung zur

Verfligung;

16 [Bezugnahme auf den in Fufsnote 4 genannten angenommenen Text einfiigen|
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b)

d)

g)

h)

bereitet per Videokonferenz oder vor Ort abgehaltene Sitzungen der

Expertengremien vor und verwaltet sie;

gewihrleistet, dass die Arbeit der Expertengremien geméaf Artikel 106 Absatz 3
Unterabsatz 2 und Artikel 107 der Verordnung (EU) 2017/745 auf unabhingige Art
und Weise und mit den von der Kommission gemal3 Artikel 106 Absatz 3
Unterabsatz 3 der genannten Verordnung eingerichteten Systemen und Verfahren
durchgefiihrt wird, mit denen mogliche Interessenkonflikte aktiv bewaltigt und

verhindert werden konnen,;

pflegt eine Website fiir die Expertengremien, aktualisiert sie regelméfBig und macht
auf der Website alle Informationen 6ffentlich zugénglich, die erforderlich sind und in
Eudamed noch nicht 6ffentlich verfiigbar sind, um die Transparenz der Tatigkeiten
der Expertengremien zu gewéhrleisten, einschlielich Begriindungen Benannter
Stellen, wenn sie den Empfehlungen der Expertengremien gemaf3 Artikel 106

Absatz 9 der Verordnung (EU) 2017/745 nicht gefolgt sind;

veroffentlicht im Namen der Kommission die wissenschaftlichen Gutachten,
Stellungnahmen und Empfehlungen der Gremien unter Wahrung der Vertraulichkeit
gemil Artikel 106 Absatz 12 Unterabsatz 2 und Artikel 109 der Verordnung

(EU) 2017/745;

stellt sicher, dass die Experten geméf den von der Kommission nach Artikel 106
Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 erlassenen Durchfiihrungsrechtakten

vergiitet werden und ihnen ihre Ausgaben erstattet werden;

iiberwacht die Einhaltung der gemeinsamen Geschéftsordnung der Gremien und der
verfiigbaren Leitlinien und Methoden, die fiir die Arbeitsweise der Gremien von

Bedeutung sind;

erstattet der Kommission und der MDGC jihrlich iiber die Arbeit der
Expertengremien Bericht, einschlieBlich der Zahl der abgegebenen Gutachten,

Stellungnahmen und Empfehlungen.
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2

)

(1

2

3)

“4)

Damit die Agentur ihre Aufgaben gemil3 Absatz 1 wahrnehmen kann, stellt sie eine
Strategie fiir die Zusammenarbeit zur administrativen und technischen Unterstiitzung der

Arbeit der Expertengremien zusammen mit der Kommission und der MDCG auf.

Die Agentur sollte die MDCG regelmafBig, mindestens zweimal im Jahr, zur laufenden
Arbeit der Expertengremien konsultieren, um einen Bericht iiber die ausgefiihrten

Aufgaben vorzulegen und die Strategie gemifl Absatz 2 zu erdrtern und anzugleichen.

Kapitel V

Schlussbestimmungen

Artikel 29

Zusammenarbeit zwischen Lenkungsgruppen, Notfall-Taskforce und Expertengremien

Die Agentur gewdhrleistet die Zusammenarbeit zwischen den Lenkungsgruppen fiir
Engpisse bei Arzneimitteln bzw. Medizinprodukten bei Mafinahmen zur Bewiltigung von

GroBereignissen und Notlagen im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit.

Die Mitglieder der Lenkungsgruppen fiir Engpidsse bei Arzneimitteln
bzw. Medizinprodukten und ihre Arbeitsgruppen konnen an den Sitzungen der
Arbeitsgruppen der jeweils anderen Seite teilnehmen und gegebenenfalls an

UberwachungsmafBnahmen, Berichten und Gutachten mitwirken.

Im Einvernehmen mit den Ko-Vorsitzenden konnen gemeinsame Sitzungen der
Lenkungsgruppen fiir Engpésse bei Arzneimitteln bzw. Medizinprodukten abgehalten

werden.

Die Agentur stellt gegebenenfalls sicher, dass die Notfall-Taskforce und die
Expertengremien beziiglich der Vorsorge fiir und der Bewiltigung von Krisen im Bereich

der offentlichen Gesundheit zusammenarbeiten.
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(1)

2

3)

“4)

)

Artikel 30

Vertrauliche Geschiftsinformationen

Sofern in dieser Verordnung nichts anderes vorgesehen ist, wahren alle an der Anwendung
dieser Verordnung beteiligten Parteien — unbeschadet der Verordnung (EG) Nr. 1049/2001
und der in den Mitgliedstaaten geltenden Bestimmungen und Gebriuche in Bezug auf die
Vertraulichkeit — die Vertraulichkeit der im Rahmen der Durchfithrung ihrer Tatigkeiten
erlangten Informationen und Daten, um den Schutz vertraulicher Geschiftsdaten und der
Betriebs- und Geschéftsgeheimnisse einer natiirlichen oder juristischen Person,

einschlieBlich der Rechte des geistigen Eigentums, zu gewéhrleisten.

Unbeschadet des Absatzes 1 stellen alle an der Anwendung dieser Verordnung beteiligten
Parteien sicher, dass vertrauliche Geschéftsinformationen nicht so weitergegeben werden,
dass Unternehmen den Wettbewerb im Sinne von Artikel 101 des Vertrags iiber die

Arbeitsweise der Europdischen Union einschrianken oder verféilschen konnen.

Unbeschadet des Absatzes 1 werden die Informationen, die die zustdndigen Behdrden auf
vertraulicher Basis untereinander oder mit der Kommission und der Agentur ausgetauscht
haben, nicht ohne die vorherige Zustimmung der Behorde, von der die Informationen

stammen, weitergegeben.

Die Absitze 1, 2 und 3 beriihren nicht die Rechte und die Verpflichtungen der
Kommission, der Agentur, der Mitgliedstaaten und anderer in dieser Verordnung genannter
Akteure im Zusammenhang mit dem gegenseitigen Informationsaustausch und der
Verbreitung von Warnungen oder die im Strafrecht verankerten Informationspflichten der

betreffenden Personen.

Die Kommission, die Agentur und die Mitgliedstaaten konnen vertrauliche
Geschiftsinformationen /... mit den Regulierungsbehdrden von Drittlaindern austauschen,
mit denen sie bilaterale oder multilaterale Vertraulichkeitsvereinbarungen geschlossen

haben.
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2
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Artikel 31

Schutz personenbezogener Daten

Die Ubermittlung personenbezogener Daten nach dieser Verordnung unterliegt der

Verordnung (EU) 2016/679 beziehungsweise der Verordnung (EU) 2018/1725.

Falls weder ein Angemessenheitsbeschluss vorliegt noch geeignete Garantien im Sinne von
Artikel 49 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2016/679 und Artikel 50 Absatz 1 der
Verordnung (EU) 2018/1725 bestehen, diirfen die Kommission, die Agentur und die
Mitgliedstaaten personenbezogene Daten mit den Regulierungsbehdrden von Drittlindern
austauschen, wenn das zur Pravention oder Reaktion in Bezug auf eine schwerwiegende

Gefahr fiir die 6ffentliche Gesundheit in einem Mitgliedstaat oder Drittland notwendig ist.

Artikel 32

Unionsfinanzierung

Die Finanzierung der Tatigkeiten der Agentur zur Unterstiitzung der Arbeit der
Lenkungsgruppen fiir Engpésse bei Arzneimitteln bzw. Medizinprodukten, der Notfall-
Taskforce, ihrer Arbeitsgruppen und der Expertengremien, einschlieBlich der
Zusammenarbeit der Agentur mit der Kommission und dem Européischen Zentrum fiir die
Pravention und die Kontrolle von Krankheiten wird durch die Union gewéhrleistet. Die
finanzielle Unterstlitzung durch die Union fiir die Téatigkeiten im Sinne der vorliegenden
Verordnung erfolgt im Einklang mit der Verordnung (EU, Euratom) 2018/1046 des

Europiischen Parlaments und des Rates.
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2) Die Agentur vergiitet die Vertreter und die Experten der Mitgliedstaaten fiir ihre
Tétigkeiten im Zusammenhang mit der Notfall-Taskforce gemif dieser Verordnung und
erstattet ihnen die Kosten im Zusammenhang mit den Sitzungen der Lenkungsgruppen fiir
Engpisse bei Arzneimitteln bzw. Medizinprodukten, der Notfall-Taskforce und ihrer
Arbeitsgruppen im Einklang mit den vom Verwaltungsrat festgelegten Finanzregelungen.

Die Vergiitung wird an die zustéindigen nationalen Behorden gezahlt.

3) Der Beitrag der Union nach Artikel 67 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 deckt die Arbeit
der Agentur aufgrund der vorliegenden Verordnung, auch fiir die Zahlung der
vollumfinglichen Vergiitung an die zustdndigen nationalen Behorden, wenn

Gebiihrenbefreiungen gemif der Verordnung (EG) Nr. 297/95 gelten.

Artikel 33
Bewertung und Berichterstattung

Bis zum [xxx] und danach alle [xxx] Jahre nimmt die Kommission eine Bewertung der
vorliegenden Verordnung vor und legt dem Européischen Parlament und dem Rat einen
Bericht mit den wichtigsten Ergebnissen in Bezug auf einen Rahmen fiir Krisenvorsorge und
Krisenmanagement im Bereich Arzneimittel und Medizinprodukte, einschlielich der
Verwendung regelmifBiger Stresstests, vor, dem gegebenenfalls Legislativvorschldge
beigefiigt werden, wobei sie eine etwaige Ausweitung des Geltungsbereichs auf
Tierarzneimittel und personliche Schutzausriistung fiir medizinische Zwecke und die etwaige

Notwendigkeit, die Begriffsbestimmungen gemédl Artikel 2 anzupassen, priift.
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Artikel 34

Inkrafttreten und Geltungsbeginn

(1) Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der

Europdischen Union in Kraft.

(2) Sie gilt ab dem [Datum des Geltungsbeginns].

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem Mitgliedstaat.

Geschehen zu Briissel am [...]

Im Namen des Europdischen Parlaments Im Namen des Rates
Der Prisident Der Prisident
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