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VERORDNUNG (EU) 2022/123 DES EUROPAISCHEN
PARLAMENTS UND DES RATES

vom 25. Januar 2022

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

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

KAPITEL 1

ALLGEMEINE BESTIMMUNGEN

Artikel 1
Gegenstand

Innerhalb der Europdischen Arzneimittel-Agentur (im Folgenden ,,Agen-
tur”) sieht diese Verordnung einen Rahmen und die Mittel vor, um

a) fur Auswirkungen von Notlagen im Bereich der offentlichen Ge-
sundheit auf Arzneimittel und Medizinprodukte sowie flir die Aus-
wirkungen von GroBereignissen auf Arzneimittel auf Unionsebene
vorzusorgen, diese zu verhindern, zu koordinieren und zu bewalti-
gen;

b) Engpisse bei Arzneimitteln und Medizinprodukten zu iiberwachen,
zu verhindern und zu melden;

¢) eine interoperable Informationstechnologie (IT)-Plattform zur elek-
tronischen Datenverarbeitung (IT) auf Unionsebene einzurichten,
um Engpésse bei Arzneimitteln zu liberwachen und zu melden;

d) Beratung zu Arzneimitteln zu bieten, die das Potenzial zur Bekdmp-
fung von Notlagen im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit haben;

e) die in Artikel 106 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 vor-
gesehenen Expertengremien zu unterstiitzen.

Artikel 2

Begriffsbestimmungen
Fiir die Zwecke der vorliegenden Verordnung bezeichnet der Ausdruck

a) ,,Notlage im Bereich der offentlichen Gesundheit™ eine Notlage im
Bereich der 6ffentlichen Gesundheit, die von der Kommission geméf
Artikel 12 Absatz 1 des Beschlusses Nr. 1082/2013/EU festgestellt
wurde;

b) ,,GroBereignis“ ein Ereignis, das im Zusammenhang mit Arzneimit-
teln voraussichtlich ein ernstes Risiko fiir die 6ffentliche Gesundheit
in mehr als einem Mitgliedstaat darstellt, das eine tddliche oder
anderweitig ernste Gesundheitsgefahr biologischen, chemischen, um-
weltbedingten oder sonstigen Ursprungs oder ein ernstes Vorkomm-
nis betrifft, das das Angebot oder die Nachfrage nach Arzneimitteln
oder die Qualitdt, Sicherheit oder Wirksamkeit von Arzneimitteln
beeintriachtigen kann, das zu Arzneimittelengpdssen in mehr als ei-
nem Mitgliedstaat fithren kann und eine rasche Koordinierung auf
Unionsebene erfordert, um ein hohes Gesundheitsschutzniveau si-
cherzustellen;
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¢) ,,Arzneimittel”“ ein Arzneimittel im Sinne des Artikels 1 Nummer 2
der Richtlinie 2001/83/EG;

d) ,,Tierarzneimittel” ein Tierarzneimittel im Sinne des Artikels 4 Num-
mer 1 der Verordnung (EU) 2019/6 des Europidischen Parlaments
und des Rates (1);

e) ,,Medizinprodukt“ ein Medizinprodukt im Sinne des Artikels 2 Num-
mer 1 der Verordnung (EU) 2017/745 oder ein In-vitro-Diagnosti-
kum im Sinne des Artikels 2 Nummer 2 der Verordnung (EU)
2017/746 und umfasst Zubehor flir solche Produkte im Sinne des
Artikels 2 Nummer 2 der Verordnung (EU) 2017/745 bzw. des Ar-
tikels 2 Nummer 4 der Verordnung (EU) 2017/746;

f) ,,Angebot die Gesamtmenge der Lagerbestinde eines bestimmten
Arzneimittels oder Medizinprodukts, die vom Inhaber einer Geneh-
migung fiir das Inverkehrbringen oder von einem Hersteller in Ver-
kehr gebracht wird;

g) ,,Nachfrage™ die Nachfrage nach einem Arzneimittel oder einem
Medizinprodukt durch einen Angehorigen der Gesundheitsberufe
oder einen Patienten als Reaktion auf einen klinischen Bedarf; die
Nachfrage ist zufriedenstellend gedeckt, wenn das Arzneimittel oder
das Medizinprodukt rechtzeitig und in ausreichender Menge be-
schafft wird, um die bestmdgliche Versorgung der Patienten kon-
tinuierlich zu sichern;

h) ,,Engpass® einen Zustand, in dem das Angebot eines in einem Mit-
gliedstaat zugelassenen und in Verkehr gebrachten Arzneimittels
oder eines CE-zertifizierten Medizinprodukts die Nachfrage nach
diesem Arzneimittel oder Medizinprodukt auf innerstaatlicher Ebene
unabhingig von der Ursache nicht deckt;

i) ,,Entwickler” jede juristische oder natiirliche Person, die bestrebt ist,
im Rahmen der Entwicklung eines Arzneimittels wissenschaftliche
Daten tiber dessen Qualitét, Sicherheit und Wirksamkeit zu generie-
ren.

KAPITEL IT

UBERWACHUNG UND MINDERUNG VON ENGPASSEN BEI
KRITISCHEN  ARZNEIMITTELN UND BEWALTIGUNG VON
GROBEREIGNISSEN

Artikel 3

Die hochrangige Lenkungsgruppe zur Uberwachung von Engpissen
bei Arzneimitteln und zur Sicherheit von Arzneimitteln

(1)  Die hochrangige Lenkungsgruppe zur Uberwachung von Engpis-
sen bei Arzneimitteln und zur Sicherheit von Arzneimitteln (im Folgen-
den ,,.Lenkungsgruppe fiir Engpésse bei Arzneimitteln®) wird innerhalb
der Agentur eingerichtet.

Die Lenkungsgruppe fiir Engpédsse bei Arzneimitteln ist fiir die Erfiil-
lung der in Artikel 4 Absatz 3 und den Artikeln 5 bis 8 genannten
Aufgaben zustindig.

Die Lenkungsgruppe fiir Engpésse bei Arzneimitteln tritt entweder per-
sonlich oder auf elektronischem Wege in regelmifBigen Abstdnden und
auch immer dann zusammen, wenn die Situation es erfordert, zur Vor-
sorge fiir eine oder wihrend einer Notlage im Bereich der 6ffentlichen
Gesundheit oder wenn gemil Artikel 4 Absatz 3 der Anlass zur Be-
sorgnis der Lenkungsgruppe fiir Engpésse bei Arzneimitteln, mitgeteilt
wurde oder die Kommission ein GroBereignis festgestellt hat.

(") Verordnung (EU) 2019/6 des Europdischen Parlaments und des Rates vom

11. Dezember 2018 iiber Tierarzneimittel und zur Aufthebung der Richtlinie
2001/82/EG (ABL L 4 vom 7.1.2019, S. 43).
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Die Sekretariatsgeschéfte der Lenkungsgruppe fiir Engpésse bei Arznei-
mitteln werden von der Agentur wahrgenommen.

(2) Die Mitglieder der Lenkungsgruppe fiir Engpidsse bei Arzneimit-
teln setzen sich aus einem Vertreter der Agentur, einem Vertreter der
Kommission und einem benannten Vertreter je Mitgliedstaat zusammen.

Die Mitglieder der Lenkungsgruppe fiir Engpdsse bei Arzneimitteln
konnen sich bei Sitzungen der Lenkungsgruppe flir Engpédsse bei Arz-
neimitteln von Sachverstindigen aus bestimmten wissenschaftlichen
oder technischen Bereichen unterstiitzen lassen.

Das Mitgliederverzeichnis der Lenkungsgruppe fiir Engpdsse bei Arz-
neimitteln wird auf dem Internetportal der Agentur veroffentlicht.

Ein Vertreter der Arbeitsgruppe ,,Patienten- und Verbraucherorganisa-
tionen* der Agentur (Patients’ and Consumers’ Working Party, PCWP)
und ein Vertreter der Arbeitsgruppe ,,Organisationen der Gesundheits-
und Pflegeberufe” der Agentur (Healthcare Professionals’ Working Par-
ty, HCPWP) konnen als Beobachter an den Sitzungen der Lenkungs-
gruppe fir Engpésse bei Arzneimitteln teilnehmen.

(3) Den Ko-Vorsitz in der Lenkungsgruppe fiir Engpésse bei Arznei-
mitteln fithren ein Vertreter der Agentur und ein Vertreter der Mitglied-
staaten, der von den Vertretern der Mitgliedstaaten der Lenkungsgruppe
fiir Engpésse bei Arzneimitteln aus ihrer Mitte gewdhlt wird.

Die Ko-Vorsitzenden der Lenkungsgruppe fiir Engpésse bei Arzneimit-
teln konnen auf eigene Initiative oder auf Antrag eines oder mehrerer
Mitglieder der Lenkungsgruppe fiir Engpdsse bei Arzneimitteln Vertre-
ter von fiir Tierarzneimittel zustdndigen nationalen Behorden, Vertreter
sonstiger einschldgiger zustdndiger Behdrden und Dritte, einschlieBlich
Vertretern von Arzneimittel-Interessengruppen, Inhabern einer Genehmi-
gung fiir das Inverkehrbringen, GroBhéndlern, sonstigen geeigneten Ak-
teuren der Lieferkette fiir Arzneimittel und Vertretern von Angehdrigen
der Gesundheitsberufe, Patienten- und Verbrauchervertretern bei Bedarf
als Beobachter und als beratende Sachverstindige zur Teilnahme an
seinen Sitzungen einladen.

(4) Die Lenkungsgruppe fiir Engpédsse bei Arzneimitteln ebnet in
Abstimmung mit den zustindigen nationalen Behorden filir Arzneimittel
den Weg fiir eine entsprechende Kommunikation mit den Inhabern von
Genehmigungen fiir das Inverkehrbringen oder deren Vertretern, den
Herstellern, sonstigen einschldgigen Akteuren der Lieferkette fiir Arz-
neimittel und Vertretern von Angehorigen der Gesundheitsberufe sowie
Patienten- und Verbrauchervertretern, um zu tatsdchlichen oder poten-
ziellen Engpéssen bei Arzneimitteln, die wéihrend eines GrofBereignisses
oder einer Notlage im Bereich der o6ffentlichen Gesundheit als kritisch
angesehen werden, gemill Artikel 6 einschldgige Informationen zu er-
halten.

(5) Die Lenkungsgruppe flir Engpédsse bei Arzneimitteln gibt sich
eine Geschéftsordnung, einschlieBlich der Verfahren fiir die in Absatz 6
dieses Artikels genannte Arbeitsgruppe und der Verfahren fiir die An-
nahme von Listen kritischer Arzneimittel, Informationspaketen und von
in Artikel 8 Absidtze 3 und 4 genannten Empfehlungen.

Die Geschéftsordnung tritt in Kraft, nachdem die Lenkungsgruppe fiir
Engpédsse bei Arzneimitteln eine beflirwortende Stellungnahme der
Kommission und des Verwaltungsrates der Agentur erhalten hat.

(6) Die Lenkungsgruppe fiir Engpdsse bei Arzneimitteln wird bei
ihrer Arbeit von einer gemall Artikel 9 Absatz 1 Buchstabe d einge-
richteten Arbeitsgruppe unterstiitzt.

Die in Unterabsatz 1 genannte Arbeitsgruppe besteht aus Vertretern der
zustdndigen nationalen Behorden fiir Arzneimittel, die zentrale An-
sprechpartner bei Engpéssen bei Arzneimitteln sind.
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(7)  Die Lenkungsgruppe fiir Engpédsse bei Arzneimitteln kann den
mit Artikel 56 Absatz 1 Buchstabe b der Verordnung (EG) Nr. 726/2004
eingerichteten Ausschuss flir Tierarzneimittel konsultieren, wenn sie
dies fiir notwendig erachtet, insbesondere um Notlagen im Bereich
der offentlichen Gesundheit oder GroBereignisse im Zusammenhang
mit Zoonosen oder nur Tiere betreffenden Krankheiten bewéltigen zu
konnen, die schwerwiegende Auswirkungen auf die Gesundheit des
Menschen haben oder haben kénnen oder wenn der Einsatz von Wirk-
stoffen fiir Tierarzneimittel zur Bewéltigung der Notlage im Bereich der
offentlichen Gesundheit oder des GroBereignisses von Nutzen sein kann.

Artikel 4

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

(1) Die Agentur iiberwacht in Zusammenarbeit mit den Mitgliedstaa-
ten fortlaufend alle Ereignisse, die zu einem GroBereignis oder einer
Notlage im Bereich der offentlichen Gesundheit fiihren kdnnen. Bei
Bedarf arbeitet die Agentur dabei mit dem Europdischen Zentrum fiir
die Priavention und die Kontrolle von Krankheiten und gegebenenfalls
mit anderen Agenturen der Union zusammen.

(2) P> C1 Um die in Absatz 1 genannte Uberwachung zu erleichtern,
melden die zustdndigen nationalen Behorden flir Arzneimittel iiber die
in Artikel 3 Absatz 6 Unterabsatz 2 genannten zentralen Ansprechpart-
ner oder iiber die in Artikel 13 genannte Plattform (im Folgenden
,EPUE®), sobald diese voll betriebsbereit ist, der Agentur rechtzeitig
jedes Ereignis, das zu einem Grofereignis oder einer Notlage im Be-
reich der 6ffentlichen Gesundheit fithren kann, einschlie3lich eines tat-
sdchlichen oder potenziellen Arzneimittelengpasses in einem bestimmten
Mitgliedstaat. € Diese Berichterstattung beruht auf den Methoden und
Kriterien fiir die Uberwachung nach Artikel 9 Absatz 1 Buchstabe b.

Unterrichtet eine zustidndige nationale Behorde die Agentur iiber einen
solchen Engpass bei einem im Unterabsatz 1 genannten Arzneimittel, so
iibermittelt sie der Agentur alle Informationen, die sie vom Inhaber einer
Genehmigung fiir das Inverkehrbringen gemél Artikel 23a der Richt-
linie 2001/83/EG erhalten hat, wenn diese Informationen nicht in der
EPUE enthalten sind.

Erhilt eine Agentur eine Meldung eines Ereignisses durch eine zustin-
dige nationale Behorde flir Arzneimittel, so kann die Agentur iiber die
in Artikel 3 Absatz 6 genannte Arbeitsgruppe Informationen von den
zustdndigen nationalen Behorden anfordern, um die Auswirkungen des
Ereignisses in anderen Mitgliedstaaten zu beurteilen.

(3) Ist die Agentur der Auffassung, dass ein eingetretenes oder un-
mittelbar bevorstehendes GrofBereignis bewiltigt werden muss, so teilt
siec den Anlass zur Besorgnis der Lenkungsgruppe fiir Engpidsse bei
Arzneimitteln mit.

Die Kommission kann das GroBereignis nach positiver Riickmeldung
der Lenkungsgruppe fiir Engpésse bei Arzneimitteln feststellen.

Die Kommission oder mindestens ein Mitgliedstaat konnen den Anlass
zur Besorgnis auch aus eigener Initiative der Lenkungsgruppe fiir Eng-
pédsse bei Arzneimitteln mitteilen.
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(4) Die Lenkungsgruppe fiir Engpésse bei Arzneimitteln unterrichtet
die Kommission und den Verwaltungsdirektor der Agentur, sobald die
Lenkungsgruppe fiir Engpésse bei Arzneimitteln der Auffassung ist,
dass ausreichende Mafinahmen zur Bewiltigung des GroBereignisses
getroffen wurden und ihre Unterstlitzung nicht mehr benétigt wird.

Auf der Grundlage der in Unterabsatz 1 genannten Informationen oder
aus eigener Initiative konnen die Kommission oder der Verwaltungs-
direktor bestétigen, dass ausreichende Maflnahmen zur Bewiéltigung des
Groflereignisses getroffen wurden und daher die Unterstiitzung der Len-
kungsgruppe fiir Engpésse bei Arzneimitteln nicht mehr bendtigt wird.

(5)  Nach Feststellung einer Notlage im Bereich der 6ffentlichen Ge-
sundheit oder eines GroBereignisses gemill Absatz 3 des vorliegenden
Artikels, gelten die Artikel 5 bis 12 wie folgt:

a) Kann die Notlage im Bereich der offentlichen Gesundheit oder das
Grofereignis die Qualitdt, Sicherheit und Wirksamkeit von Arznei-
mitteln beeintrdchtigen, so findet Artikel 5 Anwendung;

b) kann die Notlage im Bereich der offentlichen Gesundheit oder das
GrofBereignis zu Arzneimittelengpéssen in mehr als einem Mitglied-
staat fiihren, so finden die Artikel 6 bis 12 Anwendung.

Artikel 5

Bewertung von Informationen und  Unterbreitung von

Empfehlungen zu Mafinahmen im Zusammenhang mit der

Qualitdt, Sicherheit und Wirksamkeit von Arzneimitteln bei

Notlagen im Bereich der offentlichen Gesundheit und
Groflereignisse

(1)  Nach Feststellung einer Notlage im Bereich der offentlichen Ge-
sundheit oder eines Grofereignisses gemill Artikel 4 Absatz 3 bewertet
die Lenkungsgruppe fiir Engpédsse bei Arzneimitteln die Informationen
im Zusammenhang mit der Notlage im Bereich der 6ffentlichen Gesund-
heit oder dem GroBereignis und priift, ob dringende und koordinierte
MaBnahmen in Bezug auf Sicherheit, Qualitdt, Sicherheit und Wirksam-
keit der betreffenden Arzneimittel erforderlich sind.

(2) Die Lenkungsgruppe fiir Engpdsse bei Arzneimitteln unterbreitet
der Kommission und den Mitgliedstaaten Empfehlungen zu allen geeig-
neten MafBnahmen, die ihrer Ansicht nach auf Unionsebene gemifl der
Richtlinie 2001/83/EG oder der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 fiir die
betreffenden Arzneimittel getroffen werden sollten.

(3) Die Lenkungsgruppe fiir Engpédsse bei Arzneimitteln kann den
Ausschuss fiir Tierarzneimittel konsultieren, wenn sie dies fiir notwen-
dig erachtet, um Notlagen im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit oder
Groflereignisse im Zusammenhang mit Zoonosen oder Krankheiten be-
wiltigen zu konnen, die nur Tiere betreffen und schwerwiegende Aus-
wirkungen auf die Gesundheit des Menschen haben oder haben kdnnen
oder wenn der Einsatz von Wirkstoffen flir Tierarzneimittel zur Bewal-
tigung der Notlage im Bereich der offentlichen Gesundheit oder des
GroBereignisses von Nutzen sein kann.
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Artikel 6

Listen Kkritischer Arzneimittel und bereitzustellende Informationen

(1) Die Lenkungsgruppe fiir Engpédsse bei Arzneimitteln erstellt un-
beschadet des Absatzes 2 eine Liste der Haupttherapiegruppen von
Arzneimitteln, die zur Notfallversorgung, der chirurgischen Versorgung
und der Intensivbehandlung erforderlich sind, als Grundlage fiir die
Erstellung der Liste kritischer Arzneimittel im Sinne der Absitze 2
und 3, damit auf Notlagen im Bereich der offentlichen Gesundheit
oder GroBereignisse reagiert werden kann. Die Liste wird bis zum
2. August 2022 erstellt und jdhrlich sowie bei Bedarf aktualisiert.

(2)  Unmittelbar nach Feststellung eines GroBereignisses geméall Arti-
kel 4 Absatz 3 der vorliegenden Verordnung konsultiert die Lenkungs-
gruppe fiir Engpédsse bei Arzneimitteln die in Artikel 3 Absatz 6 der
vorliegenden Verordnung genannte Arbeitsgruppe. Unmittelbar nach der
Konsultation nimmt die Lenkungsgruppe fiir Engpésse bei Arzneimitteln
eine Liste der Arzneimittel an, die gemadB 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 der
wihrend eines GroBereignisses kritischer Arzneimittel).

Die Lenkungsgruppe fiir Engpdsse bei Arzneimitteln aktualisiert die
Liste der wéhrend eines GroBereignisses kritischer Arzneimittel, wann
immer erforderlich, bis ausreichende Mafinahmen zur Bewiltigung des
Grofereignisses getroffen worden sind und bis gemil Artikel 4 Absatz 4
der vorliegenden Verordnung bestétigt wurde, dass die Unterstiitzung
der Lenkungsgruppe fiir Engpésse bei Arzneimitteln nicht mehr benétigt
wird.

(3)  Unmittelbar nach Feststellung einer Notlage im Bereich der 6f-
fentlichen Gesundheit konsultiert die Lenkungsgruppe fiir Engpésse bei
Arzneimitteln die in Artikel 3 Absatz 6 der vorliegenden Verordnung
genannte Arbeitsgruppe. Unmittelbar nach der Konsultation nimmt die
Lenkungsgruppe fiir Engpésse bei Arzneimitteln eine Liste der Arznei-
mittel an, die gemdB der Richtlinie 2001/83/EG oder der Verordnung
(EG) Nr. 726/2004 genehmigt wurden und die sie wiahrend der Notlage
im Bereich der dffentlichen Gesundheit fiir kritisch hdlt (im Folgenden
,Liste der wihrend einer Notlage im Bereich der 6ffentlichen Gesund-
heit kritischer Arzneimittel). Die Lenkungsgruppe fiir Engpédsse bei
Arzneimitteln aktualisiert die Liste der wihrend einer Notlage im Be-
reich der offentlichen Gesundheit kritischer Arzneimittel, wann immer
es erforderlich ist, bis zur Aufhebung der Feststellung der Notlage im
Bereich der 6ffentlichen Gesundheit. Die Liste der wihrend einer Not-
lage im Bereich der offentlichen Gesundheit kritischer Arzneimittel
kann gegebenenfalls gemiB den Ergebnissen des Uberpriifungsverfah-
rens nach Artikel 18 der vorliegenden Verordnung aktualisiert werden.
In solchen Fillen setzt sich die Lenkungsgruppe fiir Engpésse bei Arz-
neimitteln mit der in Artikel 15 der vorliegenden Verordnung genannten
Notfall-Einsatzgruppe in Verbindung.

(4) Fur die Zwecke des Artikels 9 Absatz 2 nimmt die Lenkungs-
gruppe filir Engpésse bei Arzneimitteln das in Artikel 9 Absatz 2 Buch-
staben ¢ und d genannte Informationspaket an, das erforderlich ist, um
das Angebot an und die Nachfrage nach Arzneimitteln in den Listen im
Sinne der Absdtze 2 und 3 (im Folgenden ,Listen kritischer Arznei-
mittel”) zu iiberwachen, macht es 6ffentlich zugénglich und setzt die in
Artikel 3 Absatz 6 genannte Arbeitsgruppe lber dieses Informations-
paket in Kenntnis.

(5) Nach Annahme der Listen kritischer Arzneimittel nach den Ab-
sitzen 2 und 3, verdffentlicht die Agentur unverziiglich diese Listen und
etwaige Aktualisierungen dieser Listen auf ihrem Internetportal gemaf
Artikel 26 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004.
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(6) Die Agentur richtet auf ihrem Internetportal eine offentlich zu-
géngliche Internetseite mit Informationen iiber tatsichliche Engpésse bei
auf Listen kritischer Arzneimittel aufgefiihrten Arzneimitteln ein, in den
Féllen, in denen die Agentur den Engpass bewertet und Empfehlungen
an Angehorige der Gesundheitsberufe und Patienten gerichtet hat. Die
Internetseite enthélt unter anderem mindestens folgende Informationen:

a) den Namen und den gebrduchlichen Namen des Arzneimittels auf
den Listen kritischer Arzneimittel,

b) die therapeutische Indikation fiir das Arzneimittel auf den Listen
kritischer Arzneimittel;

¢) den Grund fiir den Engpass bei dem Arzneimittel auf den Listen
kritischer Arzneimittel;

d) das Beginn- und Enddatum des Engpasses bei dem Arzneimittel auf
den Listen kritischer Arzneimittel,

e) die von dem Engpass bei dem Arzneimittel auf den Listen kritischer
Arzneimittel betroffenen Mitgliedstaaten;

f) andere relevante Informationen fiir Angehorige der Gesundheits-
berufe und Patienten, darunter auch die Information, ob alternative
Arzneimittel zur Verfligung stehen.

Die in Unterabsatz 1 genannte Internetseite enthdlt auch Verweise auf
nationale Register fiir Engpédsse bei Arzneimitteln.

Artikel 7

Uberwachung von Engpissen bei Arzneimitteln auf den Listen
kritischer Arzneimittel

Nach Feststellung einer Notlage im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit
oder eines Grofereignisses gemil3 Artikel 4 Absatz 3 iiberwacht die
Lenkungsgruppe fiir Engpésse bei Arzneimitteln das Angebot an und
die Nachfrage nach den in diesen Listen kritischer Arzneimittel auf-
gefiihrten Arzneimitteln, um tatséchliche oder potenzielle Engpisse bei
diesen Arzneimitteln zu ermitteln. Die Lenkungsgruppe fiir Engpidsse
bei Arzneimitteln verwendet fiir die Uberwachung die Listen kritischer
Arzneimittel und die Informationen und Daten, die gemdB den Arti-
keln 10 und 11 sowie — sobald voll betriebsbereit — iiber die EPUE
bereitgestellt werden.

Fir die Zwecke der in Absatz 1 des vorliegenden Artikels genannten
Uberwachung steht die Lenkungsgruppe fiir Engpésse bei Arzneimitteln
erforderlichenfalls mit dem gemdlB Artikel 17 des Beschlusses
Nr. 1082/2013/EU eingesetzten Gesundheitssicherheitsausschuss (im
Folgenden ,,Gesundheitssicherheitsausschuss®) und im Fall einer Not-
lage im Bereich der offentlichen Gesundheit mit einem anderen durch
das Unionsrecht eingesetzten einschldgigen beratenden Ausschuss fiir
Notlagen im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit sowie mit dem Euro-
pdischen Zentrum fiir die Pravention und die Kontrolle von Krankheiten
in Verbindung.
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Artikel 8

Meldungen und Empfehlungen zu Arzneimittelengpiissen

(1)  Fir die Dauer einer Notlage im Bereich der 6ffentlichen Gesund-
heit oder nach Feststellung eines GroBereignisses nach Artikel 4 Ab-
satz 3 und so lange, bis bestitigt wurde, dass ausreichende Mafinahmen
zur Bewiltigung des GroBereignisses gemill Artikel 4 Absatz 4 getrof-
fen worden sind, meldet die Lenkungsgruppe fiir Engpésse bei Arznei-
mitteln der Kommission und den in Artikel 3 Absatz 6 Unterabsatz 2
genannten zentralen Ansprechpartnern regelméBig die Ergebnisse der in
Artikel 7 genannten Uberwachung und weist insbesondere auf poten-
zielle oder tatsdchliche Engpésse bei Arzneimitteln, die in den Listen
der kritischen Arzneimittel aufgefiihrt sind, oder auf ein Ereignis hin,
das zu einem GroBereignis fithren kann.

(2) P> C1 Auf Ersuchen der Kommission oder mindestens eines der
in Artikel 3 Absatz 6 Unterabsatz 2 genannten zentralen Ansprechpart-
ner legt die Lenkungsgruppe fiir Engpdsse bei Arzneimitteln zur Unter-
mauerung ihrer Ergebnisse und Schlussfolgerungen aggregierte Daten
und Nachfrageprognosen vor. In diesem Zusammenhang verfahrt die
Lenkungsgruppe fiir Engpésse bei Arzneimitteln wie folgt: <

a) sie verwendet Daten von der EPUE, sobald diese voll betriebsbereit
ist,

b) sie steht mit dem Europédischen Zentrum fiir die Pravention und die
Kontrolle von Krankheiten in Verbindung, um epidemiologische Da-
ten, Modelle und Entwicklungsszenarien zur Unterstiitzung bei der
Vorhersage des Arzneimittelbedarfs zu erhalten, und

c) sie steht mit der in Artikel 21 genannten hochrangigen Lenkungs-
gruppe zur Uberwachung moglicher Engpisse bei Medizinprodukten
(Lenkungsgruppe fiir Engpdsse bei Medizinprodukten) in Verbin-
dung, wenn Arzneimittel, die in den Listen kritischer Arzneimittel
aufgefiihrt sind, kombiniert mit einem Medizinprodukt angewendet
werden.

Die in Unterabsatz 1 genannten aggregierten Daten und Nachfrageprog-
nosen konnen gegebenenfalls gemdll dem Wettbewerbsrecht auch ande-
ren Akteuren in der Lieferkette fiir Arzneimittel zur Verfiigung gestellt
werden, um tatséchliche oder potenzielle Engpidsse bei Arzneimitteln
besser zu verhindern oder zu mindern.

(3) Im Rahmen der in den Absitzen 1 und 2 genannten Meldungen
kann die Lenkungsgruppe fiir Engpésse bei Arzneimittel Empfehlungen
zu MaBnahmen abgeben, die die Kommission, die Mitgliedstaaten, In-
haber einer Genehmigung fiir das Inverkehrbringen und andere Stellen,
einschlieBlich Vertretern von Angehdrigen der Gesundheitsberufe sowie
Patientenvertretern, ergreifen konnen, um tatsdchliche oder potenzielle
Engpésse bei Arzneimitteln zu verhindern oder zu mindern.

Die Mitgliedstaaten konnen die Lenkungsgruppe fiir Engpidsse bei Arz-
neimitteln ersuchen, Empfehlungen zu den in Unterabsatz 1 genannten
Mafnahmen abzugeben.

Fir die Zwecke des Unterabsatzes 2 steht die Lenkungsgruppe fiir
Engpésse bei Arzneimitteln gegebenenfalls mit dem Gesundheitssicher-
heitsausschuss und im Falle einer Notlage im Bereich der 6ffentlichen
Gesundheit mit einem anderen durch das Unionsrecht eingesetzten, ein-
schldgigen beratenden Ausschuss fiir Notlagen im Bereich der 6ffent-
lichen Gesundheit in Verbindung.
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(4) Die Lenkungsgruppe fiir Engpédsse bei Arzneimitteln kann aus
eigener Initiative oder auf Ersuchen der Kommission oder eines Mit-
gliedstaats Empfehlungen zu MaBnahmen abgeben, die die Kommission,
die Mitgliedstaaten, Inhaber einer Genehmigung fiir das Inverkehrbrin-
gen, Vertreter von Angehorigen der Gesundheitsberufe und andere Stel-
len ergreifen konnen, um fiir die Bewiltigung tatsdchlicher oder poten-
zieller Engpésse bei Arzneimitteln, die durch Notlagen im Bereich der
offentlichen Gesundheit oder GrofBereignisse verursacht werden, vor-
zusorgen.

(5) Auf Ersuchen der Kommission kann die Lenkungsgruppe fiir
Engpésse bei Arzneimitteln gegebenenfalls MaBinahmen, die von den
zustdndigen nationalen Behorden, den Inhabern einer Genehmigung
fiir das Inverkehrbringen und anderen Stellen, einschlieflich Vertretern
von Angehorigen der Gesundheitsberufe und Patientenvertretern ergrif-
fen werden, koordinieren, um tatséchliche oder potenzielle Engpésse bei
Arzneimitteln im Zusammenhang mit einer Notlage im Bereich der
offentlichen Gesundheit oder einem GrofBereignis zu verhindern oder
zu mindern.

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 folgende Tatigkeiten durch:

a) Sie legt die Verfahren und die Kriterien fiir die Erstellung und Uber-
priifung der Listen kritischer Arzneimittel fest;

b) sie legt mit einem Mindestbasisdatensatz die Methoden und Kiriterien
fiir die Uberwachung, Datenerhebung und Meldung gemifl den Ar-
tikeln 4, 7 und 8 fest;

c) sie entwickelt in Abstimmung mit den einschligigen zustindigen
nationalen Behdrden auf der Grundlage von in allen Mitgliedstaaten
harmonisierten Datenfeldern gestraffte IT-Uberwachungs- und Mel-
desysteme, die in der Zeit, bis die EPUE voll betriebsbereit ist, die
Kompatibilitdt mit anderen bestehenden IT-Systemen und in der Ent-
wicklung befindlichen IT-Systemen erleichtern;

d) sie richtet die in Artikel 3 Absatz 6 genannte Arbeitsgruppe ein und
stellt sicher, dass jeder Mitgliedstaat in dieser Arbeitsgruppe vertre-
ten ist;

e) sie erstellt und fiihrt mithilfe der Datenbank gemil3 Artikel 57 Ab-
satz 1 Buchstabe | der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 eine Liste der
zentralen Ansprechpartner fiir Inhaber einer Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen aller in der Union zugelassenen Arzneimittel;

f) sie legt die Methoden fiir die Bereitstellung von in Artikel 5 Absatz 2
und Artikel 8 Absétze 3 und 4 vorgesehene Empfehlungen und fiir
die Koordinierung der in den Artikel 8 Absatz 5 vorgesehenen Mafi3-
nahmen fest;

g) sie veroffentlicht die von den Buchstaben a, b und f erfassten Infor-
mationen auf einer dafiir vorgesehenen Internetseite ihres Internet-
portals.

Fiir die Zwecke des Unterabsatzes 1 Buchstabe a konnen die Mitglied-
staaten, Inhaber von Genehmigungen fiir das Inverkehrbringen, andere
einschldgige Akteure in der Lieferkette fiir Arzneimittel und Vertretern
von Angehoriges der Gesundheitsberufe sowie Patienten- und Verbrau-
chervertretern bei Bedarf konsultiert werden.
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(2)  Nach der Feststellung einer Notlage im Bereich der offentlichen
Gesundheit oder eines Groflereignisses gemdf3 Artikel 4 Absatz 3 fiihrt
die Agentur folgende Tétigkeiten durch:

a) Sie erstellt fiir die in den Listen kritischer Arzneimittel aufgefiihrten
Arzneimittel eine Liste der zentralen Ansprechpartner fiir Inhaber
einer Genehmigung fiir das Inverkehrbringen;

b) sie fithrt fiir die Dauer der Notlage im Bereich der 6ffentlichen
Gesundheit oder des GroBereignisses die Liste der unter Buchstabe a
genannten zentralen Ansprechpartner;

c) sie fordert von den in Buchstabe a genannten zentralen Ansprech-
partnern relevante Informationen iiber Arzneimittel auf den Listen
kritischer Arzneimittel an und setzt eine Frist fiir die Ubermittlung
dieser Informationen, wenn diese Informationen nicht in der EPUE
verfiigbar sind;

d) sie fordert von dem in Artikel 3 Absatz 6 Unterabsatz 2 genannten
zentralen Ansprechpartner auf der Grundlage des in Artikel 6 Ab-
satz 4 genannten Informationspakets Informationen iiber Arzneimittel
auf den Listen kritischer Arzneimittelan und setzt eine Frist fiir die
Ubermittlung dieser Informationen, wenn diese Informationen nicht
in der EPUE verfiigbar sind.

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

a) den Namen des Inhabers einer Genehmigung fiir das Inverkehrbrin-
gen des Arzneimittels;

b) die Bezeichnung des Arzneimittels;

¢) Angabe der aktiven Herstellungsstandorte fiir Fertigprodukte und
Wirkstoffe des Arzneimittels;

d) der Mitgliedstaat, in dem die Genehmigung fiir das Inverkehrbringen
giiltig ist, und den Status des Inverkehrbringens des Arzneimittels in
jedem Mitgliedstaat;

e) Angaben zum tatséchlichen oder potenziellen Engpass des Arznei-
mittels, z. B. tatsdchliches oder geschitztes Beginn- und Enddatum
und vermutete oder bekannte Ursache;

f) Daten iiber Umsatz und Marktanteil des Arzneimittels;
g) den verfligbaren Lagerbestand des Arzneimittels;

h) Informationen zur Angebotsprognose fiir das Arzneimittel, ein-
schlieBlich Informationen zu etwaigen Schwachstellen in der Liefer-
kette, bereits ausgelieferten Mengen und voraussichtlichen Lieferun-
gen;

i) Nachfrageprognosen fiir das Arzneimittel;
j) Angaben zu verfligbaren alternativen Arzneimitteln;

k) Plidne zur Verhinderung und Minderung von Engpéssen, die mindes-
tens Informationen zu Produktions- und Lieferkapazititen und ge-
nehmigten Herstellungsstandorten des Fertigarzneimittels und der
Wirkstoffe, potenziellen alternativen Herstellungsstandorten und
Mindestlagerbestinden des Arzneimittels enthalten.
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(4) Um die Pldne zur Verhinderung und Minderung von Engpidssen
bei in Absatz 3 Buchstabe k genannten, kritischen Arzneimitteln zu
erginzen, konnen die Agentur und die zustdndigen nationalen Behdrden
fiir Arzneimittel von Grofhdndlern und anderen einschldgigen Akteuren
Informationen zu etwaigen logistischen Herausforderungen in der GroB3-
handelslieferkette anfordern.

Artikel 10

Pflichten der Inhaber einer Genehmigung fiir das Inverkehrbringen

(1)  Die Inhaber einer Genehmigung fiir das Inverkehrbringen von in
der Union zugelassenen Arzneimitteln stellen bis zum 2. September
2022 die Informationen fiir die Zwecke des Artikels 9 Absatz 1 Buch-
stabe e der vorliegenden Verordnung in Form einer elektronischen
Ubermittlung an 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 stellen erforderlichenfalls
Aktualisierungen zur Verfiigung.

(2) Um die in Artikel 7 genannte Uberwachung zu erleichtern, kann
die Agentur die Inhaber einer Genehmigung fiir das Inverkehrbringen
von in den Listen kritischer Arzneimittel aufgefiihrten Arzneimitteln
ersuchen, die in Artikel 9 Absatz 2 Buchstabe ¢ genannten Informatio-
nen zu lbermitteln.

Die in Unterabsatz 1 des vorliegenden Absatzes genannten Inhaber einer
Genehmigung fiir das Inverkehrbringen iibermitteln die ersuchten Infor-
mationen innerhalb der von der Agentur gesetzten Frist iiber die in
Artikel 9 Absatz 2 Buchstabe a genannten zentralen Ansprechpartner
und verwenden dabei die Uberwachungs- und Meldeverfahren und -sys-
teme, die gemdl Artikel 9 Absatz 1 Buchstabe b bzw. c eingerichtet
werden. Diese Inhaber einer Genehmigung fiir das Inverkehrbringen
stellen erforderlichenfalls Aktualisierungen zur Verfiigung.

(3) Die in den Absidtzen 1 und 2 genannten Inhaber einer Genehmi-
gung fiir das Inverkehrbringen rechtfertigen sich jedes Mal dafiir, wenn
angeforderte Informationen nicht oder nicht innerhalb der von der Agen-
tur gesetzten Frist iibermittelt wurden.

(4)  Geben die in Absatz 2 genannten Inhaber einer Genehmigung an,
dass die von ihnen auf Anforderung der Agentur oder der zustindigen
nationalen Behorden fiir Arzneimittel vorgelegten Informationen ver-
trauliche Geschéftsinformationen enthalten, so nennen sie die relevanten
Teile dieser Informationen, die vertraulichen Charakter haben und er-
lautern die Griinde, warum diese Informationen vertraulichen Charakter
haben.

Die Agentur priift die Begriindetheit jeder Angabe, dass Informationen
vertrauliche Geschiftsinformationen enthalten, und schiitzt diese ver-
traulichen Geschéftsinformationen vor ungerechtfertigter Offenlegung.

(5) Befinden sich die in Absatz 2 genannten Inhaber einer Genehmi-
gung fiir das Inverkehrbringen oder andere einschligige Akteure der
Lieferkette fiir Arzneimittel im Besitz von Informationen, die iiber das
hinausgehen, was gemif3 Absatz 2 Unterabsatz 2 gefordert wird, und die
einen tatséchlichen oder potenziellen Engpass von Arzneimitteln bele-
gen, so ilibermitteln sie diese Informationen unverziiglich der Agentur.
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(6) Im Anschluss an die in Artikel 7 genannte Berichterstattung tiber
die Uberwachungsergebnisse und etwaige Empfehlungen zu MaBnah-
men zur Verhinderung oder Minderung von Engpdssen gemil3 Artikel 8
Absitze 3 und 4 gehen die in Absatz 2 genannten Inhaber einer Ge-
nehmigung wie folgt vor:

a) Sie legen der Agentur etwaige Bemerkungen vor;

b) sie beriicksichtigen etwaige in Artikel 8 Absdtze 3 und 4 genannte
Empfehlungen und etwaige in Artikel 12 Buchstabe ¢ genannte Leit-
linien;

c¢) sie halten sich an alle MaBinahmen, die auf Ebene der Union oder der
Mitgliedstaaten gemdf den Artikeln 11 und 12 ergriffen werden;

d) sie unterrichten die Lenkungsgruppe fiir Engpésse bei Arzneimitteln
iiber alle ergriffenen MaBnahmen und erstatten Bericht tiber die
Uberwachung und die Ergebnisse dieser MaBnahmen, einschlieflich
Informationen iiber die Beseitigung des tatséchlichen oder potenziel-
len Engpasses bei Arzneimitteln.

Artikel 11

Rolle der Mitgliedstaaten bei der Uberwachung und Minderung von
Arzneimittelengpissen

(1)  Um die Uberwachung gemif Artikel 7 zu erleichtern und sofern
diese Informationen nicht iiber die EPUE verfiigbar sind, kann die
Agentur einen Mitgliedstaat darum ersuchen,

a) das in Artikel 9 Absatz 2 Buchstabe d genannte Informationspaket,
einschlieBlich verfiigbarer und geschitzter Daten zum Umfang der
Nachfrage und zur Nachfrageprognose tiber den in Artikel 3 Absatz 6
Unterabsatz 2 genannten zentralen Ansprechpartner unter Verwen-
dung der Meldeverfahren und des Meldesystems, die gemél Artikel 9
Absatz 1 Buchstaben b und c eingerichtet werden, zu libermitteln;

b) anzugeben, ob vertrauliche Geschéftsinformationen gemiaf3 Artikel 10
Absatz 4 vorliegen und zu begriinden, warum diese Geschéftsinfor-
mationen vertraulich sind;

¢) anzugeben, ob angeforderte Informationen nicht oder nicht innerhalb
der von der Agentur gemdl Artikel 10 Absatz 3 gesetzten Frist
tibermittelt wurden.

Die Mitgliedstaaten kommen dem Antrag der Agentur innerhalb der von
dieser gesetzten Frist nach.

(2)  Fir die Zwecke des Absatzes 1 legen GrofBhdndler und andere
Personen oder Rechtstrager, die zur Abgabe von auf den Listen kriti-
scher Arzneimittel aufgefiihrten Arzneimitteln an die Offentlichkeit be-
fugt sind, diesem Mitgliedstaat einschligige Informationen und Daten,
auf Ersuchen dieses Mitgliedstaats auch zu den Lagerbestinden dieser
Arzneimittel, vor.
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(3) Verfligen die Mitgliedstaaten iiber Informationen, zusétzlich zu
den Informationen, die gemdB3 den Absdtzen 1 und 2 dieses Artikels
iibermittelt werden miissen, iiber die Absatzmengen von und den Um-
fang der Verschreibungen fiir Arzneimittel, die einen tatséchlichen oder
potenziellen Engpass bei einem Arzneimittel aus den Listen kritischer
Arzneimittel belegen, einschlieBlich in Artikel 23a Absatz 3 der Richt-
linie 2001/83/EG genannter Daten, so iibermitteln sie diese Informatio-
nen unverziiglich iiber ihre jeweiligen, in Artikel 3 Absatz 6 Unter-
absatz 2 der vorliegenden Verordnung genannten zentralen Ansprech-
partner an die Lenkungsgruppe fiir Engpésse bei Arzneimitteln.

(4) Im Anschluss an die Berichterstattung iiber die Uberwachungs-
ergebnisse nach Artikel 7 und etwaige Empfehlungen zu MalBnahmen
zur Verhinderung oder Minderung von Engpidssen gemidf3 Artikel 8 Ab-
sitze 3 und 4 verfahren die Mitgliedstaaten wie folgt:

a) Sie beriicksichtigen etwaige in Artikel 12 Buchstabe ¢ genannten
Empfehlungen und Leitlinien und stimmen ihre Tatigkeiten bei allen
Mafnahmen ab, die auf Unionsebene gemifl Artikel 12 Buchstabe a
ergriffen wurden;

b) sie unterrichten die Lenkungsgruppe fiir Engpédsse bei Arzneimitteln
tiber alle ergriffenen Maflnahmen und erstatten Bericht iiber die
Ergebnisse der in Buchstabe a genannten Tétigkeiten, einschlieBlich
Informationen iiber die Beseitigung des tatséchlichen oder potenziel-
len Engpasses bei Arzneimitteln.

Fiir die Zwecke des Unterabsatzes 1 Buchstaben a und b teilen Mit-
gliedstaaten, die auf nationaler Ebene eine alternative Vorgehensweise
verfolgen, der Lenkungsgruppe fiir Engpésse bei Arzneimitteln recht-
zeitig die Griinde daflir mit.

Die in Unterabsatz 1 Buchstabe a genannten Empfehlungen, Leitlinien
und Tétigkeiten und ein zusammenfassender Bericht {iber die gewonne-
nen Erkenntnisse werden iiber das in Artikel 14 genannte Internetportal
veroffentlicht.

Artikel 12

Rolle der Kommission bei der Uberwachung und Minderung von
Arzneimittelengpissen

Die Kommission beriicksichtigt die in Artikel 8 Absdtze 1 und 2 bzw.
in Artikel 8 Absdtze 3 und 4 genannten Informationen und Empfeh-
lungen der Lenkungsgruppe fiir Engpisse bei Arzneimitteln und geht
dabei wie folgt vor:

a) Sie ergreift im Rahmen der ihr {ibertragenen Befugnisse alle erfor-
derlichen MaBnahmen, um tatsachliche oder potenzielle Engpidsse bei
Arzneimitteln, die in den Listen kritischer Arzneimittel aufgefiihrt
sind, zu mindern;

b) sie erleichtert die Abstimmung zwischen Inhabern einer Genehmi-
gung fir das Inverkehrbringen und anderen einschldgigen Stellen,
damit Nachfrageerh6hungen gegebenenfalls bewiltigt werden kon-
nen;

¢) sie priift die Notwendigkeit von Leitlinien und Empfehlungen, die
sich an die Mitgliedstaaten, die Inhaber einer Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen und andere Stellen, gegebenenfalls einschlieBlich
einschlagiger Stellen der Lieferkette fiir Arzneimittel, richten;
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d) sie unterrichtet die Lenkungsgruppe fiir Engpdsse bei Arzneimitteln
iiber alle von der Kommission ergriffenen Maflnahmen und erstattet
iiber die Ergebnisse dieser MaBinahmen Bericht;

e) sie fordert die Lenkungsgruppe fiir Engpésse bei Arzneimitteln auf,
Empfehlungen abzugeben oder MaBnahmen gemil Artikel 8 Ab-
sitze 3, 4 und 5 zu koordinieren;

f) sie priift die Notwendigkeit medizinischer Gegenmafinahmen nach
dem Beschluss Nr. 1082/2013/EU und anderem geltendem Unions-
recht;

g) sie setzt sich gegebenenfalls mit Drittlindern und relevanten interna-
tionalen Organisationen in Verbindung, um tatséchliche oder poten-
zielle Engpidsse bei Arzneimitteln aus den Listen kritischer Arznei-
mittel oder bei deren Wirkstoffen zu mindern, wenn diese Arznei-
mittel oder Wirkstoffe in die Union eingefiihrt werden und diese
tatséchlichen oder potenziellen Engpésse internationale Auswirkun-
gen haben, und meldet damit verbundene Mafinahmen und die Er-
gebnisse dieser MaBnahmen gegebenenfalls der Lenkungsgruppe fiir
Engpisse bei Arzneimitteln.

Artikel 13

Europiische Plattform zur Uberwachung von Engpissen

(1)  Die Agentur erstellt, fiihrt und verwaltet eine IT-Plattform, die als
,,Europiische Plattform zur Uberwachung von Engpissen® (im Folgen-
den ,, EPUE®) bezeichnet wird und mit der in Artikel 57 Absatz 1 Buch-
stabe 1 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 genannten Datenbank ver-
bunden ist.

Die EPUE dient der leichteren Erhebung von Informationen zu Engpis-
sen von, dem Angebot an und der Nachfrage nach Arzneimitteln, da-
runter die Angabe, ob das Erzeugnis in einem Mitgliedstaat in Verkehr
gebracht wird oder das Inverkehrbringen in einem Mitgliedstaat einge-
stellt wird.

(2) Die iiber die EPUE erhobenen Informationen dienen der Uber-
wachung, Verhinderung und Verwaltung:

a) tatsdchlicher oder potenzieller Engpdsse bei Arzneimitteln auf den
Listen kritischer Arzneimittel wahrend GroBereignissen und Notla-
gen im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit und

b) tatsdchlicher oder potenzieller Engpdsse bei Arzneimitteln, die ge-
mil Artikel 4 Absatz 2 voraussichtlich zu einem GrofBlereignis oder
einer Notlage im Bereich der offentlichen Gesundheit fiihren.

(3)  Fiir die Zwecke des Absatzes 2 werden bei Notfillen im Bereich
der offentlichen Gesundheit und bei Groflereignissen

a) von Inhabern einer Genehmigung fiir das Inverkehrbringen Informa-
tionen iiber Arzneimittel auf den Listen kritischer Arzneimittel an die
Agentur iiber die zentralen Ansprechpartner gemil3 Artikel 9 Ab-
satz 2 Buchstabe a, unter Verwendung der EPUE, im Einklang mit
den Artikeln 9 und 10 iibermittelt;
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b) von Mitgliedstaaten Informationen iiber Arzneimittel auf den Listen
kritischer Arzneimittel an die Agentur {iber die zentralen Ansprech-
partner gemif Artikel 3 Absatz 6 Unterabsatz 2, unter Verwendung
der EPUE, im Einklang mit den Artikeln 9 und 11 iibermittelt.

Die in Unterabsatz 1 Buchstabe b genannte Berichterstattung schlief3t
gegebenenfalls auch Informationen, die iiber die in Buchstabe b genann-
ten Informationen hinausgehen, von Inhabern einer Genehmigung fiir
das Inverkehrbringen und GroBhindlern oder anderen Personen oder
Rechtstrigern ein, die zur Abgabe von Arzneimitteln aus den Listen
kritischer Arzneimittel an die Offentlichkeit befugt sind.

(4)  Fir die Zwecke des Absatzes 2 und um die Vorsorge fiir Notfille
im Bereich der offentlichen Gesundheit und fiir GroBereignisse zu ge-
wihrleisten,

a) verwenden Inhaber einer Genehmigung fiir das Inverkehrbringen die
EPUE, um der Agentur folgende Informationen zu iibermitteln:

i) Informationen gemal Artikel 13 Absatz 4 der Verordnung (EG)
Nr. 726/2004 zu gemil der genannten Verordnung erteilten Ge-
nehmigungen,

ii) gegebenenfalls zusdtzliche Informationen nach den Kategorien
des Artikels 9 Absatz 3 im Zusammenhang mit tatsédchlichen
oder potenziellen Engpidssen bei Arzneimitteln, die voraussicht-
lich zu einer Notlage im Bereich der offentlichen Gesundheit
oder einem GroBereignis flihren;

b) verwenden die Mitgliedstaaten die EPUE, um der Agentur gemiB
Artikel 4 Absatz 2 iiber die in Artikel 3 Absatz 6 Unterabsatz 2
genannten zentralen Ansprechpartner Engpésse bei Arzneimitteln zu
melden, die voraussichtlich zu einem GroBereignis oder einer Not-
lage im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit flihren.

(5) Die in Absatz 4 Buchstabe b genannte Meldung

a) umfasst die in Artikel 23a der Richtlinie 2001/83/EG genannten
Informationen, die den zustdndigen nationalen Behorden fiir Arznei-
mittel fiir Genehmigungen nach der genannten Richtlinie libermittelt
wurden,

b) kann zusitzliche Informationen umfassen, die von Inhabern einer
Genehmigung fiir das Inverkehrbringen, GroBhédndlern und anderen
Personen oder Rechtstragern eingegangen sind, die zur Abgabe von
Arzneimitteln an die Offentlichkeit befugt sind.

(6) Um die optimale Nutzung der EPUE zu gewihrleisten, hat die
Agentur folgende Aufgaben:
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a) Sie entwickelt in Zusammenarbeit mit der Lenkungsgruppe fiir Eng-
pédsse bei Arzneimitteln die technischen und funktionalen Spezifika-
tionen der EPUE, einschlieflich des Mechanismus fiir den Daten-
austausch mit den bestehenden nationalen Systemen und des Formats
fiir die elektronische Ubermittlung;

b) sie verlangt, dass die an die EPUE iibermittelten Daten den von der
Internationalen Normenorganisation (International Organization for
Standardization, ISO) entwickelten Normen fiir die Identifikation
von Arzneimitteln entsprechen und auf den Dominen von Stamm-
daten im pharmazeutischen Regulierungsumfeld beruhen, namentlich
Wirkstoff, Erzeugnis, Organisation und gegebenenfalls Referenz-
daten;

¢) sie entwickelt in Zusammenarbeit mit der Lenkungsgruppe fiir Eng-
pisse bei Arzneimitteln eine standardisierte Terminologie fiir die
Berichterstattung, die von den Inhabern einer Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen und den Mitgliedstaaten zu verwenden ist, wenn
sie Informationen an die EPUE melden;

d) sie legt in Zusammenarbeit mit der Lenkungsgruppe fiir Engpésse
bei Arzneimitteln einschldgige Leitlinien fiir die Berichterstattung
iiber die EPUE fest;

e) sie gewihrleistet die Datenkompatibilitit zwischen der EPUE, den
IT-Systemen der Mitgliedstaaten und anderen einschliagigen IT-Sys-
temen und Datenbanken ohne Doppelmeldungen;

f) sie gewihrleistet, dass die Kommission, die Agentur, die zustdndigen
nationalen Behorden und die Lenkungsgruppe fiir Engpidsse bei Arz-
neimitteln Zugang zu den Informationen auf der EPUE auf der je-
weils angemessenen Stufe haben;

g) sie sorgt dafiir, dass an das System ibermittelte vertrauliche Ge-
schiftsinformationen vor ungerechtfertigter Offenlegung geschiitzt
sind;

h) sie stellt sicher, dass die EPUE bis zum 2. Februar 2025 voll be-
triebsbereit ist, und erstellt einen Plan fiir die Implementierung der
EPUE.

Artikel 14

Mitteilung iiber die Lenkungsgruppe fiir Engpisse bei
Arzneimitteln

(1) Die Agentur informiert die Offentlichkeit und Interessengruppen
auf einer dafiir vorgesehenen Internetseite ihres Internetportals und iiber
andere geeignete Mittel in Zusammenarbeit mit den zustidndigen natio-
nalen Behorden rasch iiber die Arbeit der Lenkungsgruppe fiir Engpésse
bei Arzneimitteln und reagiert gegebenenfalls auf gegen die Arbeit der
Lenkungsgruppe fiir Engpidsse bei Arzneimitteln gerichtete Desinforma-
tion.

(2) Die von der Lenkungsgruppe fiir Engpédsse bei Arzneimitteln
durchgefiihrten Verfahren sind transparent.

Die Zusammenfassungen von Tagesordnungen und Protokollen der Sit-
zungen der Lenkungsgruppe fiir Engpédsse bei Arzneimitteln sowie ihre
in Artikel 3 Absatz 5 genannte Geschéftsordnung und die in Artikel 8
Absitze 3 und 4 genannten Empfehlungen werden dokumentiert und auf
einer dafiir vorgesehenen Internetseite des Internetportals der Agentur
veroffentlicht.

Wenn die in Artikel 3 Absatz 5 genannte Geschiftsordnung den Mit-
gliedern der Lenkungsgruppe fiir Engpédsse bei Arzneimitteln erlaubt,
abweichende Standpunkte zu Protokoll zu geben, stellt die Lenkungs-
gruppe fiir Engpdsse bei Arzneimitteln diese abweichenden Standpunkte
und die Griinde, auf denen sie beruhen, den zustdndigen nationalen
Behorden fiir Arzneimittel auf Anfrage zur Verfligung.
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KAPITEL III

ARZNEIMITTEL, DIE DAS POTENZIAL ZUR BEKAMPFUNG VON
NOTLAGEN IM BEREICH DER OFFENTLICHEN GESUNDHEIT
HABEN

Artikel 15
Notfall-Einsatzgruppe

(1) Die Notfall-Einsatzgruppe wird als Teil der Agentur eingesetzt.

Die Notfall-Einsatzgruppe wird zur Vorsorge fiir und bei Notlagen im
Bereich der 6ffentlichen Gesundheit entweder in persona oder auf elek-
tronischem Wege einberufen.

Die Sekretariatsgeschéfte der Notfall-Einsatzgruppe werden von der
Agentur wahrgenommen.

(2)  Bei Notlagen im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit nimmt die
Notfall-Einsatzgruppe folgende Aufgaben wahr:

a) in Absprache mit den wissenschaftlichen Ausschiissen, Arbeitsgrup-
pen und wissenschaftlichen Beratungsgruppen der Agentur: wissen-
schaftliche Beratung und Uberpriifung der verfiigbaren wissenschaft-
lichen Daten i{iber Arzneimittel, die das Potenzial zur Bekdmpfung
von Notlagen im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit haben, ein-
schlieBlich der Anforderung von Daten von Entwicklern und deren
Einbeziehung in Vorgespriche;

b) Beratung zu den wichtigsten Aspekten der Protokolle auf klinische
Priifungen und Beratung von Entwicklern zu klinischen Priifungen
fir Arzneimittel, die dazu bestimmt sind, die Krankheit, die die
Notlage im Bereich der offentlichen Gesundheit verursacht, geméif
Artikel 16 der vorliegenden Verordnung zu behandeln, zu verhiiten
oder zu diagnostizieren, und unbeschadet der Aufgaben der Mitglied-
staaten bei der Bewertung von Antrdgen auf klinische Priifung, die
gemdB der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 in ihrem Hoheitsgebiet
durchzufiihren ist;

c) wissenschaftliche Unterstiitzung zur Erleichterung klinischer Priifun-
gen flir Arzneimittel, die dazu bestimmt sind, die Krankheit zu be-
handeln, zu verhiiten oder zu diagnostizieren, die die Notlage im
Bereich der o6ffentlichen Gesundheit verursacht.

d) Mitwirkung an der Arbeit der wissenschaftlichen Ausschiisse, Ar-
beitsgruppen und wissenschaftlichen Beratungsgruppen der Agentur;

e) in Zusammenarbeit mit den wissenschaftlichen Ausschiissen, Ar-
beitsgruppen und wissenschaftlichen Beratungsgruppen der Agentur:
Vorlage wissenschaftlicher Empfehlungen fiir die Verwendung von
Arzneimitteln, die das Potenzial zur Bekdmpfung von Notlagen im
Bereich der offentlichen Gesundheit haben, gemdl3 Artikel 18;

f) erforderlichenfalls Zusammenarbeit mit zustdndigen nationalen Be-
horden, Einrichtungen und Agenturen der Union, der Weltgesund-
heitsorganisation, Drittlindern und internationalen wissenschaftlichen
Organisationen in wissenschaftlichen und technischen Fragen im Zu-
sammenhang 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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Die in Unterabsatz 1 Buchstabe ¢ genannte Unterstiitzung umfasst die
Beratung von Sponsoren dhnlicher oder zusammenhingender geplanter
klinischer Priifungen bei der Einrichtung gemeinsamer klinischer Prii-
fungen und gegebenenfalls Beratung iiber den Abschluss von Verein-
barungen iiber die Tatigkeit als Sponsor oder Ko-Sponsor gemif Ar-
tikel 2 Absatz 2 Nummer 14 und Artikel 72 der Verordnung (EU)
Nr. 536/2014;

(3) Die Mitglieder der Notfall-Einsatzgruppe setzen sich zusammen
aus

a) den Vorsitzenden der wissenschaftlichen Ausschiisse der Agentur
oder deren Stellvertretern oder beiden, und anderen Vertretern dieser
Ausschiisse,

b) Vertretern der Arbeitsgruppen der Agentur, einschlieBlich der Ver-
treter der PCWP und der HCPWP, und

¢) Bediensteten der Agentur,

d) Vertretern der gemidfl Artikel 27 der Richtlinie 2001/83/EG einge-
setzten Koordinierungsgruppe und

e) Vertretern der gemél Artikel 85 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014
eingesetzten Koordinations- und Beratungsgruppe fiir klinische Prii-
fungen,

weiteren Sachverstindigen fur klinische Priifungen, die die zustdndi-
g g
gen nationalen Behorden filir Arzneimittel vertreten.

Die Mitglieder der Notfall-Einsatzgruppe werden durch die Stellen, die
sie vertreten, ernannt.

Externe Sachverstindige konnen fiir die Notfall-Einsatzgruppe erforder-
lichenfalls ad hoc ernannt werden, insbesondere in den gemal Artikel 5
Absatz 3 genannten Fillen.

Vertreter anderer Einrichtungen und Agenturen der Union werden er-
forderlichenfalls ad hoc eingeladen, um an der Arbeit der Notfall-Ein-
satzgruppe teilzunehmen, insbesondere in den in Artikel 5 Absatz3
genannten Fillen.

Den Vorsitz der Notfall-Einsatzgruppe fiihrt ein Vertreter der Agentur
und den Ko-Vorsitz der Vorsitzende oder der stellvertretende Vorsit-
zende des Ausschusses fiir Humanarzneimittel Notfall-Einsatzgruppe

(4) Die Zusammensetzung der Notfall-Einsatzgruppe wird vom Ver-
waltungsrat der Agentur unter Berlicksichtigung des spezifischen Fach-
wissens, das filir die therapeutische Reaktion auf die Notlage im Bereich
der offentlichen Gesundheit relevant ist, genehmigt.

Der Verwaltungsdirektor der Agentur oder der Vertreter des Verwal-
tungsdirektors sowie Vertreter der Kommission und des Verwaltungsrats
der Agentur sind berechtigt, an allen Sitzungen der Notfall-Einsatz-
gruppe teilzunehmen.

Die Zusammensetzung der Notfall-Einsatzgruppe wird verdffentlicht.

(5) Die Ko-Vorsitzenden der Notfall-Einsatzgruppe konnen andere
Vertreter der Mitgliedstaaten, Mitglieder der wissenschaftlichen Aus-
schiisse und Arbeitsgruppen der Agentur sowie Dritte, einschlieBlich
Vertretern von Interessengruppen fiir Arzneimittel, Inhabern einer Ge-
nehmigung fiir das Inverkehrbringen, Entwicklern, Sponsoren klinischer
Priifungen, Vertretern von Netzen fiir klinische Priifungen, unabhingi-
ger, an klinischen Priifungen beteiligter Sachverstindiger und Forscher
und Vertreter von Angehorigen der Gesundheitsberufe und Patienten-
vertreten, zu ihren Sitzungen einladen.
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(6)  Die Notfall-Einsatzgruppe gibt sich eine Geschiftsordnung, ein-
schlieBlich Vorschriften fiir die Annahme von Empfehlungen.

Die in Unterabsatz 1 genannte Geschiftsordnung tritt in Kraft, wenn die
Notfall-Einsatzgruppe eine befiirwortende Stellungnahme der Kommis-
sion und des Verwaltungsrates der Agentur Notfall-Einsatzgruppe erhal-
ten hat.

(7)  Die Notfall-Einsatzgruppe nimmt ihre Aufgaben als von den wis-
senschaftlichen Ausschiissen der Agentur getrennte beratende und unter-
stiitzende Stelle und unbeschadet der Aufgaben dieser Ausschiisse bei
Zulassung, Uberwachung und Pharmakovigilanz der betreffenden Arz-
neimittel und damit zusammenhéngenden regulatorischen MalBnahmen
zur Gewihrleistung der Qualitdt, Sicherheit und Wirksamkeit dieser
Arzneimittel wahr.

Der Ausschuss fiir Humanarzneimittel oder andere einschlidgige wissen-
schaftliche Ausschiisse der Agentur tragen bei der Annahme ihrer Gut-
achten den Empfehlungen der Notfall-Einsatzgruppe Rechnung.

Die Notfall-Einsatzgruppe trdgt allen von den in Unterabsatz 2 des
vorliegenden Absatzes genannten Ausschiissen gemdll der Verordnung
(EG) Nr. 726/2004 und der Richtlinie 2001/83/EG vorgelegten wissen-
schaftlichen Gutachten Rechnung.

(8)  Fiir die Transparenz und die Unabhéngigkeit der Mitglieder der
Notfall-Einsatzgruppe  gilt Artikel 63 der Verordnung (EG)
Nr. 726/2004.

(9) Die Agentur ver6ffentlicht auf ihrem Internetportal Informationen
hinsichtlich Arzneimitteln, die nach Auffassung der Notfall-Einsatz-
gruppe das Potenzial zur Bekdmpfung von Notlagen im Bereich der
offentlichen Gesundheit haben, sowie etwaige Aktualisierungen. Die
Agentur informiert die Mitgliedstaaten und gegebenenfalls den Gesund-
heitssicherheitsausschuss unverziiglich iiber jede solche/derartige Ver-
offentlichung und in jedem Fall vor der Veréffentlichung.

Artikel 16

Beratung zu klinischen Priifungen

(1) Bei Notlagen im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit leistet die
Notfall-Einsatzgruppe im Rahmen eines beschleunigten wissenschaftli-
chen Beratungsverfahrens Beratung zu den wichtigsten Aspekten der
klinischen Priifungen und Protokolle klinischer Priifungen, die Entwick-
ler im Rahmen eines Antrags auf klinische Priifung vorgelegt haben
oder vorzulegen beabsichtigen, unbeschadet der Aufgaben des Mitglied-
staats oder der Mitgliedstaaten gemdB der Verordnung (EU)
Nr. 536/2014.

(2) Beteiligt sich ein Entwickler an einem beschleunigten wissen-
schaftlichen Beratungsverfahren, so erteilt die Notfall-Einsatzgruppe
die in Absatz 1 genannte Beratung spitestens 20 Tage, nachdem der
Entwickler der Agentur ein vollstindiges Paket der angeforderten Infor-
mationen und Daten {ibermittelt hat, kostenlos. Die Beratung wird vom
Ausschuss fiir Humanarzneimittel gebilligt.

(3) Die Notfall-Einsatzgruppe legt Verfahren und Leitlinien fiir die
Anforderung und Ubermittlung des erforderlichen Informations- und
Datenpakets fest, einschlieBlich Informationen {iber den oder die Mit-
gliedstaaten, in denen ein Antrag auf Genehmigung einer klinischen
Priifung gestellt oder diese Antragstellung beabsichtigt wird.
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(4)  Die Notfall-Einsatzgruppe bezieht sachkundige Vertreter der Mit-
gliedstaaten mit Erfahrungen im Bereich klinischer Priifungen bei der
Vorbereitung der wissenschaftlichen Beratung, insbesondere in Féllen
ein, in denen ein Antrag auf Genehmigung einer klinischen Priifung
gestellt oder diese Antragstellung beabsichtigt wird.

(5) Bei der Bewilligung eines Antrags auf Genehmigung einer kli-
nischen Priifung, fiir die die Notfall-Einsatzgruppe wissenschaftliche
Beratung erteilt hat, beriicksichtigen die Mitgliedstaaten diese Beratung.
Die wissenschaftliche Beratung durch die Notfall-Einsatzgruppe ldsst
die ethische Uberpriifung gemiB der Verordnung (EU) Nr. 536/2014
unberiihrt.

(6)  Wird einem Entwickler die in Absatz 5 dieses Artikels genannte
wissenschaftliche Beratung erteilt, so tibermittelt dieser Entwickler im
Folgenden der Agentur die Daten aus den klinischen Priifungen, sofern
die Agentur einen Antrag fiir diese Daten gemill Artikel 18 stellt.

(7)  Unbeschadet der Absitze 1 bis 6 des vorliegenden Artikels wird
die in Absatz 5 dieses Artikels genannte wissenschaftliche Beratung im
Ubrigen nach den mit Artikel 57 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004
eingerichteten Verfahren erteilt.

Artikel 17

Offentliche Informationen zu klinischen Priifungen und
Entscheidungen iiber Genehmigungen fiir das Inverkehrbringen

(1)  Fir die Dauer einer Notlage im Bereich der 6ffentlichen Gesund-
heit verdffentlichen die Sponsoren von in der Union durchgefiihrten
klinischen Priifungen insbesondere folgende Informationen iiber das
EU-Portal und die EU-Datenbank, die mit den Artikeln 80 bzw. 81
der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 eingerichtet wurden:

a) das Protokoll der klinischen Priifung, das zu Beginn der Priifung fiir
alle gemidl der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 genehmigten Priifun-
gen, in deren Rahmen Arzneimittel untersucht werden, die das Po-
tenzial zur Bekdmpfung von Notlagen im Bereich der o6ffentlichen
Gesundheit haben;

b) die Zusammenfassung der Ergebnisse, innerhalb einer von der Agen-
tur festgelegten Frist, die kiirzer als die Frist gemdfl Artikel 37 der
Verordnung (EU) Nr. 536/2014 ist.

(2)  Wenn die Genehmigung fiir das Inverkehrbringen fiir ein Arznei-
mittel erteilt wird, das fiir eine Notlage im Bereich der offentlichen
Gesundheit von Bedeutung ist, verdffentlicht die Agentur insbesondere

a) die Produktinformationen mit detaillierten Angaben zu den Anwen-
dungsbedingungen zum Zeitpunkt der Genehmigung fiir das Inver-
kehrbringen;

b) moglichst rasch, nach Moglichkeit binnen sieben Tagen nach Ertei-
lung der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen, die Européischen
Offentlichen Beurteilungsberichte;

¢) die klinischen Daten, die nach Mdglichkeit binnen zwei Monaten
nach der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen durch die Kommis-
sion zur Begriindung des Antrags bei der Agentur eingereicht wur-
den;



02022R0123 — DE — 31.01.2022 — 000.002 — 22

d) den gesamten in Artikel 1 Buchstabe 28c der Richtlinie 2001/83/EG
genannten Risikomanagement-Plan und alle Aktualisierungen dieses
Plans.

Fiir die Zwecke von Unterabsatz 1 Buchstabe ¢ anonymisiert die Agen-
tur alle personenbezogenen Daten und schwérzt vertrauliche Geschéfts-
informationen.

Artikel 18

Uberpriifung von Arzneimitteln und Empfehlungen zu ihrer
Verwendung

(1)  Nach Feststellung einer Notlage im Bereich der dffentlichen Ge-
sundheit fiihrt die Notfall-Einsatzgruppe eine Uberpriifung der verfiig-
baren wissenschaftlichen Daten iiber Arzneimittel durch, die das Poten-
zial zur Bekdmpfung der Notlage im Bereich der 6ffentlichen Gesund-
heit haben. Diese Uberpriifung wird wihrend der Notlage im Bereich
der o6ffentlichen Gesundheit bei Bedarf, einschliefSlich der Fille, in de-
nen die Notfall-Einsatzgruppe und der Ausschuss fiir Humanarzneimittel
sich tiber die Vorbereitung der Bewertung eines Antrags auf Genehmi-
gung fiir das Inverkehrbringen einig sind, aktualisiert.

(2) Bei der Vorbereitung der in Absatz 1 genannten Uberpriifung
kann die Notfall-Einsatzgruppe Informationen und Daten von den In-
habern einer Genehmigung fiir das Inverkehrbringen und Entwicklern
anfordern und mit ihnen Vorgespriche fithren. Die Notfall-Einsatz-
gruppe kann, soweit verfligbar, auch Gesundheitsdaten heranziehen,
die auBlerhalb klinischer Studien gewonnen wurden, wobei die Zuver-
lassigkeit dieser Daten zu beriicksichtigen ist.

Die Notfall-Einsatzgruppe kann sich mit den Arzneimittelagenturen von
Drittlandern in Verbindung setzen, um zusétzliche Informationen und
Daten auszutauschen.

(3)  Auf Ersuchen eines oder mehrerer Mitgliedstaaten oder der Kom-
mission gibt die Notfall-Einsatzgruppe dem Ausschuss fiir Humanarz-
neimittel Empfehlungen fiir ein Gutachten gemdfl Absatz 4 zu Folgen-
dem ab:

a) zum ,compassionate use“ von Arzneimitteln, die in den Anwen-
dungsbereich der Richtlinie 2001/83/EG oder der Verordnung (EG)
Nr. 726/2004 fallen, oder

b) zur Verwendung und zum Vertrieb eines nicht zugelassenen Arznei-
mittels gemdl Artikel 5 Absatz 2 der Richtlinie 2001/83/EG.

(4) Nach Eingang einer Empfehlung gemdfl Absatz 3 gibt der Aus-
schuss fiir Humanarzneimittel sein Gutachten zu den aufzuerlegenden
Bedingungen fiir die Anwendung, die Bereitstellung der betreffenden
Arzneimittel und die Zielpatienten ab. Dieses Gutachten wird bei Bedarf
aktualisiert.

(5) Die Mitgliedstaaten tragen den in Absatz 4 des vorliegenden
Artikels genannten Gutachten Rechnung. Artikel 5 Absétze 3 und 4
der Richtlinie 2001/83/EG gelten fiir die Verwendung solcher Gutach-
ten.

(6) Bei der Ausarbeitung ihrer nach Absatz 3 vorgelegten Empfeh-
lungen kann die Notfall-Einsatzgruppe den betreffenden Mitgliedstaat
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konsultieren und ihn auffordern, alle verfiigbaren Informationen oder
Daten vorzulegen, die der Mitgliedstaat fiir seine Entscheidung, das
Arzneimittel fiir einen ,,compassionate use* zur Verfiigung zu stellen,
verwendet hat. Auf ein solches Ersuchen hin stellt der Mitgliedstaat alle
angeforderten Informationen und Daten zur Verfiigung.

Artikel 19
Mitteilung iiber die Notfall-Einsatzgruppe

Die Agentur informiert die Offentlichkeit und einschligige Interessen-
gruppen rasch iiber die Arbeit der Notfall-Einsatzgruppe und reagiert
gegebenenfalls Notfall-Einsatzgruppe auf einer dafiir vorgesehenen In-
ternetseite ihres Internetportals und iiber andere geeignete Mittel sowie
in Zusammenarbeit mit den zustdndigen nationalen Behorden auf Des-
information, die gegen die Arbeit der der Notfall-Einsatzgruppe gerich-
tet ist.

Die Agentur ver6ffentlicht auf dem Internetportal regelmifig die Liste
der Mitglieder der Notfall-Einsatzgruppe, die in Artikel 15 Absatz 6
genannte Geschiftsordnung und die Liste der Arzneimittel, die Uber-
priifungen unterliegen, sowie die gemaf3 Artikel 18 Absatz 4 abgegebe-
nen Gutachten.

Artikel 20
IT-Hilfsmittel und Daten

Zur Vorbereitung und Unterstlitzung der Arbeit der Notfall-Einsatz-
gruppe bei Notlagen im Bereich der offentlichen Gesundheit fiihrt die
Agentur folgende Tatigkeiten durch:

a) Entwicklung und Wartung von IT-Hilfsmitteln, einschlieBlich einer
kompatiblen IT-Plattform, fiir die Ubermittlung von Informationen
und Daten, einschlieBlich auBerhalb klinischer Studien gewonnener
elektronischer Gesundheitsdaten, die die Interoperabilitit mit ande-
ren, bereits vorhandenen IT-Hilfsmitteln und in der Entwicklung
befindlichen IT-Hilfsmitteln erleichtern und den zustdndigen natio-
nalen Behorden angemessene Unterstiitzung leisten;

b) Koordinierung unabhiingiger Studien zur Uberwachung der Nutzung,
Wirksamkeit und Sicherheit von Arzneimitteln, die dazu bestimmt
sind, Krankheiten im Zusammenhang mit der Notlage im Bereich der
offentlichen Gesundheit zu behandeln, zu verhiiten oder zu diagnos-
tizieren, unter Verwendung einschldgiger Daten, gegebenenfalls ein-
schlieflich Daten im Besitz von Behorden;

c) im Rahmen ihrer Regulierungsaufgaben Nutzung digitaler Infrastruk-
turen oder IT-Hilfsmittel, um den schnellen Zugang zu verfiigbaren
elektronischen, auBerhalb klinischer Studien gewonnenen Gesund-
heitsdaten oder deren Analyse und den Austausch solcher Daten
zwischen den Mitgliedstaaten, der Agentur und anderen Einrichtun-
gen der Union zu erleichtern;

d) Ermoglichung des Zugangs der Notfall-Einsatzgruppe zu externen
Quellen elektronischer Gesundheitsdaten, zu denen die Agentur Zu-
gang hat, einschlieBlich auBerhalb klinischer Studien gewonnener
Gesundheitsdaten.

Fiir die Zwecke des Absatzes 1 Buchstabe b wird im Fall von Impf-
stoffen die Koordinierung gemeinsam mit dem Europdischen Zentrum
fiir die Préavention und die Kontrolle von Krankheiten insbesondere iiber
eine neue IT-Plattform zur Impfstoffiiberwachung durchgefiihrt;



02022R0123 — DE — 31.01.2022 — 000.002 — 24

KAPITEL IV

UBERWACHUNG UND MINDERUNG VON ENGPASSEN BEI
KRITISCHEN MEDIZINPRODUKTEN UND UNTERSTUTZUNG DER
EXPERTENGREMIEN

Artikel 21
Hochrangige Lenkungsgruppe fiir Engpésse bei Medizinprodukten

(1)  Die hochrangige Lenkungsgruppe fiir Engpdsse bei Medizinpro-
dukten (im Folgenden ,,Lenkungsgruppe fiir Engpédsse bei Medizinpro-
dukten) wird innerhalb der Agentur eingerichtet.

Die Lenkungsgruppe fiir Engpédsse bei Medizinprodukten ist fiir die
Erfiillung der in Artikel 22, 23 und 24 genannten Aufgaben verantwort-
lich.

Die Lenkungsgruppe fiir Engpésse bei Medizinprodukten tritt entweder
personlich oder auf elektronischem Wege in regelmiBigen Abstéinden
und auch immer dann zusammen, wenn die Situation es erfordert, zur
Vorsorge fiir eine Notlage im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit oder
wihrend einer solchen Notlage zusammen.

Die Sekretariatsgeschifte der Lenkungsgruppe fiir Engpisse bei Medi-
zinprodukten werden von der Agentur wahrgenommen.

(2) Die Mitglieder der Lenkungsgruppe flir Engpdsse bei Medizin-
produkten setzen sich aus einem Vertreter der Agentur, einem Vertreter
der Kommission und einem benannten Vertreter je Mitgliedstaat zusam-
men.

Die Vertreter der Mitgliedstaaten verfligen iiber Fachwissen im Bereich
Medizinprodukte. Bei diesen Vertretern kann es sich gegebenenfalls um
dieselben Vertreter handeln, die fiir die gemaf Artikel 103 der Verord-
nung (EU) 2017/745 eingerichtete Koordinierungsgruppe Medizinpro-
dukte benannt wurden.

Die Mitglieder der Lenkungsgruppe fiir Engpésse bei Medizinprodukten
konnen sich deren Sitzungen der Lenkungsgruppe fiir Engpidsse bei
Medizinprodukten von Sachverstdndigen aus bestimmten wissenschaft-
lichen oder technischen Bereichen unterstiitzen lassen.

Das Mitgliederverzeichnis der Lenkungsgruppe fiir Engpésse bei Medi-
zinprodukten wird auf dem Internetportal der Agentur verdffentlicht.

Ein Vertreter der PCWP und ein Vertreter der HCPWP kdnnen eben-
falls an den Sitzungen der Lenkungsgruppe fiir Engpisse bei Medizin-
produkten als Beobachter teilnehmen.

(3) Den Ko-Vorsitz in der Lenkungsgruppe fiir Engpésse bei Medi-
zinprodukten fiihren der Vertreter der Agentur und einer der Vertreter
der Mitgliedstaaten, der von den Vertretern der Mitgliedstaaten in der
Lenkungsgruppe fiir Engpdsse bei Medizinprodukten aus ihrer Mitte
gewdhlt wird.

Der Ko-Vorsitz der Lenkungsgruppe fiir Engpésse bei Medizinproduk-
tenkann auf eigene Initiative oder auf Antrag eines oder mehrerer Mit-
glieder der Lenkungsgruppe fiir Engpédsse bei Medizinprodukten bei
Bedarf Dritte als Beobachter und als beratende Sachverstidndige, ein-
schlieBlich Vertretern von Medizinprodukte-Interessengruppen wie bei-
spielsweise Vertreter von Herstellern und benannten Stellen oder andere
einschldgige Akteure der Lieferkette fiir Medizinprodukte sowie Ver-
treter von Angehorigen der Gesundheitsberufe, Patienten- und Verbrau-
chervertreter zur Teilnahme an seinen Sitzungen einladen.
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(4) Die Lenkungsgruppe fiir Engpédsse bei Medizinprodukten gibt
sich eine Geschéftsordnung, einschlieBflich der Verfahren fiir die in Ab-
satz 5 des vorliegenden Artikels genannte Arbeitsgruppe und Verfahren
fiir die Annahme der in Artikel 22 genannten Listen, der in Artikel 24
Absatz 3 und 4 genannten Informationspakete und Empfehlungen.

Die in Unterabsatz 1 genannte Geschéftsordnung tritt in Kraft, nachdem
die Lenkungsgruppe fiir Engpésse bei Medizinprodukten eine beflirwor-
tende Stellungnahme der Kommission und des Verwaltungsrats der
Agentur erhalten hat.

(5)  Die Lenkungsgruppe fiir Engpésse bei Medizinprodukten wird bei
ihrer Arbeit von einer gemal Artikel 25 Absatz 1 eingerichteten Ar-
beitsgruppe unterstiitzt.

Die in Unterabsatz 1 genannte Arbeitsgruppe besteht aus Vertretern der
zustindigen nationalen, fiir die Uberwachung und Bewiltigung von
Engpdssen bei Medizinprodukten verantwortlichen Behdrden, die zen-
trale Ansprechpartner fiir Engpésse bei Medizinprodukten sind.

Artikel 22

Liste  kritischer =~ Medizinprodukte  und bereitzustellende
Informationen

(1)  Unmittelbar nach Feststellung einer Notlage im Bereich der 6f-
fentlichen Gesundheit konsultiert die Lenkungsgruppe fiir Engpésse bei
Medizinprodukten die in Artikel 21 Absatz 5 genannten Arbeitsgruppe.
Unmittelbar nach der Konsultation nimmt die Lenkungsgruppe fiir Eng-
passe bei Medizinprodukten eine Liste der Kategorien kritischer Medi-
zinprodukte an, die sie wihrend einer Notlage im Bereich der offent-
lichen Gesundheit fiir kritisch hélt (im Folgenden ,,Liste kritischer Pro-
dukte fiir Notlagen im Bereich der offentlichen Gesundheit).

Soweit moglich werden einschliagige Informationen zu kritischen Medi-
zinprodukten sowie zu den betreffenden Herstellern aus Eudamed abge-
rufen, sobald diese voll funktionstiichtig ist. Die Informationen werden
gegebenenfalls auch bei Einfithrern und Héndlern eingeholt. Bis Euda-
med voll funktionstiichtig ist, konnen verfiigbare Informationen auch
aus nationalen Datenbanken oder anderen verfligbaren Quellen abge-
rufen werden.

Die Lenkungsgruppe fiir Engpésse bei Medizinprodukten aktualisiert die
Liste kritischer Produkte fiir Notlagen im Bereich der &ffentlichen Ge-
sundheit wann immer erforderlich bis zur Aufhebung der Feststellung
der Notlage im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit.

(2) Fir die Zwecke des Artikels 25 Absatz 2 erldsst und veroffent-
licht die Lenkungsgruppe fiir Engpidsse bei Medizinprodukten ein das in
Artikel 25 Absatz 2 Buchstaben ¢ und d genannte Informationspaket,
das zur Uberwachung von dem Angebot an und der Nachfrage nach in
der Liste kritischer Produkte fiir Notlagen im Bereich der 6ffentlichen
Gesundheit aufgefiihrten Medizinprodukte erforderlich ist, und infor-
miert die in Artikel 21 Absatz 5 genannte Arbeitsgruppe iiber dieses
Informationspaket.

(3) Die Agentur verdffentlicht auf einer dafiir vorgesehenen Internet-
seite ihres Internetportals:
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a) die Liste kritischer Produkte fiir Notlagen im Bereich der o6ffent-
lichen Gesundheit einschlieBlich etwaiger Aktualisierungen dieser
Liste und

b) Informationen zu tatséchlichen Engpéssen bei kritischen Medizinpro-
dukten, die in der Liste kritischer Produkte fiir Notlagen im Bereich
der offentlichen Gesundheit aufgefiihrt sind.

Artikel 23

Uberwachung von Engpiissen bei Medizinprodukten, in der Liste
kritischer Produkte fiir Notlagen im Bereich der offentlichen
Gesundheit

(1)  Waihrend einer Notlage im Bereich der offentlichen Gesundheit
iiberwacht die Lenkungsgruppe fiir Engpésse bei Medizinprodukten das
Angebot an und die Nachfrage nach den in dieser Liste kritischer Pro-
dukte fiir Notlagen im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit aufgefiihrten
Medizinprodukten, um tatsdchliche oder potenzielle Engpésse bei diesen
Medizinprodukten und In-vitro-Diagnostika zu ermitteln. Die Lenkungs-
gruppe fiir Engpisse bei Medizinprodukten verwendet fiir die Uber-
wachung die Liste kritischer Produkte fiir Notlagen im Bereich der
offentlichen Gesundheit und die Informationen und Daten, die gemal
den Artikeln 26 und 27 bereitgestellt werden.

Fiir die Zwecke der in Unterabsatz 1 dieses Artikels genannten Uber-
wachung steht die Lenkungsgruppe fiir Engpdsse bei Medizinprodukten
gegebenenfalls mit der Koordinierungsgruppe Medizinprodukte dem Ge-
sundheitssicherheitsausschuss und etwaigen anderen durch das Unions-
recht eingesetzten, einschldgigen beratenden Ausschiissen flir Notlagen
im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit in Verbindung.

(2)  Fir die Zwecke der in Absatz 1 des vorliegenden Artikels ge-
nannten Uberwachung kann die Lenkungsgruppe fiir Engpésse bei Me-
dizinprodukten auch Daten aus Produktregistern und Datenbanken ver-
wenden, sofern diese Daten der Agentur zur Verfligung stehen. Dabei
kann die Lenkungsgruppe fiir Engpésse bei Medizinprodukten die ge-
mél Artikel 108 der Verordnung (EU) 2017/745 und Artikel 101 der
Verordnung (EU) 2017/746 gewonnenen Daten beriicksichtigen.

Artikel 24
Meldungen und Empfehlungen zu Engpiissen bei Medizinprodukten

(1)  Fir die Dauer der Notlage im Bereich der offentlichen Gesund-
heit meldet die Lenkungsgruppe fiir Engpésse bei Medizinprodukten der
Kommission und den in Artikel 21 Absatz 5 Unterabsatz 2 genannten
zentralen Ansprechpartnern gemaf Artikel 23 regelméafig die Ergebnisse
ihrer Uberwachung und weist insbesondere auf tatsichliche oder poten-
zielle Engpédsse bei Medizinprodukten hin, die in der Liste kritischer
Produkte fiir Notlagen im Bereich der offentlichen Gesundheit auf-
gefiihrt sind.

(2)  Auf Ersuchen der Kommission, der Mitgliedstaaten oder einer
oder mehrerer in Artikel 25 Absatz 2 Buchstabe a genannten zentralen
Ansprechpartner legt die Lenkungsgruppe fiir Engpésse bei Medizinpro-
dukten zur Untermauerung ihrer Ergebnisse und Schlussfolgerungen
aggregierte Daten und Nachfrageprognosen vor.
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Fir die Zwecke des Unterabsatzes 1 steht die Lenkungsgruppe fiir
Engpédsse bei Medizinprodukten mit dem Europdischen Zentrum fiir
die Priavention und die Kontrolle von Krankheiten in Verbindung, um
epidemiologische Daten zur Unterstiitzung bei der Vorhersage des Be-
darfs an Medizinprodukten zu erhalten, sowie mit der Lenkungsgruppe
fiir Engpésse bei Arzneimitteln wenn Medizinprodukte, die in der Liste
kritischer Produkte fiir Notlagen im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit
aufgefiihrt sind, zusammen mit einem Arzneimittel verwendet werden.

Die Ergebnisse und Schlussfolgerungen der Lenkungsgruppe fiir Eng-
passe bei Medizinprodukten konnen gegebenenfalls gemidll dem Wett-
bewerbsrecht anderen Akteuren im Medizinprodukte-Sektor zur Ver-
fligung gestellt werden, um tatséchliche oder potenzielle Engpidsse bei
Arzneimitteln besser zu verhindern oder zu mindern.

(3) Im Rahmen der Berichterstattung gemil den Absédtzen 1 und 2
kann die Lenkungsgruppe fiir Engpdsse bei Medizinprodukten auch
Empfehlungen zu MaBinahmen abgeben, die die Kommission, die Mit-
gliedstaaten, die Hersteller von Medizinprodukten, benannte Stellen und
andere Stellen ergreifen konnten, um tatséchliche oder potenzielle Eng-
pisse bei Medizinprodukten zu verhindern oder zu mindern.

Fir die Zwecke des Unterabsatzes 1 steht die Lenkungsgruppe fiir
Engpésse bei Medizinprodukten gegebenenfalls mit der Koordinierungs-
gruppe Medizinprodukte, dem Gesundheitssicherheitsausschuss und et-
waigen anderen durch das Unionsrecht eingesetzten, relevanten beraten-
den Ausschiissen fiir Notlagen im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit
in Verbindung.

(4) Die Lenkungsgruppe fiir Engpdsse bei Medizinprodukten kann
aus eigener Initiative oder auf Ersuchen der Kommission Empfehlungen
zu Maflnahmen abgeben, die die Kommission, den Mitgliedstaaten, Her-
steller von Medizinprodukten, benannte Stellen und andere Stellen er-
greifen konnten, um fiir die Bewiltigung tatséchlicher oder potenzieller
Engpésse bei Medizinprodukten, die durch Notlagen im Bereich der
offentlichen Gesundheit verursacht werden, vorzusorgen.

(5)  Auf Ersuchen der Kommission kann die Lenkungsgruppe fiir
Engpésse bei Medizinprodukten MaBnahmen, die von den nationalen
fiir Medizinprodukte zustindigen Behorden, den Herstellern von Medi-
zinprodukten, den benannten Stellen und anderen Stellen ergriffen wer-
den, gegebenenfalls koordinieren, um tatséchliche oder potenzielle Eng-
passe bei Medizinprodukte im Zusammenhang mit einer Notlage im
Bereich der 6ffentlichen Gesundheit zu verhindern oder zu mindern.

Artikel 25

Arbeitsmethoden wund Bereitstellung von Informationen zu
Medizinprodukten

(1)  Um die Wahrnehmung der in den Artikeln 22, 23 und 24 ge-
nannten Aufgaben vorzubereiten, fithrt die Agentur folgende Tétigkeiten
durch:

a) Sie legt die Verfahren und die Kriterien fiir die Erstellung und Uber-
priifung der Liste kritischer Produkte fiir Notlagen im Bereich der
Offentlichen Gesundheit fest;

b) sie entwickelt in Abstimmung mit den einschldgigen zustindigen
nationalen Behorden gestraffte elektronische Uberwachungs- und
Meldesysteme, die die Interoperabilitit mit vorhandenen IT-Hilfsmit-
teln und Eudamed, sobald diese voll funktionstiichtig ist, ermogli-
chen, und leistet den fiir die Uberwachung und fiir Meldungen na-
tionalen zustdndigen Behorden angemessene Unterstiitzung;
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c) sie richtet die in Artikel 21 Absatz 5 genannte Arbeitsgruppe ein und
stellt sicher, dass jeder Mitgliedstaat in der Arbeitsgruppe vertreten
ist;

d) sie legt die Methoden fiir die Bereitstellung von in Artikel 24 Ab-
sitze 3 und 4 genannten Empfehlungen und fiir die Koordinierung
der in Artikel 24 vorgesehenen Mafinahmen fest.

Fir die Zwecke des Unterabsatzes 1 Buchstabe a konnen die Koor-
dinierungsgruppe Medizinprodukte, Vertreter von Herstellern, andere
einschldgige Akteure der Lieferkette fiir Medizinprodukte sowie Ver-
treter von Angehorigen der Gesundheitsberufe, Patienten- und Verbrau-
chervertreter bei Bedarf konsultiert werden.

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

a) Sie erstellt fir die in der Liste kritischer Produkte fiir Notlagen im
Bereich der &ffentlichen Gesundheit aufgefithrten Medizinprodukte
eine Liste zentraler Ansprechpartner fiir Hersteller von Medizinpro-
dukten oder deren Bevollméchtigte, Einfiihrer und benannte Stellen;

b) sie fiihrt fiir die Dauer der Notlage im Bereich der o6ffentlichen
Gesundheit die Liste der unter Buchstabe a genannten zentralen An-
sprechpartner;

c¢) sie fordert auf der Grundlage des von der Lenkungsgruppe fiir Eng-
passe bei Medizinprodukten angenommenen Informationspakets von
den in Buchstabe a genannten zentralen Ansprechpartnern einschla-
gige Informationen iiber auf der Liste kritischer Produkte fiir Notla-
gen im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit aufgefithrte Medizinpro-
dukte an und setzt eine Frist fiir die Ubermittlung dieser Informatio-
nen;

d) sie fordert auf der Grundlage des von der Lenkungsgruppe fiir Eng-
péasse bei Medizinprodukten gemif3 Artikel 22 Absatz 2 angenom-
menen Informationspakets von den in Artikel 21 Absatz 5 Unter-
absatz 2 genannten zentralen Ansprechpartnern einschligige Infor-
mationen iiber auf der Liste kritischer Produkte fiir Notlagen im
Bereich der offentlichen Gesundheit aufgefithrte Medizinprodukte
an und setzt eine Frist fiir die Ubermittlung dieser Informationen;

Die Agentur kann andere als die in Unterabsatz 1 genannten Quellen,
einschlieBlich vorhandener und in der Entwicklung befindlicher Daten-
banken, verwenden, um die gemdB3 Absatz 3 erforderlichen Informatio-
nen zusammenzutragen.

Fiir die Zwecke des Unterabsatzes 1 Buchstabe a kann gegebenenfalls
auf nationale oder EU-Datenbanken, einschlie3lich Eudamed, sobald die
Datenbank voll funktionstiichtig ist, oder auf Verbédnde fiir Medizinpro-
dukte zur Beschaffung von Informationen zuriickgegriffen werden.

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

a) Name des Herstellers des Medizinprodukts und gegebenenfalls sei-
nes Bevollméchtigten;

b) Informationen zur Identifikation des Medizinprodukts, Zweck-
bestimmung und erforderlichenfalls besondere Merkmale des Medi-
zinprodukts;
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<)

d)

e)

g)

h)

)

k)

)

gegebenenfalls Name und Nummer der benannten Stelle und An-
gaben in der/den einschldgigen Bescheinigung(en);

Angaben zum tatséchlichen oder potenziellen Engpass des Medizin-
produkts, z. B. tatsdchliches oder geschitztes Beginn- und Endda-
tum und vermutete oder bekannte Ursache;

Daten iiber Umsatz und Marktanteil des Medizinprodukts;

verfiigbarer Lagerbestand des Medizinprodukts;

Angebotsprognose fiir Medizinprodukte, einschlieBlich Informatio-
nen zu etwaigen Schwachstellen in der Lieferkette;

bereits ausgelieferten Mengen und voraussichtlichen Lieferungen
des Medizinprodukts;

Nachfrageprognose des Medizinprodukts;

Plane zur Verhinderung und Minderung von Engpéssen, die min-
destens Informationen zu Produktions- und Lieferkapazititen umfas-
sen;

Informationen von einschlégigen benannten Stellen iiber ihre Kapa-
zitdten fiir die Bearbeitung von Antrdgen sowie die Durchfiihrung
und den Abschluss von Konformititsbewertungen der in der Liste
kritischer Produkte fiir Notlagen im Bereich der o6ffentlichen Ge-
sundheit aufgefiihrten Medizinprodukte, innerhalb eines angesichts
der Notlage angemessenen Zeitraums;

Informationen iiber die Zahl der bei den einschldgigen benannten
Stellen eingegangenen Antrdge im Zusammenhang mit in der Liste
kritischer Produkte fiir Notlagen im Bereich der o6ffentlichen Ge-
sundheit aufgefiihrten Medizinprodukten und die einschldgigen
Konformitiatsbewertungsverfahren;

m) bei laufenden Konformititsbewertungen den Stand der Konfor-

mitdtsbewertung durch die einschlidgigen benannten Stellen im Zu-
sammenhang mit — in der Liste kritischer Produkte fiir Notlagen im
Bereich der o6ffentlichen Gesundheit aufgefiihrten — Medizinpro-
dukten und moglichen entscheidenden Fragen, die sich auf das End-
ergebnis der Bewertung auswirken und gepriift werden miissen, um
das Konformitétsbewertungsverfahren abzuschlieen.

Fiir die Zwecke des Unterabsatzes 1 Buchstabe k teilen die einschlégi-
gen benannten Stellen das Datum mit, zu dem die Bewertung voraus-
sichtlich abgeschlossen wird. Diesbeziiglich behandeln die benannten
Stellen Konformititsbewertungen von in der Liste kritischer Produkte
fiir Notlagen im Bereich der offentlichen Gesundheit aufgefiihrten Me-
dizinprodukten vorrangig;
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Artikel 26

Pflichten der Hersteller von Medizinprodukten, Bevollméichtigten,
Einfiihrern, Hindlern und benannten Stellen

(1)  Um die in Artikel 23 genannte Uberwachung zu erleichtern, kann
die Agentur die Hersteller oder die Bevollmichtigten der Hersteller
sowie gegebenenfalls Einfithrer und Héandler der in der Liste kritischer
Produkte fiir Notlagen im Bereich der offentlichen Gesundheit auf-
gefithrten Medizinprodukte und erforderlichenfalls die einschligigen be-
nannten Stellen ersuchen, die angeforderten Informationen innerhalb
einer von der Agentur gesetzten Frist zu iibermitteln.

Die in Unterabsatz 1 genannten Hersteller von Medizinprodukten oder
ihre Bevollméchtigten sowie gegebenenfalls Einfithrer und Héndler
iibermitteln die angeforderten Informationen iiber die gemifl Artikel 25
Absatz 2 Buchstabe a benannten zentralen Ansprechpartner und ver-
wenden dabei das bzw. die gemidB3 Artikel 25 Absatz 1 Buchstabe b
eingerichteten Uberwachungs- und Meldesysteme. Sie stellen erforder-
lichenfalls Aktualisierungen zur Verfligung.

(2)  Die Hersteller von Medizinprodukten oder ihre Bevollméchtigten,
die benannten Stellen und gegebenenfalls die Einfithrer oder Héndler
rechtfertigen sich jedes Mal dafiir, wenn angeforderte Informationen
nicht oder nicht innerhalb der von der Agentur gesetzten Frist iiber-
mittelt wurden.

(3)  Geben Hersteller von Medizinprodukten oder ihre Bevollmichtig-
ten, die benannten Stellen und gegebenenfalls Einfithrer oder Héndler
an, dass die von ihnen vorgelegten Informationen vertrauliche Ge-
schéftsinformationen enthalten, so nennen sie die relevanten Teile dieser
Informationen, die vertraulichen Charakter haben, und erldutern die
Griinde, warum diese Information vertraulichen Charakter haben.

Die Agentur priift die Begriindetheit jeder Angabe, dass Informationen
vertrauliche Geschiftsinformationen enthalten, und schiitzt solche ver-
traulichen Geschéftsinformationen vor ungerechtfertigter Offenlegung.

(4)  Befinden sich Hersteller von Medizinprodukten oder ihre Bevoll-
maichtigten, die einschldgigen benannten Stellen und gegebenenfalls
Einfiihrer oder Héandler im Besitz von zusétzlichen Informationen, die
iiber die nach Absatz 1 geforderten Informationen hinausgehen und die
einen tatsdchlichen oder potenziellen Engpass von Medizinprodukten
belegen, so libermitteln sie diese Informationen unverziiglich der Agen-
tur.

(5) Im Anschluss an die Berichterstattung liber die Ergebnisse der
Uberwachung nach Artikel 23 und etwaige Empfehlungen zu MafBnah-
men zur Verhinderung oder Minderung von Engpédssen nach Artikel 24
verfahren die in Absatz 1 genannten Hersteller oder ihre Bevollméich-
tigten und gegebenenfalls Einfithrer und Handler von Medizinprodukten
wie folgt:

a) Sie legen der Agentur ihre etwaigen Bemerkungen vor;

b) sie berlicksichtigen etwaige in Artikel 24 Absitze 3 und 4 genannten
Empfehlungen und etwaige in Artikel 28 Buchstabe b genannten
Leitlinien;
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¢) sie halten sich an alle MaBBnahmen, die auf Ebene der Union oder der
Mitgliedstaaten geméal den Artikeln 27 oder 28 ergriffen werden;

d) sie unterrichten die Lenkungsgruppe fiir Engpédsse bei Medizinpro-
dukten tber alle ergriffenen Maflnahmen und erstatten Bericht iiber
die Ergebnisse dieser Maflnahmen, einschlieBlich Informationen iiber
die Beseitigung des tatsdchlichen oder potenziellen Engpasses bei
Medizinprodukten.

(6) Wenn Hersteller von in Absatz 1 genannten Medizinprodukten
auBlerhalb der Union niedergelassen sind, werden die gemi dem vor-
liegenden Artikel erforderlichen Informationen von den Bevollmédchtig-
ten oder gegebenenfalls von Einfithrern oder Handlern bereitgestellt.

Artikel 27

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

(1)  Um die Uberwachung gemiB Artikel 23 zu erleichtern kann die
Agentur einen Mitgliedstaat ersuchen,

a) das in Artikel 25 Absatz 2 Buchstabe d genannte Informationspaket,
einschlieBlich verfligbarer Informationen zum Bedarf an den in der
Liste kritischer Produkte fiir Notlagen im Bereich der 6ffentlichen
Gesundheit aufgefiihrten Medizinprodukten sowie verfiigbarer und
geschitzter Daten zum Umfang der Nachfrage und zur Nachfra-
geprognose dieser Medizinprodukte, iliber ihren jeweiligen, in Arti-
kel 21 Absatz 5 Unterabsatz 2 genannten zentralen Ansprechpartner
unter Verwendung der Uberwachungs- und Meldeverfahren und
-systeme die geméil Artikel 25 Absatz 1 Buchstabe b eingerichtet
wurden, zu iibermitteln;

b) anzugeben, ob vertrauliche Geschiftsinformationen vorliegen, und
gemil Artikel 26 Absatz 3 zu begriinden, warum diese Geschifts-
informationen vertraulich sind;

¢) anzugeben, ob angeforderte Informationen nicht tibermittelt wurden
und ob diese Informationen nicht innerhalb der von der Agentur
gemidll Artikel 26 Absatz 2 gesetzten Frist iibermittelt wurden.

Die Mitgliedstaaten kommen dem Antrag der Agentur innerhalb der von
dieser gesetzten Frist nach.

(2)  Fiir die Zwecke von Absatz 1 holen die Mitgliedstaaten bei Her-
stellern von Medizinprodukten und gegebenenfalls bei deren Bevoll-
maichtigten, Gesundheitsdienstleistern, Einfiihrern und Héndlern und be-
nannten Stellen Informationen iiber in der Liste kritischer Produkte fiir
Notlagen im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit aufgefiihrte Medizin-
produkte ein.

(3)  Verfiigen die Mitgliedstaaten iiber Informationen, zusétzlich zu
den Informationen, die gemdB3 den Absdtzen 1 und 2 dieses Artikels
iibermittelt werden miissen, die einen tatsdchlichen oder potenziellen
Engpass bei Medizinprodukten belegen, so iibermitteln sie diese Infor-
mationen unverziiglich iiber ihre jeweiligen in Artikel 21 Absatz 5 Un-
terabsatz 2 genannten zentralen Ansprechpartner an die Lenkungsgruppe
fiir Engpésse bei Medizinprodukten.
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(4) Im Anschluss an die Berichterstattung iiber die Uberwachungs-
ergebnisse nach Artikel 23 und etwaige Empfehlungen zu MalBnahmen
zur Verhinderung oder Minderung von Engpédssen gemdB Artikel 24
verfahren die Mitgliedstaaten wie folgt:

a) Sie priifen die Notwendigkeit, auf Ebene der Mitgliedstaaten vori-
bergehende Ausnahmen gemél Artikel 59 Absatz 1 der Verordnung
(EU) 2017/745 oder Artikel 54 Absatz 1 der Verordnung (EU)
2017/746 vorzusehen, um tatséchliche oder potenzielle Engpésse
bei den in der Liste kritischer Produkte fiir Notlagen im Bereich
der offentlichen Gesundheit aufgefithrten Medizinprodukten zu min-
dern und gleichzeitig ein hohes Maf} an Sicherheit fiir Patienten und
bei Produkten zu gewihrleisten;

b) sie beriicksichtigen etwaige in Artikel 24 Absatz 3 genannte Emp-
fehlungen und etwaige in Artikel 28 Buchstabe b genannte Leitlinien
und stimmen ihre Téatigkeiten bei den MafBlnahmen ab, die auf Uni-
onsebene gemdl Artikel 28 Buchstabe a ergriffen werden;

c¢) sie unterrichten die Lenkungsgruppe flir Engpésse bei Medizinpro-
dukten tber alle ergriffenen Maflnahmen und erstatten Bericht iiber
die Ergebnisse der in Buchstabe b genannten Tétigkeiten, einschlief3-
lich Informationen iiber die Beseitigung des tatsdchlichen oder po-
tenziellen Engpasses bei betroffenen Medizinprodukten.

Fir die Zwecke des Unterabsatzes 1 Buchstaben b und c¢ dieses Ab-
satzes teilen Mitgliedstaaten, die auf nationaler Ebene eine alternative
Vorgehensweise verfolgen, der Lenkungsgruppe fiir Engpédsse bei Me-
dizinprodukten rechtzeitig die Griinde dafiir mit.

Die in Unterabsatz 1 Buchstabe b genannten Empfehlungen, Leitlinien
und Tétigkeiten und ein zusammenfassender Bericht iiber die gewonne-
nen Erkenntnisse werden iiber das in Artikel 29 genannte Internetportal
verdffentlicht.

Artikel 28

Rolle der Kommission bei der Uberwachung und Minderung von
Engpissen bei Medizinprodukten

Die Kommission beriicksichtigt die Informationen und Empfehlungen
der Lenkungsgruppe fiir Engpésse bei Medizinprodukten und geht dabei
wie folgt vor:

a) Sie ergreift im Rahmen der auf die Kommission iibertragenen Befug-
nisse alle erforderlichen Maflnahmen, um tatsdchliche oder poten-
zielle Engpédsse bei den in der Liste kritischer Produkte fiir Notlagen
im Bereich der ffentlichen Gesundheit aufgefiihrten Medizinproduk-
ten zu mindern, einschlieBlich erforderlichenfalls der Gewéhrung
voriibergehender Ausnahmen auf Unionsebene gemifl Artikel 59
Absatz 3 der Verordnung (EU) 2017/745 oder Artikel 54 Absatz 3
der Verordnung (EU) 2017/746; dabei sind die in diesen Artikeln
festgelegten Bedingungen zu erfiillen und ein hohes Maf3 an Sicher-
heit fiir Patienten und bei Produkten anzustreben,

b) sie priift die Notwendigkeit von Leitlinien und Empfehlungen, die
sich an die Mitgliedstaaten, Hersteller von Medizinprodukten, be-
nannte Stellen und gegebenenfalls an andere Stellen richten;
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c¢) sie fordert die Lenkungsgruppe fiir Engpédsse bei Medizinprodukten
auf, Empfehlungen abzugeben oder Mallnahmen gemill Artikel 24
Absitze 3, 4 und 5 zu koordinieren;

d) sie priift die Notwendigkeit medizinischer Gegenmalinahmen nach
dem Beschluss Nr. 1082/2013/EU und anderem geltendem Unions-
recht;

e) sie setzt sich gegebenenfalls mit Drittlindern und relevanten interna-
tionalen Organisationen in Verbindung, um tatséchliche oder poten-
zielle Engpésse bei in der Liste kritischer Produkte fiir Notlagen im
Bereich der offentlichen Gesundheit aufgefiihrten Medizinprodukten
oder deren Bestandteilen zu mindern, wenn diese Medizinprodukte
oder deren Bestandteile in die Union eingefithrt werden und diese
tatsdchlichen oder potenziellen Engpésse internationale Auswirkun-
gen haben, und meldet die damit verbundenen Malinahmen sowie
die Ergebnisse dieser MaBnahmen gegebenenfalls der Lenkungs-
gruppe fiir Engpdsse bei Medizinprodukten.

Artikel 29

Mitteilung iiber die Lenkungsgruppe fiir Engpisse bei
Medizinprodukten

(1) Die Agentur informiert die Offentlichkeit und relevante Interes-
sengruppen rasch iiber die Arbeit der Lenkungsgruppe fiir Engpésse bei
Medizinprodukten und reagiert gegebenenfalls auf einer dafiir vorgese-
henen Seite ihres Internetportals und iiber andere geeignete Mittel sowie
in Zusammenarbeit mit den fiir Medizinprodukte zustindigen nationalen
Behorden auf gegen die Arbeit der Lenkungsgruppe fiir Engpdsse bei
Medizinprodukten gerichtete Desinformation.

(2)  Die von der Lenkungsgruppe fiir Engpdsse bei Medizinprodukten
durchgefiihrten Verfahren sind transparent.

Die Zusammenfassungen von Tagesordnungen und Protokollen der Sit-
zungen der Lenkungsgruppe fiir Engpidsse bei Medizinprodukten sowie
die ihre in Artikel 21 Absatz 4 genannte Geschéftsordnung und die in
Artikel 24 Absatz 3 und 4 genannten Empfehlungen werden dokumen-
tiert und auf einer dafiir vorgesehenen Internetseite des Internetportals
der Agentur verdffentlicht.

Wenn die in Artikel 21 Absatz 4 genannte Geschiftsordnung den Mit-
gliedern der Lenkungsgruppe fiir Engpidsse bei Medizinprodukten er-
laubt, abweichende Standpunkte zu Protokoll zu geben, stellt die Len-
kungsgruppe fiir Engpédsse bei Medizinprodukten diese abweichenden
Standpunkte und die Griinde, auf denen sie beruhen, den zustdndigen
nationalen Behorden auf Anfrage zur Verfligung.

Artikel 30

Unterstiitzung der Expertengremien fiir Medizinprodukte

Ab 1. Mirz 2022 nimmt die Agentur im Namen der Kommission die
Sekretariatsgeschifte der gemdB Artikel 106 Absatz 1 der Verordnung
(EU) 2017/745 benannten Expertengremien (im Folgenden ,,Experten-
gremien) wahr und leistet die erforderliche Unterstiitzung, um sicher-
zustellen, dass diese Expertengremien ihre Aufgaben gemidf3 Artikel 106
Absitze 9 und 10 der genannten Verordnung effizient erflillen kdnnen.
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Die Agentur

a) stellt den Expertengremien administrative und technische Unterstiit-
zung bei der Bereitstellung wissenschaftlicher Gutachten, Stellung-
nahmen und Beratung zur Verfiigung;

b) bereitet per Videokonferenz oder vor Ort abgehaltene Sitzungen der
Expertengremien vor und verwaltet sie;

c) gewibhrleistet, dass die Arbeit der Expertengremien gemil Arti-
kel 106 Absatz 3 Unterabsatz 2 und Artikel 107 der Verordnung
(EU) 2017/745 auf unabhingige Art und Weise und mit den von der
Kommission gemdf der genannten Verordnung eingerichteten Syste-
men und Verfahren durchgefiihrt wird, mit denen mdogliche Interes-
senkonflikte gemdB Artikel 106 Absatz 3 Unterabsatz 3 der genann-
ten Verordnung aktiv bewdltigt und verhindert werden konnen;

d) pflegt und aktualisiert regelméBig eine Internetseite fiir die Experten-
gremien und verdffentlicht darauf alle Informationen, die erforderlich
und noch nicht in Eudamed offentlich zuginglich sind, um die
Transparenz der Tétigkeiten der Expertengremien zu gewihrleisten,
einschlieBlich Begriindungen benannter Stellen, wenn diese Stellen
den Empfehlungen der Expertengremien geméfl Artikel 106 Absatz 9
der Verordnung (EU) 2017/745 nicht gefolgt sind;

e) veroffentlicht die wissenschaftlichen Gutachten, Stellungnahmen und
Empfehlungen der Expertengremien unter Wahrung der Vertraulich-
keit geméf Artikel 106 Absatz 12 Unterabsatz 2 und Artikel 109 der
Verordnung (EU) 2017/745;

f) stellt sicher, dass die Sachverstdndigen nach den von der Kommis-
sion gemdf3 Artikel 106 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745
erlassenen Durchfithrungsrechtsakten vergiitet werden und Ausgaben
erstattet werden,;

g) iliberwacht die Einhaltung der gemeinsamen Geschiftsordnung der
Expertengremien und der verfiigbaren Leitlinien und Methoden, die
fiir die Arbeitsweise der Expertengremien von Bedeutung sind;

h) erstattet der Kommission und der Koordinierungsgruppe Medizinpro-
dukte jahrlich iiber die Arbeit der Expertengremien Bericht, ein-
schlieBlich Informationen iiber die Zahl der von den Expertengre-
mien abgegebenen Gutachten, Stellungnahmen und Empfehlungen.

KAPITEL V
SCHLUSSBESTIMMUNGEN

Artikel 31

Zusammenarbeit zwischen der Lenkungsgruppe fiir Engpésse bei
Arzneimitteln, der Lenkungsgruppe fiir Engpisse bei
Medizinprodukten, der Notfall-Einsatzgruppe und Expertengremien

(1) Die Agentur gewdhrleistet, dass die Lenkungsgruppe fiir Eng-
pisse bei Arzneimitteln und die Lenkungsgruppe fiir Engpdsse bei Me-
dizinprodukten bei MaBinahmen zur Bewiltigung von Notlagen im Be-
reich der offentlichen Gesundheit und von Grofereignissen zusammen-
arbeiten.
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(2) Die Mitglieder der Lenkungsgruppe fiir Engpisse bei Arzneimit-
teln und der Lenkungsgruppe fiir Engpésse bei Medizinprodukten und
die Mitglieder der in Artikel 3 Absatz 6 bzw. Artikel 25 Absatz 2
genannten Arbeitsgruppen konnen an den Sitzungen der Arbeitsgruppen
der jeweils anderen Seite teilnechmen und gegebenenfalls an Uber-
wachungsmafinahmen, Berichten und der Vorbereitung von Gutachten
mitwirken.

(3) Im Einvernehmen mit den jeweiligen Vorsitzenden oder Ko-Vor-
sitzenden konnen gemeinsame Sitzungen der Lenkungsgruppe fiir Eng-
pisse bei Arzneimitteln und der Lenkungsgruppe fiir Engpésse bei Me-
dizinprodukten abgehalten werden.

(4) Die Agentur stellt gegebenenfalls sicher, dass die Notfall-Einsatz-
gruppe und die Expertengremien bei der Vorsorge fiir und der Bewil-
tigung von Notlagen im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit zusammen-
arbeiten.

Artikel 32

Transparenz und Interessenkonflikte

(1) Die Lenkungsgruppe fiir Engpdsse bei Arzneimitteln und die
Lenkungsgruppe fiir Engpédsse bei Medizinprodukten nehmen ihre Auf-
gaben auf unabhéngige, unparteiische und transparente Weise wabhr.

(2)  Die Mitglieder der Lenkungsgruppe fiir Engpédsse bei Arzneimit-
teln und der Lenkungsgruppe fiir Engpdsse bei Medizinprodukten sowie
gegebenenfalls Beobachter haben keine finanziellen oder sonstigen In-
teressen an der Arzneimittel- oder Medizinprodukteindustrie, die ihre
Unabhéngigkeit oder Unparteilichkeit beeintrachtigen konnten.

(3) Die Mitglieder der Lenkungsgruppe fiir Engpidsse bei Arzneimit-
teln und der Lenkungsgruppe fiir Engpdsse bei Medizinprodukten sowie
gegebenenfalls Beobachter geben eine Erklarung iiber ihre finanziellen
und sonstigen Interessen ab, und aktualisieren diese Interessenerklérun-
gen jahrlich und bei Bedarf.

Die Erkldrungen nach Unterabsatz 1 wird auf dem Internetportal der
Agentur ver6ffentlicht.

(4) Die Mitglieder der Lenkungsgruppe fiir Engpésse bei Arzneimit-
teln und der Lenkungsgruppe fiir Engpdsse bei Medizinprodukten sowie
gegebenenfalls Beobachter legen alle sonstigen Tatsachen offen, von
denen sie Kenntnis erlangen und bei denen nach Treu und Glauben
davon ausgegangen werden kann, dass sie einen Interessenkonflikt dar-
stellen oder zu einem solchen fiihren.

(5)  Vor jeder Sitzung geben die Mitglieder der Lenkungsgruppe fiir
Engpédsse bei Arzneimitteln und der Lenkungsgruppe fiir Engpésse bei
Medizinprodukten sowie gegebenenfalls Beobachter, die an Sitzungen
der Lenkungsgruppe fiir Engpésse bei Arzneimitteln und der Lenkungs-
gruppe fiir Engpésse bei Medizinprodukten teilnehmen, eine Erklérung
iiber alle etwaigen Interessen ab, die ihre Unabhéngigkeit oder Unpar-
teilichkeit bei den Tagesordnungspunkten beeintrachtigen konnten.

(6)  Wenn die Agentur entscheidet, dass ein nach Absatz 5 offenge-
legtes Interesse einen Interessenkonflikt darstellt, nimmt das betreffende
Mitglied oder der betreffende Beobachter weder an den Beratungen oder
der Beschlussfassung teil, noch erhélt er Informationen zu diesem Ta-
gesordnungspunkt.

(7) Die in Absatz 5 bzw. 6 genannten Interessenerklarungen und Be-
schliisse der Agentur werden in die Zusammenfassung des Sitzungspro-
tokolls aufgenommen.

(8)  Die Mitglieder der Lenkungsgruppe fiir Engpidsse bei Arzneimit-
teln und der Lenkungsgruppe fiir Engpédsse bei Medizinprodukten sowie
gegebenenfalls Beobachter unterliegen auch nach Beendigung ihrer Té-
tigkeit der Geheimhaltungspflicht.
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(9) Die Mitglieder der Notfall-Einsatzgruppe aktualisieren die in Ar-
tikel 63 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 vorgesehene jdhrliche Er-
klarung tiber ihre finanziellen oder sonstigen Interessen bei jeder rele-
vanten Anderung ihrer Erklirung.

Artikel 33

Schutz vor Cyberangriffen

Die Agentur stattet sich mit einem hohen Mal} an Sicherheitskontrollen
und Verfahren zum Schutz vor Cyberangriffen, Cyberspionage und
sonstigen Verletzungen des Schutzes personenbezogener Daten aus, da-
mit der Schutz von Gesundheitsdaten und die normale Tétigkeit der
Agentur jederzeit, insbesondere bei Notlagen im Bereich der o6ffent-
lichen Gesundheit und bei Grofereignissen auf Unionsebene, sicher-
gestellt ist.

Firr die Zwecke des Absatzes 1 ermittelt die Agentur aktiv bewéhrte
Verfahren der Organe, Einrichtungen und sonstigen Stellen der Union
im Bereich der Cybersicherheit und wendet diese an, damit Cyber-
angriffe verhindert, erkannt, abgeschwicht und bewiltigt werden kon-
nen.

Artikel 34
Vertraulichkeit

(1)  Sofern in der vorliegenden Verordnung nichts anderes vorgesehen
ist, wahren alle an der Anwendung dieser Verordnung beteiligten Par-
teien — unbeschadet der Verordnung (EG) Nr. 1049/2001 des Europaii-
schen Parlaments und des Rates (?) und der Richtlinie (EU) 2019/1937
des Européischen Parlaments und des Rates (*) sowie der in den Mit-
gliedstaaten geltenden Bestimmungen iiber und Gebrduche der Vertrau-
lichkeit — die Vertraulichkeit der im Rahmen der Durchfiihrung ihrer
Tétigkeiten erlangten Informationen und Daten, um den Schutz vertrau-
licher Geschéftsdaten und der Betriebs- und Geschéftsgeheimnisse na-
tiirlicher oder juristischer Personen gemif der Richtlinie (EU) 2016/943
des Europdischen Parlaments und des Rates (*), einschlieBlich der
Rechte des geistigen Eigentums zu gewahrleisten.

(2)  Unbeschadet des Absatzes 1 stellen alle an der Anwendung dieser
Verordnung beteiligten Parteien sicher, dass vertrauliche Geschéftsinfor-
mationen nicht so weitergegeben werden, dass Unternchmen den Wett-
bewerb im Sinne von Artikel 101 des AEUV einschrinken oder ver-
félschen konnen.

(3) Unbeschadet des Absatzes 1 werden die Informationen, die die
zustdndigen nationalen Behorden vertraulich untereinander oder mit der
Kommission und der Agentur ausgetauscht haben, nicht ohne die vor-
herige Zustimmung der Behorde, von der die Informationen stammen,
weitergegeben.

(*) Verordnung (EG) Nr. 1049/2001 des Europdischen Parlaments und des Rates

vom 30. Mai 2001 iiber den Zugang der Offentlichkeit zu Dokumenten des
Europdischen Parlaments, des Rates und der Kommission (ABIL. L 145 vom
31.5.2001, S. 43).

(®) Richtlinie (EU) 2019/1937 des Européischen Parlaments und des Rates vom
23. Oktober 2019 zum Schutz von Personen, die Verstofle gegen das Unions-
recht melden (ABIL L 305 vom 26.11.2019, S. 17).

(*) Richtlinie (EU) 2016/943 des Europdischen Parlaments und des Rates vom
8. Juni 2016 iiber den Schutz vertraulichen Know-hows und vertraulicher
Geschiftsinformationen (Geschiftsgeheimnisse) vor rechtswidrigem Erwerb
sowie rechtswidriger Nutzung und Offenlegung (ABL. L 157 vom 15.6.2016,
S. 1).
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(4) Die Absdtze 1, 2 und 3 berithren weder die Rechte und die
Verpflichtungen der Kommission, der Agentur, der Mitgliedstaaten
oder anderer in dieser Verordnung genannter Akteure im Zusammen-
hang mit dem gegenseitigen Informationsaustausch und der Verbreitung
von Warnungen noch die im Strafrecht verankerten Informationspflich-
ten der betreffenden Personen.

(5) Die Kommission, die Agentur und die Mitgliedstaaten kénnen
vertrauliche Geschiftsinformationen mit den Regulierungsbehdrden
von Drittlandern austauschen, mit denen sie bilaterale oder multilaterale
Vertraulichkeitsvereinbarungen geschlossen haben.

Artikel 35

Schutz personenbezogener Daten

(1) Die Ubermittlung personenbezogener Daten nach dieser Verord-
nung unterliegt der Verordnung (EU) 2016/679 beziechungsweise der
Verordnung (EU) 2018/1725.

(2) Beziiglich der Ubermittlung personenbezogener Daten an ein
Drittland diirfen die Kommission, die Agentur und die Mitgliedstaaten,
falls weder ein Angemessenheitsbeschluss vorliegt noch geeignete Ga-
rantien im Sinne von Artikel 46 der Verordnung (EU) 2016/679 bezie-
hungsweise Artikel 48 der Verordnung (EU) 2018/1725 bestehen, be-
stimmte Ubermittlungen personenbezogener Daten an Regulierungs-
behorden von Drittlindern, mit denen sie Geheimhaltungsvereinbarun-
gen geschlossen haben, vornehmen, wenn diese Ubermittlungen aus
wichtigen Griinden des o6ffentlichen Interesses wie dem Schutz der 6f-
fentlichen Gesundheit erforderlich sind. Diese Ubermittlungen erfolgen
gemill den Anforderungen des Artikels 49 der Verordnung (EU)
2016/679 und des Artikels 50 der Verordnung (EU) 2018/1725.

Artikel 36
Berichterstattung und Uberpriifung

(1)  Bis zum 31. Dezember 2026 und anschlieBend alle vier Jahre legt
die Kommission dem Europdischen Parlament und dem Rat einen Be-
richt iiber die Anwendung dieser Verordnung vor. Mit dem Bericht wird
insbesondere Folgendes iiberpriift:

a) der Rahmen fiir Krisenvorsorge und Krisenbewiltigung in Bezug auf
Arzneimittel und Medizinprodukte, einschlieflich der Ergebnisse re-
gelmdfBiger Stresstests;

b) Fille der Nichteinhaltung der Pflichten der Inhaber einer Genehmi-
gung fiir das Inverkehrbringen gemifl Artikel 10 und der Pflichten
der Hersteller von Medizinprodukten, Bevollmichtigten, Einfiihrer,
Héndler und benannten Stellen gemidl3 Artikel 26;

¢) der Aufgabenbereich und der Funktionsweise der EPUE.

(2)  Ungeachtet des Absatzes 1 legt die Kommission dem Européi-
schen Parlament und dem Rat im Anschluss eine Notlage im Bereich
der offentlichen Gesundheit oder an ein GroBereignis unverziiglich ei-
nen Bericht zu allen in Absatz 1 Buchstabe b genannten Fillen vor.

(3)  Auf der Grundlage des in Absatz 1 genannten Berichts unterbrei-
tet die Kommission gegebenenfalls einen Legislativvorschlag zur Ande-
rung der vorliegenden Verordnung. Dabei beriicksichtigt sie insbeson-
dere Notwendigkeiten fiir Folgendes:
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a) den Geltungsbereich der vorliegenden Verordnung auf Tierarzneimit-
tel und personliche Schutzausriistungen fiir medizinische Zwecke
auszudehnen;

b) Artikel 2 anzupassen;

¢) Mafnahmen zur besseren Erfiillung der Pflichten der Artikel 10
und 26 auf Ebene der Union oder der Mitgliedstaaten zu ergreifen
und

d) den Aufgabenbereich der EPUE zu erweitern, die Kompatibilitit der
EPUE mit nationalen und IT-Systemen der Union weiter zu verbes-
sern, nationale Plattformen zur Uberwachung von Engpissen ein-
zurichten, und die Notwendigkeit weiterer Anforderungen an die
Bewiltigung struktureller Engpésse bei Arzneimitteln, die im Zusam-
menhang mit einer Uberarbeitung der Richtlinie 2001/83/EG und der
Verordnung (EG) Nr. 726/2004 eingefiihrt werden konnen.

Artikel 37

Finanzierung durch die Union

(1) Die Union gewihrleistet die Finanzierung der Tétigkeiten der
Agentur, die der Unterstiitzung der Arbeit der Lenkungsgruppe fiir
Engpidsse bei Arzneimitteln und der Lenkungsgruppe fiir Engpdsse bei
Medizinprodukten, der Notfall-Einsatzgruppe, ihrer in Artikel 3 Absatz 6
und Artikel 25 Absatz 1 Buchstabe ¢ genannten Arbeitsgruppen und der
Expertengremien, einschlieBlich ihrer Zusammenarbeit mit der Kommis-
sion und dem Europdischen Zentrum fiir die Prdvention und die Kon-
trolle von Krankheiten, dienen.

Die finanzielle Unterstiitzung, die die Union fir die Tatigkeiten im
Sinne der vorliegenden Verordnung leistet, erfolgt nach MaBigabe der
Verordnung (EU, Euratom) 2018/1046 des Europiischen Parlaments
und des Rates (°).

(2) Die Agentur vergiitet die Berichterstatter fiir ihre Bewertungs-
tatigkeiten im Zusammenhang mit der Notfall-Einsatzgruppe gemél
der vorliegenden Verordnung und erstattet den Vertretern und den Sach-
verstandigen der Mitgliedstaaten die Kosten im Zusammenhang mit den
Sitzungen der Lenkungsgruppe fiir Engpésse bei Arzneimitteln, der Len-
kungsgruppe fiir Engpédsse bei Medizinprodukten, der Notfall-Einsatz-
gruppe und ihrer in Artikel 3 Absatz 6 und Artikel 21 Absatz 5 ge-
nannten Arbeitsgruppen nach den vom Verwaltungsrat der Agentur fest-
gelegten Finanzregelungen. Die Vergiitung wird an die betreffenden
zustdndigen nationalen Behorden gezahlt.

(3) Der Beitrag der Union nach Artikel 67 der Verordnung (EG)
Nr. 726/2004 deckt die Aufgaben der Agentur aufgrund der vorliegen-
den Verordnung, und deckt die Zahlung der vollumfinglichen Ver-
giitung an die zustindigen nationalen Behorden fiir Arzneimittel,
wenn Gebiihrenbefreiungen gemél der Verordnung (EG) Nr. 297/95
des Rates (°) gelten.

(°) Verordnung (EU, Euratom) 2018/1046 des Europdischen Parlaments und des
Rates vom 18. Juli 2018 tiber die Haushaltsordnung fiir den Gesamthaus-
haltsplan der Union, zur Anderung der Verordnungen (EU) Nr. 1296/2013,
(EU) Nr. 1301/2013, (EU) Nr. 1303/2013, (EU) Nr. 1304/2013, (EU)
Nr. 1309/2013, (EU) Nr. 1316/2013, (EU) Nr. 223/2014, (EU) Nr. 283/2014
und des Beschlusses Nr. 541/2014/EU sowie zur Authebung der Verordnung
(EU, Euratom) Nr. 966/2012 (ABIL. L 193 vom 30.7.2018, S. 1).

(°) Verordnung (EG) Nr. 297/95 des Rates vom 10. Februar 1995 iiber die
Gebiihren der Europidischen Agentur fiir die Beurteilung von Arzneimitteln
(ABL L 35 vom 15.2.1995, S. 1).
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Artikel 38
Inkrafttreten und Geltungsbeginn

Diese Verordnung tritt am Tag nach ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt
der Europdischen Union in Kraft.

Sie gilt ab dem 1. Mérz 2022.
Kapitel IV, mit Ausnahme des Artikels 30, gilt ab dem 2. Februar 2023.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittel-
bar in jedem Mitgliedstaat.
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