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I. INDLEDNING

I overensstemmelse med bestemmelserne 1 artikel 294 1 TEUF og den felles erklering om den
praktiske gennemforelse af den felles beslutningsprocedure! har der fundet en reekke uformelle
kontakter sted mellem Radet, Europa-Parlamentet og Kommissionen for at nd til enighed om denne

sag ved forstebehandlingen.

I denne forbindelse forelagde ordfereren, Nicolas GONZALEZ CASARES (S&D, ES), pa vegne af
Udvalget om Milje, Folkesundhed og Fodevaresikkerhed et kompromisandringsforslag
(eendringsforslag 156) til ovennavnte forslag til forordning. Der var opnéet enighed om dette
@ndringsforslag under ovennavnte uformelle kontakter. Der blev ikke fremsat andre

@ndringsforslag.

1 EUT C 145 af 30.6.2007, s. 5.
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II. AFSTEMNING

Ved afstemningen den 19. januar 2022 vedtog plenarforsamlingen kompromisaendringsforslaget
(eendringsforslag 156) til ovennavnte forslag til forordning. Det saledes @ndrede
kommissionsforslag udger Parlamentets forstebehandlingsholdning, som er indeholdt i dets

lovgivningsmassige beslutning af 20. januar 2022, jf. bilaget til denne note?.

Parlamentets holdning svarer til, hvad institutionerne tidligere var blevet enige om. Radet skulle

saledes kunne godkende Parlamentets holdning.

Retsakten vil derefter blive vedtaget med den ordlyd, der svarer til Parlamentets holdning.

Den udgave af Parlamentets holdning, der findes i1 den lovgivningsmassige beslutning, er
forsynet med angivelse af de @ndringer, der er foretaget i Kommissionens forslag. Tilfojelser
til Kommissionens tekst er fremheevet med fed skrift og kursiv. Udgaet tekst er markeret med

HI "
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BILAG
(20.1.2022)

Det Europaiske Laegemiddelagentur ***I
Europa-Parlamentets lovgivningsmaessige beslutning af 20. januar 2022 om forslag til
Europa-Parlamentets og Radets forordning om styrkelse af Det Europaiske

Lagemiddelagenturs rolle i forbindelse med kriseberedskab og krisestyring med hensyn til
leegemidler og medicinsk udstyr (COM(2020)0725 — C9-0365/2020 — 2020/0321(COD))

(Almindelig lovgivningsprocedure: ferstebehandling)

Europa-Parlamentet,
— der henviser til Kommissionens forslag til Europa-Parlamentet og Radet (COM(2020)0725),

— der henviser til artikel 294, stk. 2, artikel 114 og artikel 168, stk. 4, litra c¢), i traktaten om Den
Europaiske Unions funktionsméde, pd grundlag af hvilke Kommissionen har forelagt
forslaget for Parlamentet (C9-0365/2020),

— der henviser til artikel 294, stk. 3, i traktaten om Den Europaiske Unions funktionsmade,

— der henviser til den begrundede udtalelse, som inden for rammerne af protokol nr. 2 om
anvendelse af naerhedsprincippet og proportionalitetsprincippet er blevet forelagt af det
franske Senat, om, at udkastet til lovgivningsmaessig retsakt ikke overholder
narhedsprincippet,

— der henviser til udtalelse af 27. april 2021 fra Det Europeiske @konomiske og Sociale
Udvalg?,

— der henviser til udtalelse af 7. maj 2021 fra Regionsudvalget?,

— der henviser til, at det kompetente udvalg har godkendt den forelebige aftale 1 henhold til
forretningsordenens artikel 74, stk. 4, og at Rédets reprasentant ved skrivelse af 10. november
2021 forpligtede sig til at godkende Europa-Parlamentets holdning, jf. artikel 294, stk. 4, 1
traktaten om Den Europ@iske Unions funktionsméde,

— der henviser til forretningsordenens artikel 59,

- der henviser til udtalelse fra Udvalget om Industri, Forskning og Energi,

— der henviser til beteenkning fra Udvalget om Milje, Folkesundhed og Fedevaresikkerhed (A9-
0216/2021),

1.  vedtager nedenstiende holdning ved ferstebehandling’,

2. anmoder om fornyet foreleggelse, hvis Kommissionen erstatter, i veesentlig grad andrer eller

3 EUT C 286 af 16.7.2021, s. 109.

4 EUT C 300 af 27.7.2021, s. 87.

S Denne holdning erstatter de @ndringer, der blev vedtaget den 8. juli 2021 (Vedtagne tekster,
P9 TA(2021)0351).
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agter 1 vaesentlig grad at @ndre sit forslag;

3.  pélagger sin formand at sende Parlamentets holdning til Radet og Kommissionen samt til de
nationale parlamenter.
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P9 _TC1-COD(2020)0321

Europa-Parlamentets holdning fastlagt ved forstebehandlingen den 20. januar 2022 med
henblik pa vedtagelse af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2022/... om

styrkelse af Det Europ=iske Lagemiddelagenturs rolle i forbindelse med kriseberedskab og

krisestyring med hensyn til lzegemidler og medicinsk udstyr

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPAISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europ@iske Unions funktionsmade, sarlig artikel 114 og

artikel 168, stk. 4, litra ¢),

under henvisning til forslag fra Europa-Kommissionen,

efter fremsendelse af udkast til lovgivningsmaessig retsakt til de nationale parlamenter,
under henvisning til udtalelse fra Det Europaiske @konomiske og Sociale Udvalg®,
under henvisning til udtalelse fra Regionsudvalget’,

efter den almindelige lovgivningsprocedure®, og

6 EUT C 286 af 16.7.2021, s. 109.
7 EUT C 300 af 27.7.2021, s. 87.

8 Europa-Parlamentets holdning af 20.1.2022.
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ud fra felgende betragtninger:

(1) I henhold til artikel 9 og 168 i traktaten om Den Europaiske Unions funktionsméde
("TEUF") og artikel 35 i Den Europaiske Unions charter om grundlaeggende rettigheder
("chartret") skal Unionen sikre et hgjt sundhedsbeskyttelsesniveau ved fastleggelsen og

gennemforelsen af alle Unionens politikker og aktiviteter.

(2) Covid-19-pandemien har tydeligt vist den indbyrdes sammenhceng mellem menneskers,
dyrs og okosystemers sundhed og risiciene ved biodiversitetstabet pd jorden. Som
Verdenssundhedsorganisationen konstaterer, inficerer de samme mikroorganismer ofte
bade dyr og mennesker, sd det ikke er nok med en indsats, der udelukkende fokuserer pd
menneskers sundhed eller pa dyrs sundhed, for at forebygge eller eliminere problemet
med sygdomsoverforsel. Sygdomme kan overfores fra mennesker til dyr eller omvendt og
skal derfor bdade bekcempes hos bdde mennesker og dyr ved at udnytte potentielle
synergier inden for forskning og behandling. Omtrent 70 % af nye sygdomme og ncesten
alle kendte pandemier, nemlig influenza, hiv/aids og covid-19, er zoonoser. Disse
sygdomme er blevet mere udbredt pad verdensplan i lobet af de sidste 60 dar. Andringer i
arealanvendelse, afskovning, byudvikling, udvidelse og intensivering af landbruget,
ulovlig handel med vilde dyr og planter samt forbrugsmonstre er faktorer, der har
bidraget til denne udbredelse. Zoonotiske patogener kan veere bakterielle, virale eller
parasiteere, og de kan omfatte ukonventionelle agenser, der kan sprede sig til mennesker
gennem direkte kontakt eller gennem fodevarer, vand eller miljoet. Covid-19-pandemien
er et klart eksempel pa, at der er behov for at styrke anvendelsen af One Health-
modellen i Unionen for at opnd bedre resultater for folkesundheden, eftersom
menneskers sundhed, som det er angivet i Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EU) 2021/522°, "er forbundet med dyresundhed og med miljoet, og [...] tiltag til

handtering af trusler mod sundheden skal tage hensyn til disse tre dimensioner'.

g Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2021/522 af 24. marts 2021 om
oprettelse af et EU-handlingsprogram for sundhed ("EU4Health-programmet") for
perioden 2021-2027 og om ophcevelse af forordning (EU) nr. 282/2014 (EUT L 107 af
26.3.2021, s. 1).
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3)

“)

Covid-19-pandemien har givet helt nye erfaringer, som ogsd har fremhceevet Unionens og
medlemsstaternes vanskeligheder med at hdandtere en sddan folkesundhedsmcessig
krisesituation. Det har i den forbindelse vist sig, at der er behov for at styrke Unionens
rolle med henblik pad at vere mere effektiv med hensyn til at forvalte tilgengeligheden af
leegemidler og tilgeengeligheden af medicinsk udstyr og medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik samt tilbeher hertil (under ét benaevnt “medicinsk udstyr’) og udvikle
medicinske modforanstaltninger til handtering af trusler mod folkesundheden i en tidlig
fase pa en harmoniseret mdde, der sikrer samarbejde og koordinering mellem Unionen,
de nationale og regionale kompetente myndigheder, medicinal- og medikoindustrien og
andpre aktorer i forsyningskcederne for lcegemidler og medicinsk udstyr, herunder
sundhedspersoner. Unionen er nodt til at prioritere sundhed hajere, men dens evne til at
sikre den fortsatte levering af sundhedstjenester af hoj kvalitet og vaere forberedt til at
handtere epidemier og andre sundhedstrusler har vaeret steerkt hemmet af manglen pa klart
definerede retlige rammer for forvaltningen af dens indsats over for pandemier og af et
begreenset mandat til og begreensede ressourcer i dens sundhedsagenturer og samtidig af
Unionens og medlemsstaternes begraensede beredskab til folkesundhedsmassige

krisesituationer, der pavirker et flertal af medlemsstaterne.

Mangel pd leegemidler og medicinsk udstyr kan skyldes forskellige, komplekse
grundleceggende drsager, som skal kortleegges, forstdas og analyseres yderligere sammen
med de forskellige interessenter, sd de kan hdndteres pd en sammenhceengende mdde. En
bedre forstdelse af, hvorfor der opstir mangel, bor omfatte identificering af sarbarheder
i forsyningskeeden. Specifikt hvad angdr covid-19-pandemien var der en lang reekke
drsager til manglen pd behandlinger af sygdommen, som rakte fra
produktionsvanskeligheder i tredjelande til logistiske eller produktionsmcessige
vanskeligheder i Unionen, hvor vaccinemanglen skyldtes utilstreekkelig

produktionskapacitet.
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)

(6)

Forstyrrelser i de ofte komplekse forsyningskader for legemidler og medicinsk udstyr,
nationale eksportrestriktioner og -forbud, graenselukninger, der hindrer den frie
bevagelighed for sddanne varer, I usikkerhed om forsyning og eftersporgsel af sdidanne
varer i forbindelse med covid-19-pandemien og manglende produktion af visse
leegemidler eller aktive stoffer i Unionen har skabt betydelige hindringer for et
velfungerende indre marked og for héndteringen af alvorlige trusler mod folkesundheden i

hele Unionen med betydelige konsekvenser for unionsborgerne.

Medlemsstaterne og Europa-Parlamentet har, som det fremgar af adskillige betenkninger
fra Europa-Parlamentet sdsom Europa-Parlamentets beslutning af 17. september 2020 om
manglen pa lagemidler — handtering af et voksende problem'?, samt af draftelser i Radet
for Den Europ@iske Union, l&nge prioriteret spergsmélet om, hvordan manglen pa

leegemidler hdndteres. Dette problem er dog indtil videre ikke blevet handteret.

10 EUT C 385 af 22.9.2021, s. 83.
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(7)

()

Manglen pa leegemidler udgor en voksende trussel mod folkesundheden og har en
alvorlig indvirkning pd sundhedssystemerne og patienternes ret til adgang til passende
behandling pa sundhedsomrddet. Den ogede globale eftersporgsel efter laeegemidler, som
covid-19-pandemien har forsteerket, har yderligere oget manglen pad leegemidler og
derved sveekket sundhedssystemerne i medlemsstaterne med alvorlige risici til folge for
patienternes sundhed og pleje, navnlig med hensyn til sygdommes og symptomers
forveerring, leengere forsinkelser eller afbrydelser i pleje eller behandling, lcengere
hospitalsindlceggelser, aget risiko for eksponering for forfalskede lecegemidler,
medicineringsfejl, negative virkninger som folge af erstatning af utilgeengelige
lecegemidler med alternativer, alvorlige psykiske mén for patienter og ogede udgifter for

sundhedssystemerne.

Covid-19-pandemien har forvaerret problemet med mangel pa visse leegemidler, der anses
for at veere kritiske i1 forbindelse med at handtere pandemien, og har sat fokus pa Unionens
eksterne afheengighed for sd vidt angdr indenlandsk produktion af leegemidler og
medicinsk udstyr, manglende koordinering og de strukturelle begreensninger i Unionens
og medlemsstaternes kapacitet til hurtigt og effektivt at reagere pa sddanne udfordringer
under folkesundhedsmeessige krisesituationer. Den har ogsé sat fokus pa behovet for at
stotte og styrke den industrielle kapacitet til at fremstille disse leegemidler og dette
medicinske udstyr gennem passende politikker samt behovet for en mere aktiv og udvidet
inddragelse af EU-institutionerne, -organerne, -kontorerne og -agenturerne i

beskyttelsen af unionsborgernes sundhed.
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(10)

Covid-19's hurtige udvikling og spredningen af virusset forte til en kraftig stigning i
eftersporgslen efter medicinsk udstyr som f.eks. respiratorer, mundbind og covid-19-
testkit, mens afbrydelse af produktionen eller begranset kapacitet til hurtigt at oge
produktionen og kompleksiteten i og den globale karakter af forsyningskaden for
medicinsk udstyr medferte alvorlige forsyningsvanskeligheder og pd visse tidspunkter
alvorlig mangel pd medicinsk udstyr. Den forte ogsa til indbyrdes konkurrence mellem
medlemsstaterne med henblik pad at imedekomme deres borgeres legitime behov, hvilket
bidrog til ukoordinerede tiltag pa nationalt plan som f.eks. national hamstring og
oplagring. Disse problemer forte desuden til, at nye enheder blev involveret i en
fremskyndet produktion af sddant medicinsk udstyr, hvilket efterfolgende resulterede i
forsinkelser 1 forbindelse med overensstemmelsesvurderingen og forekomst af medicinsk
udstyr, der var for dyrt, ureglementeret, usikkert og 1 visse tilfaelde forfalsket. Der ber
derfor meget hurtigt etableres langsigtede strukturer hos Det Europaiske
Lagemiddelagentur ("agenturet”), der er oprettet ved Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 726/2004!!, for at sikre en mere solid og effektiv monitorering af
mangel pd medicinsk udstyr, som kan opstd under en folkesundhedsmaessig krisesituation,
og koordinering af forvaltningen af denne mangel samt aget og tidlig dialog med
medikoindustrien og sundhedspersoner med henblik pd at forebygge og afbode denne

mangel.

Covid-19-pandemien og den efterfolgende folkesundhedsmassige krisesituation viste, at
der er behov for en mere koordineret EU-tilgang til krisestyring. Selv om
Kommissionens forslag til denne forordning ikke var ledsaget af en konsekvensanalyse
pd grund af den kriselignende situation, bor det sikres, at der afscettes tilstraekkelige
ressourcer til personale og finansiering under hensyntagen til de specifikke forhold i de

forskellige medlemsstaters sundhedssektor.

11

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 726/2004 af 31. marts 2004 om
fastleggelse af unionsprocedurer for godkendelse og overvagning af human- og

veterineermedicinske legemidler og om oprettelse af et europaisk leegemiddelagentur (EUT
L 136 af 30.4.2004, s. 1).
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(1)

Usikkerhed med hensyn til forsyning og efterspergsel og risikoen for mangel pa I
leegemidler og medicinsk udstyr under en folkesundhedsmassig krisesituation som covid-
19-pandemien kan udlese eksportrestriktioner i medlemsstaterne og andre nationale
beskyttelsesforanstaltninger, som kan fa alvorlige folger for det indre markeds funktion og
derved forveerre de folkesundhedsmeessige konsekvenser samt medfore et behov for
midlertidige mekanismer for eksportgennemsigtighed og eksporttilladelser. Manglen pa
leegemidler kan desuden resultere i alvorlige sundhedsrisici for patienter i Unionen pa
grund af deres manglende tilgengelighed, hvilket kan medfere medicineringsfejl, lengere
hospitalsindleggelser, I bivirkninger og oaget risiko for dedsfald forarsaget af
administration af uegnede leegemidler, der anvendes som erstatning for de legemidler, der
ikke er til radighed. For sé vidt angdr medicinsk udstyr kan mangel medfore utilstraekkelige
diagnostiske ressourcer med negative folger for folkesundhedsmassige foranstaltninger
eller forverring af sygdommen eller manglende behandling og kan ogsa forhindre
sundhedspersoner i at udfere deres opgaver pa passende vis eller i at veere beskyttet i
forbindelse hermed, som det var tilfceldet under covid-19-pandemien, hvilket havde
alvorlige folger for deres sundhed. En saidan mangel, f.eks. utilstraekkelige leverancer af
covid-19-testkit, kan ogsa have en betydelig indvirkning pé bekaempelsen af spredningen
af et givet patogen,. Det er derfor vigtigt at have en hensigtsmeaessig ramme pd EU-plan til
koordinering af Unionens indsats over for mangel pé legemidler og medicinsk udstyr og
styrke og formalisere monitoreringen af kritiske leegemidler og kritisk medicinsk udstyr pd
den mest effektive made for derved at undga at skabe unodige byrder for interessenterne,

hvilket kan leegge pres pd ressourcerne og skabe yderligere forsinkelser.
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(13)

Sikre og effektive leegemidler, der behandler, forebygger eller diagnosticerer sygdomme,
der forarsager folkesundhedsmassige krisesituationer, bor identificeres, udvikles, navnlig
gennem en feelles indsats fra de offentlige myndigheder, den private sektor og den
akademiske verden, og gores tilgengelige for unionshorgerne sa hurtigt som muligt 1
sadanne krisesituationer. Covid-19-pandemien har ogsé sat fokus pa behovet for at
koordinere vurderinger og konklusioner vedrorende multinationale kliniske forseg i
overensstemmelse med det, som medlemsstaternes eksperter for kliniske forseg har gjort
pd frivillig basis inden anvendelsesdatoen for Europa-Parlamentets og Rddets
forordning (EU) nr. 536/2014"2, og behovet for rddgivning pad EU-plan om anvendelse af
leegemidler i nationale programmer for anvendelse af et legemiddel med sarlig
udleveringstilladelse eller anvendelse af legemidler for indikationer, der ikke er omfattet
af en markedsforingstilladelse 1 Unionen for at undga forsinkelser i gennemforelsen af
forskningsresultater og i udviklingen og tilgeengeligheden af nye laegemidler eller

leegemidler til nye formal.

Under covid-19-pandemien var det nedvendigt med ad hoc-lesninger, som f.eks. betingede
ordninger mellem Kommissionen, agenturet, indehavere af markedsferingstilladelser,
producenter eller andre aktorer i lcegemiddelforsyningskeeden, pa den ene side, og
medlemsstaterne, pa den anden, for at gare sikre og effektive legemidler tilgaengelige til
behandling af covid-19 eller forhindre spredning heraf og for at lette og fremskynde

udvikling og markedsferingstilladelse af behandlinger og vacciner.

12

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 536/2014 af 16. april 2014 om kliniske
forseg med humanmedicinske leegemidler og om ophavelse af direktiv 2001/20/EF (EUT L
158 af 27.5.2014, s. 1).
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(14) For at sikre et mere velfungerende indre marked for sikre og effektive leegemidler for
behandling af covid-19 eller forebyggelse af spredningen heraf og bidrage til et hojt
sundhedsbeskyttelsesniveau ber der ske en indbyrdes tilneermelse og styrkelse af reglerne
for monitorering af manglen pa legemidler og medicinsk udstyr, og forskning i og
udvikling af legemidler med potentiale til at behandle, forebygge eller diagnosticere
sygdomme, der forarsager folkesundhedsmaessige krisesituationer, ber lettes med henblik
pd strategisk vis at supplere Kommissionens indsats, herunder i den forbindelse
indsatsen fra Myndigheden for Kriseberedskab og -indsats pa Sundhedsomradet
("HERA"), der er oprettet ved Kommissionens afgorelse af 16. december 2021'%, og EU-

agenturerne.

(15) For at stotte vurderingen af rammerne for kriseberedskab og krisestyring som fastsat ved
denne forordning med hensyn til manglen pa lcegemidler og medicinsk udstyr bor
Kommissionen kunne anvende resultaterne af de mdlrettede stresstest, som
Kommissionen, agenturet, medlemsstaterne eller andre relevante aktorer har udfort. 1
disse stresstest indgdr en simulering af en folkesundhedsmecessig krisesituation eller
storre heendelse, hvor nogle eller samtlige segmenter af de processer og procedurer, der

er fastsat i denne forordning, afproves.

13 EUT C 3931af29.9.2021, s. 3.
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(16)

(17)

Denne forordning har til formal at sikre et hojt sundhedsbeskyttelsesniveau, idet der sikres
et velfungerende indre marked for sa vidt angar leegemidler og medicinsk udstyr I . Denne
forordning har desuden til formal at sikre kvalitet, sikkerhed og virkning af leegemidler, der
har potentiale til at hdndtere folkesundhedsmassige krisesituationer. Disse to mél forfelges
samtidigt og er uadskilleligt forbundne, uden at det ene er sekundert i forhold til det andet.
For sé vidt angér artikel 114 i TEUF fastsattes 1 denne forordning en ramme for
monitorering og rapportering vedrerende mangel pé legemidler og medicinsk udstyr under
folkesundhedsmaessige krisesituationer og storre haendelser. For sd vidt angér artikel 168,
stk. 4, litra ¢), i TEUF ber der i denne forordning fastsattes en styrket EU-ramme, der skal

sikre kvaliteten og sikkerheden af l&egemidler og medicinsk udstyr.

Denne forordning bor fastscette en ramme til handtering af problemet med mangel pa
lecegemidler og medicinsk udstyr under folkesundhedsmcessige krisesituationer og ved
storre heendelser. Denne mangel er imidlertid et vedvarende problem, der gennem drtier
i stigende grad har pavirket unionsborgernes liv og sundhed. Denne forordning bor
derfor veere et forste skridt i retning af at forbedre Unionens reaktion pa dette
vedvarende problem. Kommissionen bor efterfolgende vurdere en udvidelse af denne
ramme for at sikre, at der findes en losning pd problemet med mangel pd leegemidler og

medicinsk udstyr.
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(18)

For at forbedre kriseberedskabet og -styringen med hensyn til legemidler og medicinsk
udstyr og ege modstandsdygtigheden og solidariteten i hele Unionen ber de forskellige
involverede enheders procedurer og respektive roller og forpligtelser praeciseres. Den ved
denne forordning fastsatte ramme ber vere baseret pa de ad hoc-lesninger, der hidtil er
identificeret i indsatsen over for covid-19-pandemien, og som har vist sig at veere
effektive, og bor veere baseret pd erfaring, bedste praksis og eksempler fra tredjelande,
men skal samtidig forblive tilstreekkelig fleksibel til at handtere eventuelle fremtidige
folkesundhedsmecessige krisesituationer eller storre heendelser pd den mest effektive

mdde til gavn for folkesundheden og patienterne.
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(19)

Der ber indferes et harmoniseret system til monitorering af mangel pa legemidler og
medicinsk udstyr. Dette vil lette passende adgang til kritiske leegemidler og kritisk
medicinsk udstyr 1 forbindelse med folkesundhedsmassige krisesituationer og sterre
handelser, som kan have en alvorlig indvirkning pé folkesundheden. Dette system ber
suppleres med forbedrede strukturer med henblik pa at sikre en hensigtsmessig hdndtering
af folkesundhedsmessige krisesituationer og sterre handelser og pa at koordinere og
radgive om forskning og udvikling i forbindelse med leegemidler, der potentielt kan afbode
folkesundhedsmaessige krisesituationer og storre hendelser. For at lette monitoreringen af
og rapporteringen om faktisk eller potentiel mangel pa legemidler og medicinsk udstyr ber
agenturet kunne anmode om og indhente oplysninger og data fra de bererte indehavere af
markedsferingstilladelser, producenter og medlemsstater gennem udpegede centrale
kontaktpunkter og samtidig undga duplikering af de begceerede og fremsendte
oplysninger. Dette bor ikke gribe ind i den forpligtelse, som indehavere af
markedsforingstilladelser i medfor af artikel 23a i Europa-Parlamentets og Radets
direktiv 2001/83/EF'* har til at underrette en medlemsstat, ndr et leegemiddel ikke
leengere markedsfores i den pageeldende medlemsstat, eller den forpligtelse, som
indehavere af markedsforingstilladelser og grossister i henhold til ncevnte direktivs
artikel 81 har til at sikre tilstreekkelige og fortsatte forsyninger af dette leegemiddel til
personer og juridiske enheder med tilladelse eller bemyndigelse til at levere leegemidler

og derved imodekomme patienters behov i den pageeldende medlemsstat.

14

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF af 6. november 2001 om oprettelse af
en feellesskabskodeks for humanmedicinske leegemidler (EFT L 311 af 28.11.2001, s. 67).
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(20)

For at lette forebyggelse og monitorering af samt rapportering om mangel pd leegemidler
bor agenturet oprette en informationsteknologiplatform (IT-platform) under betegnelsen
den europceiske platform til overviagning af mangler (""ESMP"), der kan behandle
oplysninger om forsyningen af og eftersporgslen efter kritiske lcegemidler under
folkesundhedsmcessige krisesituationer eller storre heendelser og i andre situationer for
at gore det muligt at rapportere om mangel pd leegemidler, der kan forventes at fore til
folkesundhedsmcessige krisesituationer eller storre heendelser. Eksisterende IT-systemer
bor udnyttes og anvendes, hvis det er muligt, for at lette udviklingen af ESMP. ESMP
bor give de nationale kompetente myndigheder mulighed for at fremsende og monitorere
oplysninger om uopfyldt eftersporgsel, herunder oplysninger fra indehavere af
markedsforingstilladelser, grossister og andre personer eller juridiske enheder med
tilladelse eller bemyndigelse til at levere lcegemidler til offentligheden, med henblik pad at
foregribe mangel pd lecegemidler. ESMP kan ogsa behandle yderligere oplysninger fra
indehavere af markedsforingstilladelser, grossister og andre personer eller juridiske
enheder med tilladelse eller bemyndigelse til at levere leegemidler til offentligheden med
henblik pa at afveerge en folkesundhedsmecessig krisesituation eller en storre heendelse.
ESMP bor, ndr den er helt gennemfort, fungere som den eneste portal for indehavere af
markedsforingstilladelser til at indgive de oplysninger, der kreeves under
folkesundhedsmcessige krisesituationer eller storre heendelser, med henblik pa at oge
effektiviteten og forudsigeligheden under folkesundhedsmessige krisesituationer og
storre heendelser og fremskynde beslutningsprocessen, samtidig med at dobbeltarbejde
og unodvendige byrder pd interessenter undgdas. For at lette agenturets koordinerende
rolle er datainteroperabilitet med medlemsstaternes eksisterende IT-platforme til
monitorering af mangel og andre systemer, hvis det er relevant, afgorende for at
muliggore udveksling af relevante oplysninger med ESMP, som bor forvaltes af

agenturet.
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21

1 tilfeelde af at den faktiske fremtidige eftersporgsel er ukendt pa grund af en
folkesundhedsmecessig krisesituation eller storre heendelse, er det vigtigt at udarbejde
pragmatiske prognoser for eftersporgslen efter visse leegemidler pd grundlag af de bedste
tilgeengelige oplysninger. I denne forbindelse bor oplysninger og data om tilgeengelige
lagre og planlagte minimumslagre omfang indsamles af medlemsstaterne og agenturet
og sd vidt muligt tages i betragtning ved fastleeggelsen af eftersporgslen. Disse
oplysninger og data er afgorende for, at der kan foretages korrekte justeringer i
produktionen af leegemidler for at undgd eller i det mindste afbode virkningerne af
mangel pa leegemidler. Hvis data om lagre imidlertid ikke er tilgeengelige eller ikke kan
videregives pd grund af nationale sikkerhedsinteresser, bor medlemsstaterne give

agenturet ansldede data om omfanget af eftersporgslen.
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(22) Med hensyn til leegemidler ber der nedsettes en hgjtstaende styringsgruppe i agenturet for
at sikre en solid indsats over for sterre hendelser og koordinere hastetiltag 1 Unionen med
hensyn til handtering af problemer vedrerende leverancer af legemidler ("Styringsgruppen
vedrerende Mangel pa Laegemidler"). Styringsgruppen vedrerende Mangel pad Laegemidler
ber opstille lister over kritiske leegemidler for at sikre monitorering af disse laegemidler, og
den ber vare 1 stand til at give rdd og anbefalinger om de nodvendige tiltag til at sikre
legemidlernes kvalitet, sikkerhed og virkning samt at sikre leverancerne af leegemidler og

at sikre et hgjt sundhedsbeskyttelsesniveau.
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23)

(24)

(25)

For at lette en passende kommunikation mellem patienter og forbrugere, pd den ene
side, og Styringsgruppen vedrorende Mangel pa Leegemidler, pd den anden side, kan
medlemsstaterne indsamle data om folgerne af mangel pa leegemidler for patienter og
forbrugere og dele relevante oplysninger med Styringsgruppen vedrorende Mangel pd
Leegemidler med henblik pd at underrette om tilgange til at forvalte mangel pd

lecegemidler.

For at sikre inklusivitet og gennemsigtighed i arbejdet i Styringsgruppen vedrorende
Mangel pa Leegemidler bor der i passende omfang samarbejdes mellem Styringsgruppen
vedrorende Mangel pd Leegemidler og relevante tredjeparter, herunder repreesentanter
for interessegrupper for lcegemidler, indehavere af markedsforingstilladelser, grossister,
alle andre relevante aktorer i for leegemiddelforsyningskceden og reprcesentanter for

sundhedspersoner, patienter og forbrugere.

Styringsgruppen vedrerende Mangel pd Lagemidler ber drage fordel af agenturets
omfattende videnskabelige ekspertise med hensyn til evaluering og overvégning af
leegemidler og ber videreudvikle agenturets forende rolle med hensyn til at koordinere og

stotte indsatsen over for mangel pé leegemidler under covid-19-pandemien.
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(26)

27

For at drage omsorg for, at leegemidler, som er af hej kvalitet, sikre og effektive og med
potentiale til at handtere folkesundhedsmaessige krisesituationer, hurtigst muligt kan
udvikles og geres tilgeengelige 1 Unionen i folkesundhedsmaessige krisesituationer, ber der
oprettes en taskforce for krisesituationer hos agenturet, som kan give rdd om sddanne
leegemidler ("Taskforcen for Krisesituationer"). Taskforcen for Krisesituationer ber yde
gratis radgivning om videnskabelige spergsmal vedrerende udvikling af behandlinger og
vacciner og om kliniske forsggsprotokoller til de enheder, der er involveret 1 udvikling
heraf, f.eks. indehavere af markedsforingstilladelser, sponsorer af kliniske forseg,
offentlige sundhedsinstanser og den akademiske verden, uanset deres rolle 1 udviklingen af
sadanne legemidler. Afgarelser om ansogninger om et klinisk forseg bor i
overensstemmelse med forordning (EU) nr. 536/2014 fortsat hore under

medlemsstaternes kompetence.

Arbejdet 1 Taskforcen for Krisesituationer ber vare adskilt fra arbejdet 1 agenturets
videnskabelige udvalg og ber gennemferes uden at tilsidesatte de videnskabelige
vurderinger fra disse udvalg. Taskforcen for Krisesituationer ber give rdd og anbefalinger
om brugen af leegemidler til at overvinde folkesundhedsmassige krisesituationer. Udvalget
for Humanmedicinske Lagemidler ("CHMP"), der er oprettet ved artikel 5 i forordning
(EF) nr. 726/2004, ber kunne anvende disse anbefalinger, nér der udarbejdes
videnskabelige udtalelser om sa&rlig udleveringstilladelse eller anden tidlig anvendelse af et
leegemiddel forud for markedsferingstilladelsen. Styringsgruppen vedrorende Mangel pa
Leegemidler kan ogsd treekke pa arbejdet i Taskforcen for Krisesituationer, nar den

udarbejder lister over kritiske lcegemidler.
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(28)

(29)

(30)

(3D

Taskforcen for Krisesituationer ber bygge pd den stette, som agenturet har ydet under
covid-19-pandemien, navnlig for sa vidt angar videnskabelig radgivning om udformning af
kliniske forsag og produktudvikling samt "rullende" gennemgang af ny evidens, dvs. som
foretages lobende, for at muliggere en mere effektiv vurdering af legemidler, herunder
vacciner, i folkesundhedsmaessige krisesituationer og samtidig garantere et hajt

sundhedsbeskyttelsesniveau.

For at sikre et mere velfungerende indre marked for lcegemidler og bidrage til et hojt
folkesundhedsbeskyttelsesniveau er det hensigtsmeessigt, at Taskforcen for
Krisesituationer koordinerer og rdadgiver de udviklere, der deltager i forskning i og
udvikling af lcegemidler, som potentielt kan behandle, forebygge eller diagnosticere

sygdomme, der fordrsager den folkesundhedsmcessige krisesituation.

Taskforcen for Krisesituationer bor yde radgivning om kliniske forsegsprotokoller og
vejlede udviklere af kliniske forseg, som udfores i Unionen, om klinisk relevante
slutresultater og madl for vacciner og behandlinger med henblik pd at lette udformningen

af kliniske forsag, sd de kan opfylde kriterierne for en effektiv folkesundhedsindsats.

Erfaringerne med kliniske forseg under covid-19-pandemien har afsloret et enormt
omfang af dobbeltarbejde ved undersogelser af samme interventioner, et hajt antal af
smd forsog, underrepreesentation af veesentlige befolkningsgrupper baseret pd kon,
alder, etnicitet eller medicinsk comorbiditet og manglende samarbejde, hvilket medforer
en risiko for, at forskning gar til spilde. Internationale reguleringsmyndigheder har
fremhcevet behovet for at forbedre dagsordenen for klinisk forskning for at skaffe solid
dokumentation for leegemidlers kvalitet, sikkerhed og effektivitet. Palidelig
dokumentation kan bedst opnds gennem koordinerede, veludformede og tilstreekkeligt
underbyggede store randomiserede kontrollerede forsog. Resultaterne af kliniske forsog
og kliniske data bor efter udstedelsen af den relevante markedsforingstilladelse rettidigt
gores offentligt tilgeengelige. Offentliggorelse af forsogsprotokollen i begyndelsen af det
kliniske forsag vil give mulighed for offentlig kontrol.
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(32) I betragtning af at humanmedicinske lcegemidler kan padvirke veterincersektoren, bor teet
kontakt med de nationale kompetente myndigheder for veterincerlcegemidler overvejes,

hvis det er nadvendigt.

(33) Selvom individuelle forskningsenheder sammen eller med en anden part kan aftale at
fungere som sponsor for at udarbejde en fzlles harmoniseret EU-daekkende klinisk
forsggsprotokol, har erfaringerne under covid-19-pandemien vist, at initiativer til oprettelse
af store multinationale forseg har svaert ved at blive til noget, eftersom der ikke er én
enkelt enhed, der kan pétage sig alle de ansvarsomrader og aktiviteter, som en sponsor har
1 Unionen, samt interagere med flere medlemsstater. For at hdndtere dette problem blev
der iveerksat et nyt EU-deekkende og EU-finansieret netveerk for vaccineforsog kaldet
VACCELERATE pd baggrund af Kommissionens meddelelse af 17. februar 2021 med
titlen "HERA Incubator: Feelles foregribelse af truslen fra covid-19-varianter'.
Agenturet ber identificere og lette sddanne initiativer ved at radgive om mulighederne for
at fungere som sponsor eller, hvor det er relevant, tildele de respektive ansvarsomrader
som medsponsorer, jf. artikel 72 1 forordning (EU) nr. 536/2014, og koordinere
udarbejdelsen af kliniske forsogsprotokoller. En séddan tilgang vil styrke forskningsmiljoet
1 Unionen, fremme harmonisering og undgé efterfolgende forsinkelser for
tilgeengeligheden af forskningsresultaterne for markedsferingstilladelser. En EU-sponsor
kan drage fordel af de EU-forskningsmidler, der er tilgaengelige pa tidspunktet for den
folkesundhedsmassige krisesituation, samt eksisterende netvaerk for kliniske forseg med
henblik pa at lette udvikling af, ansegning om, indgivelse af og gennemforelse af forseg.
Dette kan vere s@rlig veerdifuldt for forseg, der er oprettet af EU-
folkesundhedsorganisationer eller -forskningsinstitutioner eller internationale

folkesundhedsorganisationer eller forskningsinstitutioner.
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(34

(35)

(36)

Agenturet offentliggor europceiske offentlige evalueringsrapporter (EPAR) for
lecegemidler, der er godkendt i overensstemmelse med forordning (EF) nr. 726/2004, med
oplysninger om vurderingen af disse lcegemidler ved at beskrive de vurderede data og
begrunde anbefalingen om, hvorvidt et lcegemiddel bor godkendes. EPAR indeholder
detaljerede oplysninger med hensyn til alle relevante aktiviteter i henhold til ncevnte
forordning forud for indgivelsen, herunder navnene pd de involverede koordinatorer og
eksperter og, sdfremt en udvikler af et leegemiddel anmoder om videnskabelig radgivning
i fasen forud for indgivelsen, en oversigt over de videnskabelige emner, der blev droftet i

forbindelse med denne rdadgivning.

For s vidt angér medicinsk udstyr ber der nedsattes en hojtstdende styringsgruppe
vedrerende medicinsk udstyr med henblik pa at koordinere hastetiltag i Unionen i
forbindelse med styring af forsyning af og efterspargsel efter medicinsk udstyr og med
henblik pa at udarbejde en liste over kritisk medicinsk udstyr i tilfeelde af en
folkesundhedsmessig krisesituation ("Styringsgruppen vedrerende Mangel pad Medicinsk
Udstyr"). Med henblik pa at sikre en sddan koordinering bor Styringsgruppen
vedrorende Mangel pa Medicinsk Udstyr ogsa holde kontakt med Koordinationsgruppen
for Medicinsk Udstyr ("MDCG?”), der er oprettet ved artikel 103 i Europa-Parlamentets
og Rddets forordning (EU) 2017/745%, hvor det er relevant. I denne henseende kan
medlemsstaterne udpege de samme repreesentanter til bade Styringsgruppen vedrorende
Mangel pa Medicinsk Udstyr og MDCG.

Den operationelle fase af arbejdet 1 Styringsgruppen vedrerende Mangel pd Lagemidler,
Styringsgruppen vedrerende Mangel pd Medicinsk Udstyr og Taskforcen for
Krisesituationer ber udleses, nar det anerkendes, at der foreligger en folkesundhedsmaessig
krisesituation, i overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Radets afgorelse nr.
1082/2013/EU"® og for s vidt angér Styringsgruppen vedrerende Mangel pa Legemidler
ogsa, nar det anerkendes, at der foreligger en storre handelse. Der bar ogsé sikres labende
monitorering af risiciene for folkesundheden som folge af storre haendelser, herunder
produktionsproblemer, naturkatastrofer og bioterrorisme, som potentielt kan pavirke
kvaliteten, sikkerheden, effektiviteten eller forsyningen af leegemidler. Desuden bor en

sddan monitorering folge One Health-principperne.

15

16

Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EU) 2017/745 af 5. april 2017 om medicinsk
udstyr, om cendring af direktiv 2001/83/EF, forordning (EF) nr. 178/2002 og forordning
(EF) nr. 1223/2009 og om ophcevelse af Radets direktiv 90/385/EOF og 93/42/EOF (EUT
L 117 af 5.5.2017, s. 1).

Europa-Parlamentets og Rddets afgorelse nr. 1082/2013/EU af 22. oktober 2013 om
alvorlige greenseoverskridende sundhedstrusler og om ophcevelse af beslutning nr.
2119/98/EF (EUT L 293 af 5.11.2013, s. 1).
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37)

(38)

39)

Det er underforstdet, at anbefalinger, rad, retningslinjer og udtalelser i medfor af denne
forordning ikke er bindende. Milet med hvert af disse instrumenter er at give
Kommissionen, agenturet, Styringsgruppen vedrorende Mangel pa Leegemidler,
Styringsgruppen vedrorende Mangel pa Medicinsk Udstyr og Taskforcen for
Krisesituationer mulighed for at fremscette deres synspunkter og foresli en reekke tiltag,
uden at paleegge adressaterne af de pageeldende instrumenter nogen form for retlig

forpligtelse.

Det er bydende nodvendigt at fa indfort solide gennemsigtighedsforanstaltninger og -
standarder vedrorende agenturets reguleringsmecessige aktiviteter i forbindelse med
lecegemidler og medicinsk udstyr, der er omfattet af denne forordnings
anvendelsesomrdde. Disse foranstaltninger bor omfatte rettidig offentliggorelse af al
relevant information om godkendte lcegemidler og godkendt medicinsk udstyr og af
kliniske data, herunder kliniske forsogsprotokoller. Agenturet bor veere scerdeles
gennemsigtigt for sa vidt angar medlemsskab, anbefalinger, udtalelser og afgorelser fra
Styringsgruppen vedrorende Mangel pa Leegemidler, Styringsgruppen vedrorende
Mangel pa Medicinsk Udstyr og Taskforcen for Krisesituationer. Medlemmerne af
Styringsgruppen vedrorende Mangel pa Leegemidler, Styringsgruppen vedrorende
Mangel pd Medicinsk Udstyr og Taskforcen for Krisesituationer bor ikke have
finansielle eller andre interesser i medicinalindustrien eller medikoindustrien, som kan

pavirke deres upartiskhed.

Med henblik pa udarbejdelse af listen over kategorier af kritisk medicinsk udstyr og for
at lette monitoreringsprocessen for mangel bor producenterne af dette medicinske udstyr
eller deres bemyndigede repreesentanter og om nadvendigt de relevante bemyndigede
organer give de oplysninger, som agenturet anmoder om. I scerlige situationer, dvs. ndr
en medlemsstat overvejer behovet for at fastscette midlertidige undtagelser i henhold til
artikel 59, stk. 1, i forordning (EU) 2017/745 eller artikel 54, stk. 1, i Europa-
Parlamentets og Rddets forordning (EU) 2017/746"” med henblik pa at afbode den
faktiske eller potentielle mangel pd medicinsk udstyr, bor ogsd importoren og
distributoren spille en rolle i leveringen af de onskede oplysninger, hvis

tredjelandsproducenten ikke har udpeget en bemyndiget repreesentant.

17 Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EU) 2017/746 af 5. april 2017 om medicinsk
udstyr til in vitro-diagnostik og om ophcevelse af direktiv 98/79/EF og Kommissionens
afgorelse 2010/227/EU (EUT L 117 af 5.5.2017, s. 176).
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(40) Denne forordning ber give agenturet en rolle at spille med hensyn til at yde stotte til
ekspertpaneler for medicinsk udstyr, der er udpeget i overensstemmelse med artikel 106,
stk. 1, 1 forordning (EU) 2017/745 ("ekspertpanelerne"), med henblik pa at yde uathaengig
videnskabelig og teknisk bistand til medlemsstaterne, Kommissionen, I MDCG I ,
bemyndigede organer og producenter og samtidig fastholde maksimal gennemsigtighed
som en betingelse for at fremme tillid og tiltro til Unionens reguleringssystem.
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(41)

I Ekspertpanelerne skal ud over deres rolle i vurderinger af kliniske evalueringer og
evalueringer af ydeevne vedrerende visse former for medicinsk hejrisikoudstyr, jf.
henholdsvis forordning (EU) 2017/745 og (EU) 2017/746, og i afgivelse af udtalelser efter
hering af producenter og bemyndigede organer yde videnskabelig, teknisk og klinisk
bistand til medlemsstaterne, Kommissionen ogl MDCG I . Ekspertpanelerne skal navnlig
bidrage til udviklingen af retningslinjer pa en raekke punkter, herunder kliniske aspekter og
ydeevneaspekter for specifikt medicinsk udstyr, kategorier eller grupper af medicinsk
udstyr eller specifikke farer 1 forbindelse med en kategori eller gruppe af medicinsk udstyr,
udvikle retningslinjer for klinisk evaluering og ydeevneevaluering i overensstemmelse med
det aktuelle tekniske niveau og bidrage til at identificere betenkeligheder og nye
problemer vedrerende sikkerhed og ydeevne. I den forbindelse kan ekspertpanelerne
spille en relevant rolle i beredskabet og styringen i forbindelse med
folkesundhedsmecessige krisesituationer med hensyn til medicinsk udstyr, navnlig
hajrisikoudstyr, herunder udstyr med potentiale til at hdndtere folkesundhedsmcessige
krisesituationer, uden at dette berarer opgaver og forpligtelser i henhold til forordning

(EU) 2017/745 og (EU) 2017/746.
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(42) Pé baggrund af agenturets mangedrige og dokumenterede ekspertise med hensyn til
leegemidler og i betragtning af agenturets erfaringer fra arbejde med en lang raekke
ekspertgrupper ber der etableres passende strukturer i agenturet til at overvige potentiel
mangel pa medicinsk udstyr i forbindelse med en folkesundhedsmeessig krisesituation, og
agenturet bor varetage sekretariatsfunktionen for ekspertpanelerne. Dette vil sikre, at
panelerne fungerer baeredygtigt pd lang sigt, og skabe klare synergier med det relaterede
kriseberedskabsarbejde pd omradet for legemidler. Sddanne strukturer vil pa ingen made
@ndre reguleringssystemet eller beslutningsprocedurerne pa omradet for medicinsk udstyr,
der allerede findes i Unionen, og som fortsat ber vaere klart adskilt fra dem, der gelder for
leegemidler. For at sikre en gnidningslos overgang til agenturet bor Kommissionen yde

stotte til ekspertpanelerne indtil den 1. marts 2022.

(43) For at lette arbejdet og udvekslingerne af oplysninger i henhold til denne forordning ber
der fastsettes bestemmelser om etablering og forvaltning af IT-infrastrukturer og at skabe
synergier med andre eksisterende IT-systemer og IT-systemer under udvikling, herunder
den europceiske database for medicinsk udstyr (Eudamed), jf. artikel 33 i forordning
(EU) 2017/745, sammen med oget beskyttelse af datainfrastruktur mod og afskreekkelse
fra mulige cyberangreb. I Eudamed bor det europeeiske nomenklatur for medicinsk
udstyr, der er omhandlet i artikel 26 i forordning (EU) 2017/745 og i artikel 23 i
forordning (EU) 2017/746, anvendes til at gore det lettere at indsamle relevante
oplysninger om kategorisering af medicinsk udstyr. Dette arbejde kan, hvis det er
relevant, ogsa lettes af nye digitale teknologier som f.eks. computermodeller og -
simuleringer til kliniske forseg samt data fra Unionens rumprogram, der er oprettet ved
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2021/696'%, som f.eks. Galileos

geolokaliseringstjenester og jordobservationsdata fra Copernicus.

18 Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2021/696 af 28. april 2021 om oprettelse af
Unionens rumprogram og Den Europ@iske Unions Agentur for Rumprogrammet og om
ophavelse af forordning (EU) nr. 912/2010, (EU) nr. 1285/2013 og (EU) nr. 377/2014 og
afgearelse nr. 541/2014/EU (EUT L 170 af 12.5.2021, s. 69).
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(44)

For at sikre at de oplysninger og data, som agenturet har indhentet, er komplette, og i
betragtning af de scerlige forhold i sektoren for medicinsk udstyr bor det, indtil Eudamed
er i fuld drift, veere muligt at sammenscette listen over centrale kontaktpunkter til
monitorering af manglen pd medicinsk udstyr, der er opfort pd listen over kritisk udstyr
til folkesundhedsmecessige krisesituationer, ved at anvende oplysninger fra relevante

databaser eller sammenslutninger af medicinsk udstyr pa EU-plan og nationalt plan.
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(45)

Hurtig adgang til og udveksling af sundhedsdata, herunder data fra den virkelige verden,
dvs. sundhedsdata genereret uden for kliniske undersegelser, er afgarende for at sikre en
effektiv handtering af folkesundhedsmaessige krisesituationer og andre sterre handelser.
Denne forordning ber gere det muligt for agenturet at anvende og lette en sddan udveksling
og vere en del af etableringen og driften af det europaiske sundhedsdataomrades
interoperable infrastruktur og drage fordel af det samlede potentiale ved supercomputing,
kunstig intelligens og big data med henblik pa at udvikle forudsigelige modeller og
treeffe mere rettidige og effektive afgorelser uden at bringe retten til privatlivets fred i

fare.

5408/22
BILAG

mbn/he 28
GIP.INST D A



(46)

47)

For at lette en pdlidelig udveksling af oplysninger om leegemidler pd en solid og
konsekvent mdde bor identifikationen af lcegemidler veere baseret pd de standarder, der
er udviklet af Den Internationale Standardiseringsorganisation, til identifikation af

humanmedicinske lcegemidler.

Behandlingen af folsomme data, som er afgorende for handteringen af potentielle
folkesundhedsmecessige krisesituationer, krcever en haj grad af beskyttelse mod
cyberangreb. Sundhedsorganisationer har ogsa stdet over for storre trusler mod
cybersikkerheden under covid-19-pandemien. Agenturet har selv veeret udsat for et
cyberangreb med den folge, at der blev opndet ulovlig tilgang til nogle af dokumenterne
vedrorende covid-19-lcegemidler og -vacciner, som tilhorte tredjeparter, og nogle at disse
dokumenter blev derefter lecekket pd internettet. Det er derfor nodvendigt, at agenturet
udstyres med en hoj grad af sikkerhedskontroller og -processer mod cyberangreb for at
sikre, at det kan fungere normalt til enhver tid og navnlig under folkesundhedsmcessige
krisesituationer og storre heendelser. Med henblik herpd bor agenturet udarbejde en
plan for at forebygge, opdage, afbode og reagere pd cyberangreb, sd dets drift er sikret til
enhver tid, samtidig med at enhver ulovlig adgang til agenturets dokumentation

forhindres.
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(48) Pd grund af den folsomme karakter af sundhedsdata bor agenturet sikre dets
behandlingsoperationer og sikre, at de overholder databeskyttelsesprincipperne om
lovilighed, rimelighed, gennemsigtighed, formdlsbegreensning, dataminimering,
rigtighed, opbevaringsbegreensning, integritet og fortrolighed. Hvis det med henblik pd
denne forordning er nodvendigt at behandle personoplysninger, bor en sidan
behandling forega i overensstemmelse med EU-retten om beskyttelse af
personoplysninger. Enhver behandling af personoplysninger i henhold til denne
forordning bor finde sted i overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Radets

forordning (EU) 2016/679"° og (EU) 2018/1725.

19 Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EU) 2016/679 af 27. april 2016 om
beskyttelse af fysiske personer i forbindelse med behandling af personoplysninger og om
fri udveksling af sadanne oplysninger og om ophceevelse af direktiv 95/46/EF (generel
forordning om databeskyttelse) (EUT L 119 af 4.5.2016, s. 1).

20 Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EU) 2018/1725 af 23. oktober 2018 om
beskyttelse af fysiske personer i forbindelse med behandling af personoplysninger i
Unionens institutioner, organer, kontorer og agenturer og om fri udveksling af sidanne
oplysninger og om ophcevelse af forordning (EF) nr. 45/2001 og afgorelse nr.
1247/2002/EF (EUT L 295 af 21.11.2018, s. 39).
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(49) Agenturets troveerdighed og offentlighedens tillid til dets afgorelser afhcenger af en hoj
grad af gennemsigtighed. Derfor bor der sikres anvendelse af passende
kommunikationsredskaber til proaktivt at engagere sig med offentligheden. Hurtig
styrkelse af gennemsigtighedsstandarder og -foranstaltninger vedrorende agenturets
arbejdsorganer og kliniske data, der er vurderet med henblik pa evaluering og
overvdgning af leegemidler og medicinsk udstyr, er desuden afgorende for at opnd og
bevare offentlighedens tillid. Denne forordning bor fastscette en ramme for disse
styrkede gennemsigtighedsstandarder og -foranstaltninger pd grundlag af de
gennemsigtighedsstandarder og -foranstaltninger, som agenturet har vedtaget, og de

standarder og foranstaltninger, som agenturet har vedtaget under covid-19-pandemien.

(50) Agenturet bor 1 forbindelse med folkesundhedsmassige krisesituationer eller med storre
handelser sikre samarbejde med Det Europziske Center for Forebyggelse af og Kontrol
med Sygdomme (ECDC), der er oprettet ved Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EF) nr. 851/2004%!, og andre EU-agenturer, hvis det er relevant. Et sidant samarbejde ber
omfatte udveksling af data, herunder data om epidemiologiske prognoser, regelmaessig
kommunikation pd ledelsesniveau og indbydelser til repraesentanter for ECDC og andre
EU-agenturer til at deltage i meder i Taskforcen for Krisesituationer, Styringsgruppen
vedrerende Mangel pa Laegemidler og Styringsgruppen vedrerende Mangel pa Medicinsk
Udstyr, hvis det er relevant. Dette samarbejde bor ogsd omfatte strategiske droftelser med
relevante EU-enheder, der er i stand til at bistd forskningen i og udviklingen af passende
losninger og teknologier til at afbode konsekvenserne af den folkesundhedsmcessige
krisesituation eller storre heendelse eller forebygge fremtidige lignende

folkesundhedsmecessige krisesituationer eller storre heendelser.

2 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 851/2004 af 21. april 2004 om oprettelse

af et europeisk center for forebyggelse af og kontrol med sygdomme (EUT L 142 af
30.4.2004, s. 1).
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(51

(52)

(33)

1 tilfeelde af folkesundhedsmcessige krisesituationer eller ved storre heendelser bor
agenturet kunne muliggore regelmeessige informationsudvekslinger med
medlemsstaterne, indehavere af markedsferingstilladelser, relevante aktorer i
lecegemiddelforsyningskceden og repreesentanter for sundhedspersoner, patienter og
forbrugere for at sikre tidlige droftelser om eventuel mangel pd lecegemidler pd markedet
og om forsyningsvanskeligheder og dermed muliggore bedre koordinering og synergier,
som kan afbode og reagere pa den folkesundhedsmcessige krisesituation eller storre

heendelse.

1 betragtning af at covid-19-pandemien endnu ikke er overstdet, og at varigheden og
udviklingen af folkesundhedsmcessige krisesituationer, herunder pandemier, er usikker,
bor der foretages en gennemgang af effektiviteten og funktionen af de strukturer og
mekanismer, der oprettes i overensstemmelse med denne forordning. I lyset af denne

gennemgang bor disse strukturer og mekanismer tilpasses, hvis det er relevant.

Malene for denne forordning kan ikke i tilstrekkelig grad opfyldes af medlemsstaterne
alene pa grund af den graenseoverskridende dimension af folkesundhedsmaessige
krisesituationer og sterre haendelser, men kan pé grund af tiltagets omfang og virkninger
bedre nas pa EU-plan; Unionen kan derfor vedtage foranstaltninger i overensstemmelse
med neerhedsprincippet, jf. artikel 5 i traktaten om Den Europaeiske Union. |
overensstemmelse med proportionalitetsprincippet, jf. naevnte artikel, gar denne forordning

ikke videre, end hvad der er nedvendigt for at nd disse mal.
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(54)

(55)

(56)

For at sikre at der er tilstreekkelige ressourcer til radighed, herunder tilstreekkelig
bemanding og ekspertise, til udforelsen af de opgaver, der er foreskrevet i denne
forordning, ber agenturets udgifter dekkes af Unionens bidrag til agenturets indtaegter.
Disse udgifter bor omfatte vederlag til rapportorer, der er udpeget til at levere
tienesteydelser af videnskabelig karakter i forbindelse med Taskforcen for
Krisesituationer, og i overensstemmelse med scedvanlig praksis godtgorelse af rejse-,
indkvarterings- og opholdsudgifter i forbindelse med mader i Styringsgruppen
vedrorende Mangel pa Leegemidler, Styringsgruppen vedrorende Mangel pa Medicinsk

Udstyr, Taskforcen for Krisesituationer og disses arbejdsgrupper.

EU4Health-programmet, som er oprettet ved (EU) 2021/522, eller genopretnings- og
resiliensfaciliteten, som er oprettet ved Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU)
2021/241%, er nogle af de veerktojer, der kan yde yderligere stotte til nationale
kompetente myndigheder i forbindelse med mangel pd lecegemidler, herunder ved
gennemforelse af tiltag, der skal afbode mangel pa leegemidler og forbedre
Sforsyningssikkerheden. Medlemsstaterne bor specifikt kunne anmode om finansiel stotte
fra Unionen til gennemforelse af deres forpligtelser som fastsat i ncerveerende

forordning.

Den Europaiske Tilsynsferende for Databeskyttelse er blevet hort 1 overensstemmelse med
artikel 42, stk. 1, i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2018/1725 og afgav

formelle bemarkninger den 4. marts 2021.

22

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2021/241 af 12. februar 2021 om oprettelse
af genopretnings- og resiliensfaciliteten (EUT L 57 af 18.2.2021, s. 17).
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(57)

(38)

I overensstemmelse med artikel 168, stk. 7, 1 TEUF respekterer denne forordning fuldt ud
medlemsstaternes ansvar for udformningen af deres sundhedspolitik samt for organisation
og levering af sundhedstjenesteydelser og behandling pa sundhedsomradet samt de

grundleggende rettigheder og principper, der er anerkendt 1 chartret, herunder beskyttelse

af personoplysninger.

Et af malene med denne forordning er at sikre en styrket ramme for monitorering og
rapportering vedrorende mangel pd leegemidler ved folkesundhedsmeessige
krisesituationer og storre heendelser. Som bebudet i kommissionens meddelelse af 25.
november 2020 med titlen "lcegemiddelstrategien for Europa” vil Kommissionen foresla
en revision af lcegemiddellovgivningen for at age forsyningssikkerheden og afhjeelpe
mangel pa leegemidler ved hjcelp af specifikke foranstaltninger. Ncevnte lovgivning
kunne omfatte en yderligere koordinerende rolle for agenturet med hensyn til
overvdagning og handtering af mangel pd lcegemidler. Hvis der som folge heraf er behov
for styrkede foranstaltninger vedrorende monitorering af og rapportering om forsyning
af og eftersporgsel efter leegemidler pa EU-plan, bor ESMP betragtes som et egnet
system til at lette eventuelle nye bestemmelser vedrorende overvigning og indberetning
af mangel pd leegemidler. Som led i rapporteringen om denne forordning bor
Kommissionen overveje behovet for at udvide denne forordnings anvendelsesomrade til
ogsd at omfatte veterincerleegemidler og personlige veernemidler, at cendre definitionerne
og at indfore foranstaltninger pa EU-plan eller nationalt plan for at styrke overholdelsen
af de forpligtelser, der er fastsat i denne forordning. Denne gennemgang bor omfatte
overvejelser om ESMP's mandat og funktion. Det bor om nodvendigt overvejes at udvide
ESMP's funktion og behovet for nationale systemer til monitorering af mangel. For at
forberede sig pa mangel pa leegemidler under folkesundhedsmcessige krisesituationer og
storre heendelser og for at stotte monitorering af sidan mangel bor kapacitetsopbygning,
der er stottet af EU's finansieringsmekanismer, overvejes for at styrke samarbejdet
mellem medlemsstaterne. Dette kunne omfatte undersogelse af bedste praksis og
koordinering af udviklingen af IT-veerktojer til monitorering og hdndtering af mangel
pad leegemidler i medlemsstaterne og til tilslutning til ESMP. For at sikre fuld udnyttelse
af ESMP's potentiale og for at pavise og forudse problemer vedrorende forsyning af og
eftersporgsel efter leegemidler bor ESMP, hvor det er relevant, lette anvendelsen af big

data-teknologier og kunstig intelligens.
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(59) For at muliggore ojeblikkelig anvendelse af denne forordnings foranstaltninger bor den

treede i kraft dagen efter offentliggorelsen i Den Europeeiske Unions Tidende —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:
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KAPITEL I
ALMINDELIGE BESTEMMELSER

Artikel 1

Genstand

Inden for Det Europziske Leegemiddelagentur ("agenturet") fastsetterdenne forordning en ramme

for og midler til:

a) forberedelse pa, forebyggelse, koordinering og handtering af virkningerne af
folkesundhedsmeessige krisesituationer for laegemidler og for medicinsk udstyr og
virkningerne af storre haendelser for medicinske leegemidler og for medicinsk udstyr pd
EU-plan

b) monitorering af, forebyggelse af og rapportering om mangel pa leegemidler og mangel pé
medicinsk udstyr

¢ oprettelse af en interoperabel informationsteknologiplatform (IT-platform) pd EU-plan
til monitorering af og rapportering om mangel pd leegemidler

d) radgivning om leegemidler med potentiale til at handtere folkesundhedsmaessige
krisesituationer

e) statte til de ekspertpaneler, der er udpeget 1 overensstemmelse med artikel 106, stk. 1, i
forordning (EU) 2017/745.
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Artikel 2

Definitioner

I denne forordning forstés ved:

a)

b)

"folkesundhedsmeessig krisesituation": en folkesundhedsmaessig krisesituation I , der
er anerkendt af Kommissionen i overensstemmelse med artikel 12, stk. 1, i afgorelse

nr. 1082/2013/EU

"starre haendelse": en handelse, der kan udgere en alvorlig risiko for folkesundheden
1 forbindelse med legemidler i mere end én medlemsstat, og som omfatter en dedelig
trussel eller anden alvorlig trussel mod sundheden af biologisk, kemisk, miljgmeassig
eller anden oprindelse eller en alvorlig hendelse, der kan pavirke forsyningen af eller
eftersporgslen efter legemidler eller deres kvalitet, sikkerhed og virkning, og som
kan fore til mangel pa legemidler i mere end én medlemsstat og nedvendigger en
hurtig koordinering p4 EU-plan for at sikre et hojt niveau for beskyttelse af

menneskers sundhed.
"leegemiddel": et legemiddel som defineret 1 artikel 1, nr. 2), 1 direktiv 2001/83/EF

""veterincerleegemiddel'': et veterincerlcegemiddel som defineret i artikel 4, nr. 1), i

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2019/6%

"medicinsk udstyr": I medicinsk udstyr som defineret 1 artikel 2, nr. 1), 1 forordning
(EU) 2017/745 I eller medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik som defineret 1 artikel
2, nr. 2), 1 forordning (EU) 2017/746 og omfatter tilbeher til sddant udstyr som
omhandlet i henholdsvis artikel 2, nr. 2), i forordning (EU) 2017/745 og artikel 2,
nr. 4), i forordning (EU) 2017/746

"forsyning'"': den samlede lagerbeholdning af et givet lcegemiddel eller medicinsk
udstyr, som bringes i omscetning pd markedet af en indehaver af en

markedsforingstilladelse eller en producent

2 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2019/6 af 11. december 2018 om
veterinerlegemidler og om ophavelse af direktiv 2001/82/EF (EUT L 4 af 7.1.2019, s. 43).

5408/22
BILAG

mbn/he 37
GIP.INST DA



8

h)

"eftersporgsel”': en sundhedspersons eller patients anmodning om et leegemiddel

eller medicinsk udstyr pa grund af et klinisk behov; eftersporgslen er
imodekommet pa tilfredsstillende vis, nar leegemidlet eller det medicinske udstyr

erhverves i tilstreekkelig god tid og i en tilstreekkelig meengde til, at patienterne
fortsat kan fi den bedste pleje

"mangel": en situation, hvor eftersporgslen efter et legemiddel, som godkendes og

markedsfores i en medlemsstat, eller et CE-mcerket medicinsk udstyr ikke kan

imedekommes pd nationalt plan, uanset arsagen hertil

38
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1) "udvikler": enhver juridisk eller fysisk person, der sgger at generere videnskabelige
data om et leegemiddels kvalitet, sikkerhed og virkning som led i udviklingen af dette
leegemiddel.
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KAPITEL II
MONITORERING OG AFBUDNING AF
MANGEL PA KRITISKE LAGEMIDLER

OG HANDTERING AF STORRE HENDELSER

Artikel 3

Hojtstaende Styringsgruppe vedrerende Mangel pd Laegemidler og Laegemidlers Sikkerhed

Den Hgjtstdende Styringsgruppe vedrerende Mangel pa Laegemidler og Laegemidlers
Sikkerhed ("Styringsgruppen vedrerende Mangel pa Laegemidler") nedsattes inden for

agenturet.

Styringsgruppen vedrerende Mangel pa Legemidler er ansvarlig for at varetage de

opgaver, der er omhandlet i artikel 4, stk. 3 og 4, og artikel 5-8.

Styringsgruppen vedrorende Mangel pa Legemidler §modes enten fysisk eller virtuelt med
regelmeessige mellemrum og desuden, ndr situationen kreever det, som forberedelse til
eller under folkesundhedsmeassige krisesituationer, eller nar der er rejst en bekymring i
Styringsgruppen vedrerende Mangel pa Legemidler, eller nar Kommissionen har

anerkendt en storre hendelse 1 overensstemmelse med artikel 4, stk. 3.

Agenturet varetager sekretariatsfunktionen for Styringsgruppen vedrerende Mangel pa

Lagemidler.

Medlemmerne af Styringsgruppen vedrerende Mangel pd Legemidler bestar af en
reprasentant for agenturet, en reprasentant for Kommissionen og en udpeget repraesentant

for hver medlemsstat.

Medlemmerne af Styringsgruppen vedrerende Mangel pad Laegemidler kan i mederne i
Styringsgruppen vedrerende Mangel pa Legemidler ledsages af sagkyndige, der er

eksperter pa serlige videnskabelige eller tekniske omrader.

Listen over medlemmer af Styringsgruppen vedrorende Mangel pd Leegemidler

offentliggores pd agenturets webportal.

En repreesentant for agenturets patient- og forbrugerarbejdsgruppe og en repreesentant
for agenturets gruppe for samarbejde med fagfolk inden for sundhedssektoren kan

deltage som observatorer i maderne i Styringsgruppen vedrorende Mangel pd Laegemidler.
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Formandskabet for Styringsgruppen vedrorende Mangel pa Legemidler varetages i
feelleskab af agenturets repreesentant og en af repreesentanterne for medlemsstaterne, som
veelges af og blandt medlemsstaternes repreesentanter i Styringsgruppen vedrorende

Mangel pa Medicinsk Udstyr.

Formceendene for Styringsgruppen vedrerende Mangel pa Legemidler kan om nodvendigt
pd eget initiativ eller efter anmodning fra et eller flere medlemmer af Styringsgruppen
vedrerende Mangel pd Laegemidler indbyde repreesentanter for nationale kompetente
myndigheder for veterincerleegemidler, repreesentanter for andre relevante kompetente
myndigheder og tredjeparter, herunder reprasentanter for interessegrupper for legemidler
I , indehavere af markedsforingstilladelser, grossister, enhver anden relevant aktor i
lecegemiddelforsyningskceden og repreesentanter for sundhedspersoner, patienter og

forbrugere, til at deltage som observatorer 1 moderne og til at yde ekspertradgivning.

Styringsgruppen vedrorende Mangel pa Leegemidler letter i samordning med de
nationale kompetente myndigheder for leegemidler passende kommunikation med
indehavere af markedsforingstilladelser eller deres repreesentanter, producenter, andre
relevante aktorer i lcegemiddelforsyningskceeden og repreesentanter for
sundhedspersoner, patienter og forbrugere med henblik pd at modtage relevante
oplysninger om faktisk eller potentiel mangel pd leegemidler, der anses for at veere
kritiske, under en folkesundhedsmcessig krisesituation eller en storre heendelse, jf.

artikel 6.
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Styringsgruppen vedrerende Mangel pa Laegemidler fastsatter selv sin forretningsorden,
herunder procedurer vedrerende den arbejdsgruppe, der er omhandlet i denne artikels stk.
6, og vedrarende vedtagelse af listerne over kritiske leegemidler, sat af oplysninger og

anbefalinger, jf. artikel 8, stk. 3 og 4.

Den i forste afsnit omhandlede forretningsorden trader i kraft, nar Styringsgruppen
vedrerende Mangel pa Lagemidler har modtaget positiv udtalelse herom fra

Kommissionen og agenturets bestyrelse.

Styringsgruppen vedrerende Mangel pé Laegemidler bistds 1 sit arbejde af en

arbejdsgruppe, som er nedsat i overensstemmelse med artikel 9, stk. 1, litra d).

Den i forste afsnit omhandlede arbejdsgruppe bestér af repraesentanter for de nationale
kompetente legemiddelmyndigheder, som er de centrale kontaktpunkter vedrerende

mangel pa leegemidler

Styringsgruppen vedrorende Mangel pa Leegemidler kan hore Udvalget for
Veterincerlcegemidler, der er nedsat ved artikel 56, stk. 1, litra b), i forordning (EF) nr.
726/2004, nar Styringsgruppen vedrorende Mangel pd Leegemidler anser det for
nodvendigt, navnlig for at handtere folkesundhedsmcessige krisesituationer eller storre
heendelser i relation til zoonoser eller sygdomme, der kun berorer dyr, og som har eller
kan have en veesentlig indvirkning pa menneskers helbred, eller hvis brugen af aktive
stoffer i veterincerleegemidler kan veere nyttig med henblik pd at hdndtere den

folkesundhedsmecessige krisesituation eller den storre heendelse.
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Artikel 4
Monitorering af handelser og beredskab i forbindelse med folkesundhedsmassige krisesituationer

og sterre hendelser

1. I samarbejde med medlemsstaterne monitorerer agenturet lobende alle haendelser 1
forbindelse med leegemidler, der kan forventes at fore til en folkesundhedsmeessig
krisesituation eller en storre hendelse. Agenturet arbejder om nodvendigt teet sammen
med Det Europceiske Center for Forebyggelse af og Kontrol med Sygdomme ("ECDC")

og, ndr det er relevant, andre EU-agenturer.

2. For at lette den monitorering, der er omhandlet i stk. 1, indberetter de nationale kompetente
leegemiddelmyndigheder rettidigt via de centrale kontaktpunkter, jf. artikel 3, stk. 6, eller
den platform, der er omhandlet i artikel 13 ("ESMP”), ndr denne er fuldt
Sfunktionsdygtig, til agenturet alle haendelser, der kan fore til en folkesundhedsmassig
krisesituation eller en sterre heendelse, herunder faktisk eller potentiel mangel pa et
leegemiddel i en given medlemsstat. En sddan indberetning baseres pa

indberetningsmetoderne og -kriterierne i henhold til artikel 9, stk. 1, litra b).

Nér en national kompetent myndighed underretter agenturet om en mangel pa et
leegemiddel som omhandlet i forste afsnitl , sender den agenturet alle oplysninger, som den
har modtaget fra indehaveren af markedsferingstilladelsen 1 henhold til artikel 23a 1

direktiv 2001/83/EF, hvis disse oplysninger ikke er tilgeengelige 1 ESMP.

Naér agenturet modtager en rapport om en handelse fra en national kompetent
leegemiddelmyndighed, kan agenturet anmode de pagaldende nationale myndigheder om
oplysninger gennem arbejdsgruppen omhandlet 1 artikel 3, stk. 6, for at evaluere

handelsens virkning 1 andre medlemsstater.
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Hvis agenturet finder, at der er behov for at hindtere en aktuel eller umiddelbart
forestdende storre handelse, skal det tage denne bekymring op med Styringsgruppen

vedrorende Mangel pa Leegemidler.

Efter en positiv udtalelse fra Styringsgruppen vedrorende Mangel pa Leegemidler kan

Kommissionen anerkende, at der foreligger en storre heendelse.

Kommissionen eller mindst én medlemsstat kan pad eget initiativ tage denne bekymring

op med Styringsgruppen vedrorende Mangel pd Leegemidler.

Styringsgruppen vedrerende Mangel péd Legemidler underretter Kommissionen og
agenturets eksekutivdirekter, nér den finder, at den sterre haendelse er blevet tilstraekkeligt

handteret, og finder, at der ikke leengere er behov for bistand.

Kommissionen eller eksekutivdirekteren kan pa grundlag af de 1 forste afsnit omhandlede
oplysninger eller pa eget initiativ bekreafte, at den storre handelse er blevet tilstreekkeligt
héandteret, og at der derfor ikke laengere er behov for bistand fra Styringsgruppen

vedrerende Mangel pa Laegemidler.
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5. Naér det i overensstemmelse med denne artikels stk. 3 er anerkendt, at der foreligger en
folkesundhedsmaessig krisesituation eller en sterre handelse, finder artikel 5-12 anvendelse

som folger:

a)  Hvis den folkesundhedsmaessige krisesituation eller den sterre handelse kan pdvirke

leegemidlers kvalitet, sikkerhed eller virkning, finder artikel 5 anvendelse.

b)  Huvis den folkesundhedsmaessige krisesituation eller den steorre haendelse kan fore til

mangel pa legemidler i mere end én medlemsstat, finder artikel 6-12 anvendelse.

Artikel 5
Evaluering af information og afgivelse af anbefalinger om tiltag vedrerende laegemidlers kvalitet,

sikkerhed og virkning i forbindelse med folkesundhedsmaessige krisesituationer og sterre haendelser

1 Efter at det er anerkendst, at der foreligger en folkesundhedsmeessig krisesituation eller en
storre haendelse 1 overensstemmelse med artikel 4, stk. 3, vurderer Styringsgruppen
vedrerende Mangel pa Laegemidler oplysninger vedrerende den folkesundhedsmeessige
krisesituation eller den sterre haendelse og overvejer, om der er behov for hastende og
koordinerede tiltag med hensyn til de pageldende legemidlers kvalitet, sikkerhed og

virkning.
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Styringsgruppen vedrorende Mangel pa Legemidler afgiver anbefalinger til
Kommissionen og medlemsstaterne om ethvert passende tiltag, som den mener skal traeffes
pa EU-plan for sé vidt angar de pageldende leegemidler i overensstemmelse med direktiv

2001/83/EF eller forordning (EF) nr. 726/2004. I

Styringsgruppen vedrorende Mangel pa Legemidler kan hore Udvalget for
Veterincerleegemidler, ndr den anser det for nodvendigt, navnlig for at handtere
folkesundhedsmcessige krisesituationer eller storre heendelser i relation til zoonoser eller
sygdomme, der kun berorer dyr, og som har eller kan have en veesentlig indvirkning pd
menneskers helbred, eller hvis brugen af aktive stoffer i veterincerlcegemidler kan veere

nyttig med henblik pa at handtere den folkesundhedsmeessige krisesituation eller den

storre heendelse.
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Artikel 6

Liste over kritiske leegemidler og oplysninger, der skal gives

Styringsgruppen vedrorende Mangel pa Leegemidler udarbejder en liste over de

terapeutiske hovedgrupper af lcegemidler, der er nodvendige for akutbehandling,

kirurgisk behandling og intensivbehandling som bidrag til udarbejdelsen af listerne over

kritiske leegemidler som omhandlet i stk. 2 og 3, med henblik pd at reagere pd en
folkesundhedsmcessig krisesituation eller en storre heendelse, jf. dog stk. 2. Listen
udarbejdes senest den ... [seks mdneder efter datoen for denne forordnings

ikrafttreeden] og ajourfores drligt, og ndr det er nodvendigt.

Umiddelbart efter at det er anerkendt, at der foreligger en storre hendelse 1
overensstemmelse med denne forordnings artikel 4, stk. 3, harer Styringsgruppen
vedrarende Mangel pd Legemidler den arbejdsgruppe, der er omhandlet i denne
forordnings artikel 3, stk. 6,. Umiddelbart efter denne hering vedtager Styringsgruppen
vedrerende Mangel pa Laegemidler en liste over laegemidler, der er godkendt i
overensstemmelse med direktiv 2001/83/EF eller forordning (EF) nr. 726/2004, og som
den anser for at vare kritiske 1 forbindelse med den sterre haendelse ("listen over kritiske

leegemidler til storre handelser").

Styringsgruppen vedrerende Mangel pad Lagemidler ajourforer listen, nr det er
nedvendigt, indtil den sterre haendelse er blevet tilstraekkeligt handteret, og det er blevet
bekreeftet, at der ikke leengere er behov for bistand fra Styringsgruppen vedreorende
Mangel pd Laegemidler i henhold til ncerveerende forordnings artikel 4, stk. 4.
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3. Umiddelbart efter at det er anerkendt, at der foreligger en folkesundhedsmassige
krisesituation, herer Styringsgruppen vedrerende Mangel pad Laegemidler den
arbejdsgruppe, der er omhandlet i denne forordnings artikel 3, stk. 6. Umiddelbart efter
denne hering vedtager Styringsgruppen vedrerende Mangel pa Legemidler en liste over
leegemidler, der er godkendt i overensstemmelse med direktiv 2001/83/EF eller forordning
(EF) nr. 726/2004, og som den anser for at vere kritiske i den folkesundhedsmaessige
krisesituation ("listen over kritiske laegemidler til folkesundhedsmaessige krisesituationer").
Styringsgruppen vedrerende Mangel pa Legemidler ajourforer listen over kritiske
leegemidler til folkesundhedsmaessige krisesituationer efter behov, indtil det anerkendes, at
den folkesundhedsmaessige krisesituation er slut. Listen kan i givet fald ajourfores for at
tage hensyn til resultaterne af den gennemgang, der er fastlagt i ncerveerende
forordnings artikel 18. I sa fald skal Styringsgruppen vedrorende Mangel pad
Lceegemidler holde kontakt med Taskforcen for Krisesituationer, der er omhandlet i

neerveerende forordnings artikel 15.

4. Med henblik pd artikel 9, stk. 2, vedtager og offentliggor Styringsgruppen vedrerende
Mangel pé Laegemidler det s@t af oplysninger, der er omhandlet i artikel 9, stk. 2, litra c)
og d), og som er ngdvendigt for at monitorere forsyning af og efterspergsel efter
leegemidler, der er opfert pa de i nerverende artikels stk. 2 og 3 omhandlede lister
("listerne over kritiske legemidler"), og underretter den 1 artikel 3, stk. 6, omhandlede

arbejdsgruppe om dette st af oplysninger.

5. Efter vedtagelsen af listerne over kritiske legemidler 1 overensstemmelse med stk. 2 og 3
offentligger Agenturet straks disse lister og eventuelle opdateringer af disse lister pa sin

webportal, jf. artikel 26 1 forordning (EF) nr. 726/2004.
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Agenturet opretter en offentligt tilgcengelig webside pa sin webportal, hvor der gives

oplysninger om den faktiske mangel pd leegemidler, der er opfort pd listerne over kritiske

lecegemidler i tilfeelde, hvor agenturet har vurderet manglen og har afgivet anbefalinger

til sundhedspersoner og patienter. Websiden skal som minimum indeholde folgende

oplysninger:

a) legemidlets navn og feellesnavn pd listerne over kritiske leegemidler

b)  terapeutiske indikationer for leegemidlet pa listerne over kritiske leegemidler

¢)  drsag til manglen pd leegemidlet pd listerne over kritiske leegemidler

d)  start- og slutdatoer for manglen pd leegemidlet pd listerne over kritiske leegemidler

e) de medlemsstater, der er berort af manglen pd lcegemidlet pd listerne over kritiske
lecegemidler

f)  andre relevante oplysninger til sundhedspersoner og patienter, herunder

oplysninger om, hvorvidt der findes alternative lcegemidler.

Pa den i forste afsnit omhandlede webside skal der ogsd henvises til nationale registre over

mangel pa leegemidler.
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Artikel 7

Monitorering af mangel péd leegemidler pa listerne over kritiske leegemidler

Nar det anerkendes, at der foreligger en folkesundhedsmcessig krisesituation eller en storre
heendelse i overensstemmelse med artikel 4, stk. 3, monitorerer Styringsgruppen vedrerende
Mangel pé Legemidler forsyningen af og efterspergslen efter legemidler, der er opfert pa listerne
over kritiske legemidler, med henblik pé at identificere enhver faktisk eller potentiel mangel pa de
pageldende leegemidler. Styringsgruppen vedrerende Mangel péd Laegemidler udferer sddan
overvagning ved anvendelse af listerne over kritiske leegemidler og de oplysninger og data, der

gives 1 overensstemmelse med artikel 10 og 11, og via ESMP, ndr denne er fuldt funktionsdygtig.

Med henblik pa den monitorering, der er omhandlet i nervarende artikels stk. 1, holder
Styringsgruppen vedrerende Mangel pd Lagemidler, hvis det er relevant, kontakt med Udvalget for
Sundhedssikkerhed, der er nedsat ved artikel 17 1 afgorelse nr. 1082/2013/EU ("HSC”), og i
tilfzelde af en folkesundhedsmeessig krisesituation med ethvert andet relevant rdadgivende udvalg

for folkesundhedsmeessige krisesituationer, der er nedsat i henhold til EU-retten, og med ECDC.
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Artikel 8

Rapportering og anbefalinger om mangel pa legemidler

I hele den periode, som en folkesundhedsmassige krisesituation eller anerkendelsen af en
starre heendelse som omhandlet i artikel 4, stk. 3, varer, og indtil det er blevet bekraftet, at
den storre hendelse er blevet tilstraekkeligt handteret i henhold til artikel 4, stk. 4,
rapporterer Styringsgruppen vedrerende Mangel pad Laegemidler regelmaessigt om
resultaterne af den 1 artikel 7 omhandlede monitorering til Kommissionen og de i artikel 3,
stk. 6, omhandlede centrale kontaktpunkter, og papeger navnlig enhver faktisk eller
potentiel mangel pé leegemidler, der er opfert pa listen over kritiske leegemidler, eller

enhver heendelse, der kan forventes at fore til en storre heendelse.

De i forste afsnit omhandlede rapporter kan ogsad stilles til radighed for andre aktorer i
lecegemiddelforsyningskceden, hvis det er hensigtsmcessigt, i overensstemmelse med

konkurrenceretten.

Hvis Kommissionen eller én eller flere centrale kontaktpunkter, der er omhandlet i artikel
3, stk. 6 anmoder herom, fremlaegger Styringsgruppen vedrerende Mangel pa Legemidler
aggregerede data og eftersporgselsprognoser for at underbygge sine konstateringer og

konklusioner. I den forbindelse skal Styringsgruppen vedrerende Mangel pa Legemidler:
a) anvende data fra ESMP, nar den er fuldt funktionsdygtig

b) holde kontakt med ECDC for at indhente epidemiologiske data, modeller og
udviklingsscenarier med henblik pé at hjelpe med at forudsige behovet for

leegemidler, og

C) holde kontakt med Den Hgjtstdende Styringsgruppe vedrerende Mangel pé
Medicinsk Udstyr, der er omhandlet i artikel 21, hvis leegemidler, der er opfert pa

listen over kritiske leegemidler, anvendes sammen med medicinsk udstyr.
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Desuden kan de i forste afsnit omhandlede aggregerede data og eftersporgselsprognoser
stilles til radighed for andre aktorer i loegemiddelforsyningskeeden, hvis det er relevant, i
overensstemmelse med konkurrenceret med henblik pd bedre at forebygge eller afbode

faktisk eller potentiel mangel pd leegemidler.

Som led i den rapportering, der er omhandlet i stk. 1 og 2, kan Styringsgruppen vedrerende
Mangel pa Legemidler afgive anbefalinger om foranstaltninger, som Kommissionen,
medlemsstaterne, indehavere af markedsforingstilladelser og andre enheder, herunder
repreesentanter for sundhedspersoner og patienter, kan treffe med henblik pa at

forebygge eller atbade faktisk eller potentiel mangel pa laegemidler.

Medlemsstaterne kan anmode Styringsgruppen vedrorende Mangel pa Leegemidler om

at afgive anbefalinger om foranstaltninger, jf. forste afsnit.

Med henblik pd andet afsnit holder Styringsgruppen vedrerende Mangel pa Legemidler,
hvis det er relevant, kontakt med Udvalget for Sundhedssikkerhed og i tilfelde af en
folkesundhedsmaessig krisesituation med ethvert andet radgivende udvalg for

folkesundhedsmassige krisesituationer, der er nedsat i henhold til EU-retten.

Styringsgruppen vedrorende Mangel pa Legemidler kan pa eget initiativ eller efter
anmodning fra Kommissionen eller en medlemsstat afgive anbefalinger om
foranstaltninger, som Kommissionen, medlemsstaterne, indehavere af
markedsferingstilladelser, repreesentanter for sundhedspersoner og andre enheder kan
traeffe for at sikre beredskab med henblik pé at afhjelpe faktisk eller potentiel mangel pé

leegemidler fordrsaget af folkesundhedsmessige krisesituationer eller storre hendelser.
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Efter anmodning fra Kommissionen kan Styringsgruppen vedrerende Mangel pa
Lagemidler koordinere foranstaltninger foretaget af de nationale kompetente
myndigheder, indehavere af markedsferingstilladelser og andre enheder, herunder
repreesentanter for sundhedspersoner og patienter, hvis det er relevant, med henblik pa at
forebygge eller atbade faktisk eller potentiel mangel pa lagemidler i forbindelse med en

folkesundhedsmessig krisesituation eller storre hendelse.

Artikel 9

Arbejdsmetoder og oplysninger om laegemidler

Som forberedelse af varetagelsen af de opgaver, der er omhandlet i artikel 4-8, skal

agenturet:

a)  pracisere procedurerne og kriterierne for udarbejdelse og revision af listerne over

kritiske leegemidler

b) pracisere de i artikel 4, 7 og 8 omhandlede metoder til og kriterier for monitorering,

dataindsamling og rapportering med et grundleeggende minimumsdataszet
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d)

g

i samrdd med de relevante nationale kompetente myndigheder og pa grundlag af
harmoniserede datafelter fra alle medlemsstater udvikle stromlinede
IT-monitorerings- og rapporteringssystemer, der letter interoperabiliteten med
andre eksisterende IT-systemer og IT-systemer under udvikling, indtil ESMP er
fuldt funktionsdygtig

nedsette den i artikel 3, stk. 6, omhandlede arbejdsgruppe og sikret, at hver

medlemsstat er reprasenteret i denne arbejdsgruppe

etablere og vedligeholde en liste over centrale kontaktpunkter for indehavere af
markedsforingstilladelser for alle l&egemidler, der er godkendt i Unionen, gennem
den database, der er omhandlet i artikel 57, stk. 1, litra /), i forordning (EF) nr.
726/2004

pracisere metoderne til at afgive anbefalinger som omhandlet i artikel 5, stk. 2,
artikel 8, stk. 3 og 4, og til koordinering af de foranstaltninger som omhandlet i

artikel 8, stk. 5

offentliggore de i litra a), b) og f), angivne oplysninger pd en scerlig webside pd sin

webportal.

Med henblik pa forste afsnit, litra a), kan medlemsstaterne, indehavere af

markedsforingstilladelser, andre relevante aktorer i loegemiddelforsyningskceden og

repreesentanter for sundhedspersoner, patienter og forbrugere, hores efter behov
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2. Naér det anerkendes, at der foreligger en folkesundhedsmassig krisesituation eller en storre
handelse i overensstemmelse med artikel 4, stk. 3, skal agenturet:

a)  oprette en liste over centrale kontaktpunkter for indehaverne af
markedsforingstilladelser for de leegemidler, der er opfert pa listerne over kritiske
leegemidler

b) 1ihele den periode, som den folkesundhedsmeessige krisesituation eller den sterre
handelse varer, opretholde listen over centrale kontaktpunkter som omhandlet 1
litra a)

¢) anmode om relevante oplysninger om laegemidler pa listerne over kritiske
leegemidler fra de centrale kontaktpunkter, der er omhandlet i litra a), og fastsatte en
frist for indgivelsen af disse oplysninger, hvis de pdgeeldende oplysninger ikke er
tilgeengelige pa ESMP

d) anmode om oplysninger om legemidler pa listerne over kritiske lagemidler fra de
centrale kontaktpunkter, der er omhandlet i artikel 3, stk. 6, pa grundlag af det st af
oplysninger, der er omhandlet 1 artikel 6, stk. 4, og fastsette en frist for indgivelsen
af disse oplysninger, hvis oplysningerne ikke er tilgeengelige pa ESMP.

3. Oplysningerne omhandlet i stk. 2, litra ¢), skal som minimum indeholde:

a)  navnet pa indehaveren af markedsferingstilladelsen for legemidlet

b) legemidlets navn
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)

d)

g

h)

)

k)

identifikation af aktive produktionssteder for feerdige lcegemidler og virksomme

stoffer i lcegemidlet

den medlemsstat, hvor markedsferingstilladelsen er gyldig, og legemidlets

markedsforingsstatus i de enkelte medlemsstater

narmere oplysninger om faktisk eller potentiel mangel pé leegemidlet, f.eks. faktiske

eller ansldede start- og slutdatoer og formodede eller kendte &rsager
data om salg og markedsandel for leegemidlet
tilgeengelige lagre af lcegemidlet

forsyningsprognosen for leegemidlet, herunder oplysninger om potentielle
sdarbarheder i forsyningskeeden, allerede leverede meengder og forventede

leverancer
prognosen for efterspargsel efter leegemidlet
narmere oplysninger om tilgengelige alternative laegemidler

forebyggelses- og afbadningsplaner, der som minimum indeholder oplysninger om
produktions- og forsyningskapacitetl og godkendte produktionssteder for det
feerdige leegemiddel og aktive stoffer, potentielle alternative produktionsanleeg for

og minimumslagre af leegemidlet.

Med henblik pa at supplere forebyggelses- og afbodningsplanerne for mangel pad kritiske

lecegemidler, jf. stk. 3, litra k), kan agenturet og de nationale kompetente

lecegemiddelmyndigheder indhente yderligere oplysninger fra grossister og andre

relevante aktorer vedrorende eventuelle logistiske udfordringer, som mdtte opstd i

grossistforsyningskceden.
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Artikel 10

Forpligtelser for indehavere af markedsferingstilladelser

Indehavere af markedsfoeringstilladelser for legemidler, der er godkendt 1 Unionen,
indgiver senest den ... [6 méneder efter denne forordnings anvendelsesdato] oplysningerne
med henblik pa denne forordnings artikel 9, stk. 1, litra e), elektronisk #il den database, der
er omhandlet 1 artikel 57, stk. 1, litra /), i forordning (EF) nr. 726/2004. Disse indehavere af

markedsforingstilladelser foretager ajourferinger, ndr det er nedvendigt.

For at lette den monitorering, der er omhandlet i artikel 7, kan agenturet anmode om, at
indehavere af markedsferingstilladelser for l&egemidler, der er opfert pa listerne over

kritiske leegemidler, fremsender de oplysninger, der er omhandlet i artikel 9, stk. 2, litra c).

De indehavere af markedsferingstilladelser, der er omhandlet i nervarende stykkes forste
afsnit, fremsender de oplysninger, der er anmodet om, inden for den frist, der er fastsat af
agenturet, gennem de centrale kontaktpunkter, der er omhandlet i artikel 9, stk. 2, litra b),
ved hjaelp af de monitorerings- og rapporteringsmetoder og -systemer, der er fastlagt i
henhold til henholdsvis litra b) og c) i artikel 9, stk. 1. Disse indehavere af

markedsforingstilladelser foretager ajourfoeringer, nar det er nedvendigt.

De indehavere af markedsferingstilladelser, der er omhandlet i stk. 1 og 2, skal begrunde
eventuelle undladelser af at give oplysninger, der er anmodet om, og begrunde eventuelle
forsinkelser 1 leveringen af oplysninger, der er anmodet om, inden den frist, der er fastsat

af agenturet.
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Hvis de indehavere af markedsferingstilladelser for legemidler, der er omhandlet i stk. 2,
angiver, at de oplysninger, som de har indgivet efter anmodning fra agenturet eller de
nationale kompetente leegemiddelmyndigheder, indeholder kommercielt fortrolige
oplysninger, skal de identificere de relevante dele af disse oplysninger, der er af en sddan

karakter, og begrunde, hvorfor disse oplysninger er kommercielt fortrolige.

Agenturet vurderer berettigelsen af hver enkelt angivelse af, at oplysninger indeholder
kommercielt fortrolige oplysninger, og beskytter sadanne kommercielt fortrolige

oplysninger mod uretmaessig videregivelse.

Hvis de indehavere af markedsforingstilladelser, der er omhandlet i stk. 2, eller andre
relevante aktorer i leegemiddelforsyningskeeden er 1 besiddelse af oplysninger ud over
dem, der er pakrevet i henhold til stk. 2, andet afsnit, som dokumenterer en faktisk eller

potentiel mangel pa leegemidler, skal de straks give agenturet disse oplysninger.

Efter rapportering om resultaterne af den monitorering, der er omhandlet i artikel 7, og
eventuelle anbefalinger vedrarende forebyggende eller atbedende foranstaltninger, jf.
artikel 8, stk. 3 og 4, skal de indehavere af markedsferingstilladelser, der er omhandlet i
stk. 2:

a) fremsette eventuelle bemerkninger, de matte have, over for agenturet

b)  tage hensyn til eventuelle anbefalinger som omhandlet 1 artikel 8, stk. 3 og 4, og

eventuelle retningslinjer som omhandlet 1 artikel 12, litra c)

c) overholde alle foranstaltninger, der treeffes pa EU- eller medlemsstatsplan 1 henhold

til artikel 11 og 12
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d)  underrette Styringsgruppen vedrerende Mangel pa Legemidler om enhver
foranstaltning, der treeffes, og rapportere om monitoreringen og resultaterne af
sadanne foranstaltninger, herunder fremsendelse af oplysninger om afthjelpning af

den faktiske eller potentielle mangel pa legemidler.

Artikel 11

Medlemsstaternes rolle med hensyn til monitorering og afbedning af mangel pa legemidler

For at lette den 1 artikel 7 omhandlede monitorering kan agenturet, medmindre de berorte

oplysninger er tilgeengelige i ESMP, anmode en medlemsstat om at:

a)  indgive det sat af oplysninger, der er omhandlet i artikel 6, stk. 4, herunder
foreliggende og ansldede data om omfanget af efterspergslen og
eftersporgselsprognoser, gennem det centrale kontaktpunkt, der er omhandlet 1 artikel
3, stk. 6, og ved hjalp af de rapporteringsmetoder og systemer, der er fastlagt i
henhold til henholdsvis litra b) og ¢) i artikel 9, stk. 1

b) angive eksistensen af eventuelle kommercielt fortrolige oplysninger og begrunde,
hvorfor disse oplysninger er kommercielt fortrolige, i overensstemmelse med artikel

10, stk. 4
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c) angive eventuelle undladelser af at give oplysninger, der er anmodet om, og om der
er eventuelle forsinkelser i leveringen af disse oplysninger inden den frist, der er

fastsat af agenturet, 1 overensstemmelse med artikel 10, stk. 3.

Medlemsstaterne imgdekommer agenturets anmodning inden for den af agenturet fastsatte

frist.

Med henblik pa stk. 1 skal grossister og andre personer eller juridiske enheder, der har
tilladelse eller ret til at levere leegemidler, der er opfort pa listerne over kritiske
leegemidler, til offentligheden, fremleegge relevante oplysninger og data for denne
medlemsstat, herunder oplysninger og data om lagerbeholdningerne af disse lcegemidler

pd denne medlemsstats anmodning.

Hvis medlemsstaterne er i besiddelse af eventuelle oplysninger ud over de oplysninger, der
skal fremlagges 1 overensstemmelse med denne artikels stk. 1 og 2, om omfanget af salget
og mangden af recepter for laegemidler, som dokumenterer en faktisk eller potentiel
mangel pé et legemiddel, der er opfert pé listerne over kritiske l&gemidler, herunder data
omhandlet i artikel 23a, stk. 3, 1 direktiv 2001/83/EF, giver de straks Styringsgruppen
vedrarende Mangel pa Legemidler disse oplysninger gennem deres respektive centrale

kontaktpunkter, jf. denne forordnings artikel 3, stk. 6.

Efter rapportering om resultaterne af den monitorering, der er omhandlet 1 artikel 7, og
eventuelle anbefalinger vedrerende forebyggende eller atbedende foranstaltninger, der er

truffet i overensstemmelse med artikel 8, stk. 3 og 4, skal medlemsstaterne:

a)  tage hensyn til eventuelle anbefalinger og retningslinjer, jf. artikel 12, litra c), og
koordinere deres tiltag i forbindelse med eventuelle tiltag pd EU-plan i henhold til
artikel 12, litra a)
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b)  underrette Styringsgruppen vedrerende Mangel pa Legemidler om enhver
foranstaltning, der treeffes, og rapportere om resultaterne af de i litra a) omhandlede
tiltag, herunder fremsendelse af oplysninger om athjalpning af faktisk eller potentiel

mangel pa leegemidler.

Medlemsstater, som veelger en alternativ fremgangsmdde pd nationalt plan, deler med
henblik pd forste afsnit, litra a) og b), rettidigt begrundelserne herfor til Styringsgruppen

vedrorende Mangel pa Leegemidler.

De anbefalinger, retningslinjer og tiltag, der er omhandlet i forste afsnit, litra a), og en

sammenfattende rapport om de indhostede erfaringer gores offentligt tilgcengelige via den

webportal, der er omhandlet i artikel 14.

Artikel 12

Kommissionens rolle med hensyn til monitorering og atbedning af mangel péd leegemidler

Kommissionen tager de oplysninger og anbefalinger fra Styringsgruppen vedrerende Mangel pa
Lagemidler, der er omhandlet i henholdsvis artikel 8, stk. 1 og 2, og artikel 8, stk. 3 og 4, i
betragtning og:

a) iverksatter alle nedvendige tiltag inden for rammerne af de befojelser, der er tillagt
Kommissionen, med henblik pa at afbede faktisk eller potentiel mangel pa leegemidler, der

er opfort pa listerne over kritiske laegemidler
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b)

letter om nodvendigt koordineringen mellem indehavere af markedsforingstilladelser og

andre relevante enheder for at hdndtere kraftige stigninger i eftersporgslen

C) overvejer, om der er behov for, at der rettes retningslinjer og anbefalinger til
medlemsstaterne, indehavere af markedsforingstilladelser og andre enheder, herunder
relevante enheder fra leegemiddelforsyningskceden, hvis det er relevant

d) underretter Styringsgruppen vedrorende Mangel pa Laegemidler om foranstaltninger, som
Kommissionen har truffet, og rapporterer om resultatet af disse foranstaltninger

e) anmoder Styringsgruppen vedrorende Mangel péd Laegemidler om at afgive anbefalinger
eller koordinere foranstaltninger, jf. artikel 8, stk. 3, 4 og 5

f) overvejer, om der behov for medicinske modforanstaltninger, jf. afgorelse 1082/2013/EU
og anden geeldende EU-ret l

g) holder kontakt med tredjelande og relevante internationale organisationer, sa vidt det er
relevant, for at afbede faktisk eller potentiel mangel pa laegemidler, der er opfort pa listerne
over kritiske legemidler, eller deres aktive stoffer, hvis de padgaldende leegemidler eller
aktive stoffer importeres til Unionen, og hvis en sddan faktisk eller potentiel mangel har
internationale konsekvenser, og indberetter dermed knyttede tiltag samt resultaterne af
disse tiltag til Styringsgruppen vedrorende Mangel pd Leegemidler, hvis det er relevant.
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Artikel 13
Europaisk platform til monitorering af mangel

1 Agenturet opretter, vedligeholder og forvalter en IT-platform under betegnelsen den
europeeiske platform til monitorering af mangel ("ESMP"), der er knyttet til den
database, der er omhandlet i artikel 57, stk. 1, litra l), i forordning (EF) nr. 726/2004.

ESMP skal anvendes til at lette indsamlingen af oplysninger om mangel pd, forsyning af
og eftersporgsel efter leegemidler, herunder oplysninger om, hvorvidt lcegemidlet er

markedsfort, eller om markedsforingen af lcegemidlet er ophort, i en medlemsstat.

2. De oplysninger, der indsamles gennem ESMP, skal anvendes til at monitorere,

forebygge og forvalte:

a)  faktisk eller potentiel mangel pa leegemidler pa listerne over kritiske lcegemidler

under folkesundhedsmcessige krisesituationer og storre heendelser, og

b)  faktisk eller potentiel mangel pa leegemidler, der kan forventes at fore til en

folkesundhedsmcessig krisesituation eller en storre heendelse, jf. artikel 4, stk. 2.
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3. Med henblik pa stk. 2 og i forbindelse med folkesundhedsmeessige krisesituationer og

storre heendelser:

a) anvender indehavere af markedsforingstilladelser ESMP til at indberette
oplysninger om leegemidler pa listerne over kritiske leegemidler til agenturet via de
centrale kontaktpunkter, der er omhandlet i artikel 9, stk. 2, litra a), i

overensstemmelse med artikel 9 og 10

b)  anvender medlemsstaterne ESMP til at indberette oplysninger om leegemidler pa
listerne over kritiske leegemidler til agenturet via de centrale kontaktpunkter, der

er omhandlet i artikel 9, stk. 1, litra d), i overensstemmelse med artikel 9 og 11.

Den i forste afsnit, litra b), omhandlede indberetning skal omfatte oplysninger i tilleeg til
dem, der er omhandlet i ncevnte litra, og som er modtaget fra indehavere af
markedsforingstilladelser og grossister eller andre personer eller juridiske enheder, der har
tilladelse eller ret til at levere leegemidler, der er opfort pa listerne over kritiske leegemidler,

til offentligheden, hvis det er relevant.
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4. Med henblik pa stk. 2 og med hensyn til at sikre beredskab i forbindelse med

folkesundhedsmecessige krisesituationer og storre heendelser:

a) anvender indehavere af markedsforingstilladelser ESMP til at indberette folgende

til agenturet:

i) de oplysninger, der er omhandlet i artikel 13, stk. 4, i forordning (EF) nr.
726/2004, for godkendelser, der er udstedt i henhold til ncevnte forordning

ii)  oplysninger baseret pd de kategorier, der er fastsat i artikel 9, stk. 3, 0og som
vedrorer faktisk eller potentiel mangel pa leegemidler, der kan forventes at
fore til en folkesundhedsmcessig krisesituation eller storre heendelse, hvis det

er relevant

b)  anvender medlemsstaterne ESMP til via de centrale kontaktpunkter, der er
omhandlet i artikel 9, stk. 1, litra e), at indberette til agenturet om mangel pda
lecegemidler, der kan forventes at fore til en folkesundhedsmecessig krisesituation

eller storre heendelse, jf. artikel 4, stk. 2.
5. Den i stk. 4, litra b), omhandlede indberetning:

a)  skal indeholde de oplysninger, der er omhandlet i artikel 23a i direktiv
2001/83/EF, og som er indberettet til de nationale kompetente
leegemiddelmyndigheder vedrorende tilladelser, der er udstedt i

overensstemmelse med neevnte direktiv

b)  kan omfatte yderligere oplysninger modtaget fra indehavere af
markedsforingstilladelser, grossister og andre personer eller juridiske

enheder, der har tilladelse eller ret til at levere lcegemidler til offentligheden.
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6.  For at sikre optimal anvendelse af ESMP skal agenturet:

a)

b)

d)

i samarbejde med Styringsgruppen vedrorende Mangel pa Leegemidler udvikle
ESMP's tekniske og funktionelle specifikationer, herunder
dataudvekslingsmekanismen for udveksling med de eksisterende nationale

systemer og formatet for elektroniske indsendelser

kreeve, at data, der indsendes til ESMP, skal veere i overensstemmelse med de
standarder, der er udviklet af Den Internationale Standardiseringsorganisation til
identifikation af leegemidler, og veere baseret pd de fire domceener for masterdata
inden for farmaceutiske reguleringsprocesser, nemlig stof, produkt, organisation

og referencedata, hvis det er relevant

i samarbejde med Styringsgruppen vedrorende Mangel pa Leegemidler udvikle
standardiseret indberetningsterminologi, som skal anvendes af indehavere af

markedsforingstilladelser og medlemsstaterne, nar de indberetter til ESMP

udarbejde relevante retningslinjer for indberetning gennem ESMP i samarbejde

med Styringsgruppen vedrorende Mangel pa Leegemidler
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e)

8

h)

sikre, at data er interoperable mellem ESMP, medlemsstaternes I1T-systemer og

andre relevante IT-systemer og databaser uden overlapning af indberetning

sikre, at Kommissionen, agenturet, de nationale kompetente myndigheder og
Styringsgruppen vedrorende Mangel pa Leegemidler har passende adgang til
oplysningerne i ESMP

sikre, at kommercielt fortrolige oplysninger, der indsendes til systemet, beskyttes

mod uberettiget videregivelse

sikre, at ESMP er fuldt operationel senest den ... [36 maneder efter datoen for

denne forordnings ikrafitreeden], og udarbejde en plan for gennemforelsen af

ESMP.
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Artikel 14

Kommunikation angaende Styringsgruppen vedrorende Mangel pa Legemidler

Agenturet oplyser rettidigt offentligheden og interessegrupper om Styringsgruppen
vedrerende Mangel pi Legemidlers arbejde og imoadegdr desinformation rettet mod
arbejdet i Styringsgruppen vedrorende Mangel pd Leegemidler, hvis det er relevant, pa
en scerlig webside pd sin webportal og anden beherig made, i samarbejde med de nationale

kompetente myndigheder.

Draftelserne i Styringsgruppen vedrorende Mangel pa Leegemidler skal veere

gennemsigtige.

Sammenfatningen af dagsordenen og protokollen fra maderne i Styringsgruppen
vedrorende Mangel pa Leegemidler og dens forretningsorden, der er omhandlet i artikel
3, stk. 4, og de anbefalinger, der er omhandlet i artikel 8, stk. 3 og 4, skal dokumenteres

og gores offentligt tilgecengelig pa en scerlig webside pd agenturets webportal.

Hvis forretningsordenen, jf. artikel 3, stk. 5, tillader medlemmerne af Styringsgruppen
vedrorende Mangel pa Leegemidler at fi divergerende holdninger optaget i protokollen,
stiller Styringsgruppen vedrorende Mangel pa Loeegemidler sidanne divergerende
holdninger og begrundelserne herfor til radighed for de nationale kompetente

leegemiddelmyndigheder pd disses anmodning.
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KAPITEL III

LAGEMIDLER MED POTENTIALE TIL AT HANDTERE FOLKESUNDHEDSMASSIGE

KRISESITUATIONER

Artikel 15

Taskforce for Krisesituationer
Taskforcen for Krisesituationer nedsattes inden for agenturet.

Taskforcen for Krisesituationer indkaldes som led i forberedelsen til og i

folkesundhedsmaessige krisesituationer enten ved fysisk fremmede eller virtuelt.
Agenturet varetager sekretariatsfunktionen for Taskforcen for Krisesituationer.

I folkesundhedsmaessige krisesituationer varetager Taskforcen for Krisesituationer

folgende opgaver:

a) i kontakt med agenturets videnskabelige udvalg, arbejdsgrupper og videnskabelige
rdadgivende grupper give videnskabelig radgivning og gennemga tilgengelige
videnskabelige data om leegemidler, der har potentiale til at hdndtere
folkesundhedsmaessige krisesituationer, herunder anmode om oplysninger fra

udviklere og iverkseatte indledende droftelser med dem

5408/22
BILAG

mbn/he 69
GIP.INST DA



b)

d)

rdadgive om de vigtigste aspekter af kliniske forsegsprotokoller og radgive udviklere
om kliniske forsggl for sd vidt angér leegemidler, der skal bruges til at behandle,
forebygge eller diagnosticere den sygdom, der forarsager den folkesundhedsmeessige
krisesituation, jf. denne forordnings artikel 16, uden at dette berorer
medlemsstaternes opgaver for sd vidt angar vurdering af indgivne ansogninger om
et klinisk forsog, der skal gennemfores pad deres omrdde, i overensstemmelse med

forordning (EU) nr. 536/2014

give videnskabelig stotte for at lette kliniske forsog I for sa vidt angér legemidler,
der skal bruges til at behandle, forebygge eller diagnosticere den sygdom, der

forarsager den folkesundhedsmaessige krisesituation

bidrage til arbejdet i agenturets videnskabelige udvalg, arbejdsgrupper og

videnskabelige rddgivende grupper

i kontakt med agenturets videnskabelige udvalg, arbejdsgrupper og videnskabelige
rdadgivende grupper afgive videnskabelige anbefalinger vedrerende brugen af
leegemidler med potentiale til at hdndtere folkesundhedsmaessige krisesituationer, jf.

artikel 18
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f)  samarbejde med nationale kompetente myndigheder, EU-organer og -agenturer,
Verdenssundhedsorganisationen, tredjelande og internationale videnskabelige
organisationer om videnskabelige og tekniske sporgsmal, der vedrerer
folkesundhedsmessige krisesituationer og vedrerende legemidler, der har potentiale

til at handtere folkesundhedsmaessige krisesituationer, hvis det er nedvendigt.

Den stotte, der er omhandlet 1 forste afsnit, litra ¢), omfatter rddgivning til sponsorer af
lignende eller tilknyttede planlagte kliniske forseg om i stedet at gennemfore faelles
kliniske forseg og kan omfatte rddgivning om indgaelse af aftaler om at fungere som
sponsor eller medsponsor, jf. artikel 2, stk. 2, nr. 14), og artikel 72 i forordning (EU) nr.
536/2014.

3. Medlemmerne af Taskforcen for Krisesituationer bestar af:
a) formeend eller neestformeend, eller begge, for agenturets videnskabelige udvalg
og andre repreesentanter for disse udvalg
b) repreesentanter for agenturets arbejdsgrupper, herunder repreesentanter for
patient- og forbrugerarbejdsgruppen og repreesentanter for gruppen for
samarbejde med fagfolk inden for sundhedssektoren
c) agenturets personale
d) reprasentanter for den koordinationsgruppe, der er nedsat 1 henhold til artikel 27 1
direktiv 2001/83/EF
e) repraesentanter for Den Koordinerende og Rédgivende Gruppe for Kliniske
Forseg, der er nedsat 1 henhold til artikel 85 1 forordning (EU) nr. 536/2014, og
P andre eksperter i kliniske forsog, som repreesenterer nationale kompetente
lecegemiddelmyndigheder. |
Medlemmerne af Taskforcen for Krisesituationer indstilles af de enheder, som de
reprasenterer.
Der kan udpeges eksterne eksperter til Taskforcen for Krisesituationer pa ad hoc-basis,
hvis det er nedvendigt, iscer i de tilfeelde, der er omhandlet i artikel 5, stk. 3
Reprasentanter for andre EU-organer og -agenturer indbydes pa ad hoc-basis til, hvis det
er nodvendigt, at deltage 1 arbejdet 1 Taskforcen for Krisesituationer, iser 1 de tilfelde, der
er omhandlet 1 artikel 5, stk. 3.
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Formandskabet for Taskforcen for Krisesituationer varetages i fallesskab af agenturets
representant og formanden eller viceformanden for Udvalget for Humanmedicinske

Lcegemidler.

Sammensatningen af Taskforcen for Krisesituationer skal godkendes af agenturets
bestyrelse under hensyntagen til den specifikke ekspertise, der er relevant for den

terapeutiske respons pd den folkesundhedsmcessige krisesituation.

Agenturets eksekutivdirektor eller dennes representant samt reprasentanter for
Kommissionen og agenturets bestyrelse har ret til at deltage 1 alle mader 1 Taskforcen for

Krisesituationer.
Sammensatningen af Taskforcen for Krisesituationer gores offentligt tilgeengelig.

Formeendene for Taskforcen for Krisesituationer kan indbyde andre representanter for
medlemsstaterne, medlemmer af agenturets videnskabelige udvalg og arbejdsgrupper samt
tredjeparter, herunder reprasentanter for interessegrupper for laegemidler, indehavere af
markedsforingstilladelser, udviklere, sponsorer af kliniske forseg, repreesentanter for
netvaerk for kliniske forsog, uafheengige eksperter og forskere inden for kliniske forsog

og repraesentanter for sundhedspersoner og patienter, til at deltage 1 mederne.

Taskforcen for Krisesituationer fastsatter selv sin forretningsorden, herunder regler for

vedtagelse af anbefalinger.

Den forretningsorden, der er omhandlet i forste afsnit, treeder i kraft, nar Taskforcen for
Krisesituationer har modtaget positiv udtalelse herom fra Kommissionen og agenturets

bestyrelse.
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Taskforcen for Krisesituationer udferer sine opgaver som et rddgivende og stottende
organ, der er adskilt fra, og uden at det bergrer de opgaver, der varetages af agenturets
videnskabelige udvalg for sa vidt angir godkendelse, tilsyn og overvagning af de
pagaeldende legemidler og relaterede reguleringstiltag for at sikre disse laegemidlers

kvalitet, sikkerhed og virkning.

Udvalget for Humanmedicinske Loegemidler og agenturets andre relevante
videnskabelige udvalg skal tage Taskforcen for Krisesituationers anbefalinger i

betragtning, nar de vedtager deres udtalelser.

Taskforcen for Krisesituationer skal tage hensyn til videnskabelige udtalelser, som de
udvalg, der er omhandlet i dette stykkes andet afsnit, afgiver 1 overensstemmelse med

forordning (EF) nr. 726/2004 og direktiv 2001/83/EF.

Artikel 63 i forordning (EF) nr. 726/2004 finder anvendelse pa Taskforcen for

Krisesituationer for sa vidt angar gennemsigtighed og medlemmernes uathaengighed.
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Agenturet offentligger oplysninger vedrerende de legemidler, som ifelge Taskforcen for
Krisesituationer potentielt kan hindtere folkesundhedsmaessige krisesituationer, samt
eventuelle ajourferinger heraf pa sin webportal. Agenturet underretter hurtigst muligt og
under alle omsteendigheder forud for en sadan offentliggorelse medlemsstaterne og

Udvalget for Sundhedssikkerhed om en sdadan offentliggorelse, hvis det er relevant.

Artikel 16

Ré&dgivning om kliniske forsog

I en folkesundhedsmeessig krisesituation radgiver Taskforcen for Krisesituationer om de
vigtigste aspekter af de kliniske forseg og kliniske forsegsprotokoller, som udviklere
forelaegger eller har til hensigt at foreleegge i forbindelse med en ansegning vedrerende et
klinisk forseg som led 1 en hurtig videnskabelig rddgivningsproces, uden at dette berorer
den eller de pdgceldende medlemsstaters ansvar i henhold til forordning (EU) nr.
536/2014.

Hvis en udvikler iverksatter en hurtig videnskabelig radgivningsproces, giver Taskforcen
for Krisesituationer gratis den i stk. 1 omhandlede rddgivning herom, senest 20 dage efter
at udvikleren har forelagt agenturet et komplet sat af oplysninger og data, som der er
anmodet om. Radgivningen skal godkendes af Udvalget for Humanmedicinske

Lagemidler.
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Taskforcen for Krisesituationer fastlegger procedurer og retningslinjer for anmodning om
og foreleggelse af de kreevede oplysninger og data, herunder oplysninger om den eller de
medlemsstater, hvor en ansegning om godkendelse af et klinisk forseg indgives eller

patenkes indgivet.

Ved udarbejdelsen af den videnskabelige radgivning inddrager Taskforcen for
Krisesituationer repraesentanter framedlemsstaterne med ekspertise inden for kliniske
forsog, I navnlig i tilfeelde, hvor en ansegning om godkendelse af et klinisk forseg er

indgivet eller patenkes indgivet I .

Nér medlemsstaterne godkender en ansegning om et klinisk forseg, som Taskforcen for
Krisesituationer har givet videnskabelig radgivning om, skal medlemsstaterne tage denne
radgivning I 1 betragtning. Den videnskabelige rdadgivning fra Taskforcen for
Krisesituationer berarer ikke den etiske vurdering, der er fastsat i forordning (EU)

nr. 536/2014.

Hvis en udvikler modtager den videnskabelige radgivning, der er omhandlet i denne
artikels stk. 5, skal denne udvikler efterfolgende forelegge agenturet de data, der stammer

fra kliniske forseg, hvis agenturet anmoder om disse data i henhold til artikel 18.
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7. Med forbehold af denne artikels stk. 1-6, ydes den videnskabelige radgivning, der er
omhandlet i denne artikels stk. 5, i @vrigt i overensstemmelse med de procedurer, der er

fastsat 1 henhold til artikel 57 1 forordning (EF) nr. 726/2004.

Artikel 17

Offentlige oplysninger vedrorende kliniske forseg og afgorelser om markedsforingstilladelser

1 1 hele den periode, som den folkesundhedsmcessige krisesituation varer, skal sponsorer
af kliniske forsog, der udfores i Unionen, navnlig gore folgende oplysninger offentligt
tilgcengelige via EU-portalen og EU-databasen, der er oprettet ved henholdsvis artikel 80
og 81 i forordning (EU) nr. 536/2014:

a) den kliniske forsogsprotokol ved begyndelsen af hvert forsog for alle forsog, der er
godkendt i henhold til forordning (EU) nr. 536/2014, og som undersoger
leegemidler, der har potentiale til at hdndtere folkesundhedsmcessige

krisesituationer
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b) sammenfatningen af resultaterne inden for en af agenturet fastsat frist, der er

kortere end den frist, der er fastsat i artikel 37 i forordning (EU) nr. 536/2014.

2. Hvis der for et leegemiddel, som er relevant for den folkesundhedsmcessige
krisesituation, er udstedt en markedsforingstilladelse, offentliggor agenturet navnlig:
a)  produktoplysningerne med detaljer om betingelserne for brug pad tidspunktet for
markedsforingstilladelsen
b)  de europceiske offentlige evalueringsrapporter sa hurtigt som muligt og, hvis det er
muligt, senest syv dage efter markedsforingstilladelsen
¢) de kliniske data, agenturet modtog til stotte for ansogningen, hvis det er muligt
senest to mdneder efter Kommissionens godkendelse af markedsforingstilladelsen
d)  den fulde risikostyringsplan, der er omhandlet i artikel 1, nr. 28¢c), i
direktiv 2001/83/EF, og eventuelle ajourforte versioner heraf.
Med henblik pa forste afsnit, litra c), anonymiserer agenturet alle personoplysninger og
redigerer kommercielt fortrolige oplysninger.
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Artikel 18

Gennemgang af leegemidler og anbefalinger vedrerende deres anvendelse

1. Efter anerkendelsen af en folkesundhedsmassig krisesituation gennemgar Taskforcen for
Krisesituationer de tilgeengelige videnskabelige data om leegemidler med potentiale til at
handtere folkesundhedsmeessige krisesituationer. Denne gennemgang aj ourfgresl efter
behov i den folkesundhedsmessige krisesituation, herunder ndr Taskforcen for
Krisesituationer og Udvalget for Humanmedicinske Leegemidler er enige om
forberedelsen af vurderingen af en ansogning om markedsforingstilladelse.

2. Ved forberedelsen af den i stk. 1 omhandlede gennemgang kan Taskforcen for
Krisesituationer anmode om oplysninger og data fra indehavere af
markedsforingstilladelser og fra udviklere og iverksatte indledende dreftelser med dem.
Taskforcen for Krisesituationer kan ogsé gere brug af I eventuelle sundhedsdata, der er
genereret uden for kliniske underseggelser, under hensyntagen til palideligheden af disse
data.

Taskforcen for Krisesituationer kan holde kontakt med leegemiddelagenturer i
tredjelande for sa vidt angdr udveksling af yderligere oplysninger og data.
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Efter anmodning fra en eller flere medlemsstater eller Kommissionen afgiver Taskforcen
for Krisesituationer anbefalinger til Udvalget for Humanmedicinske Legemidler med

henblik pa en udtalelse 1 overensstemmelse med stk. 4 om:

a) anvendelse af legemidler med serlig udleveringstilladelse, der er omfattet af

anvendelsesomradet for direktiv 2001/83/EF eller forordning (EF) nr. 726/2004, eller

b) anvendelse og distribution af et ikkegodkendt leegemiddel i overensstemmelse med

artikel 5, stk. 2, i direktiv 2001/83/EF.

Nar Udvalget for Humanmedicinske Laegemidler har modtaget en anbefaling, der er
afgivet 1 henhold til stk. 3, vedtager det sin udtalelse om betingelserne, der skal gaelde for
det pdgaeldende leegemiddels anvendelse og distribution og for patientmalgruppen. Denne

udtalelsen opdateres, hvis det er nedvendigt.

Medlemsstaterne tager hensyn til de udtalelser, der er omhandlet i denne artikels stk. 4.

Artikel 5, stk. 3 og 4, i direktiv 2001/83/EF finder anvendelse pa en sadan udtalelse.

I forbindelse med udarbejdelsen af sine anbefalinger i henhold til stk. 3 kan Taskforcen for
Krisesituationer hore den bererte medlemsstat og anmode den om at fremlegge alle
oplysninger eller data, der er tilgeengelige, og som medlemsstaten har anvendst til sin
beslutning om at gore laegemidlet tilgeengeligt med henblik pa anvendelse med serlig
udleveringstilladelse. Medlemsstaten fremlaegger efter en sddan anmodning alle de

enskede oplysninger og data.
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Artikel 19

Kommunikation om Taskforcen for Krisesituationer

Agenturet oplyser rettidigt offentligheden og relevante interessegrupper om Taskforcen for
Krisesituationers arbejde og reagerer pd desinformation rettet mod arbejdet i Taskforcen for
Krisesituationer, i det omfang det er relevant, pa en scerlig webside pd sin webportal og pa anden

behorig made og i samarbejde med de nationale kompetente myndigheder.

Agenturet offentliggor pd sin webportal regelmeessigt listen over medlemmerne af Taskforcen for
Krisesituationer, den i artikel 15, stk. 6, omhandlede forretningsorden og listen over undersogte

lecegemidler samt de udtalelser, der er vedtaget i henhold til artikel 18, stk. 4.
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Artikel 20
IT-vaerktejer og data

For at forberede og statte arbejdet 1 Taskforcen for Krisesituationer i folkesundhedsmeessige

krisesituationer skal agenturet:

a) udvikle og vedligeholde IT-verktojer, herunder en interoperabel IT-platform, til
indgivelse af oplysninger og data, herunder elektroniske sundhedsdata, der er genereret
uden forl kliniske undersogelser, som letter interoperabiliteten med andre eksisterende
IT-veerktojer og IT-veerktojer under udvikling, og yde tilstreekkelig stotte til nationale

kompetente myndigheder

b) koordinere uathangige monitoreringsundersogelser af anvendelse, effektivitet og
sikkerhed af leegemidler, der skal bruges til at behandle, forebygge eller diagnosticere
sygdomme, der vedrorer den folkesundhedsmcessige krisesituation, ved hjzlp af relevante

data, herunder i givet fald data som de offentlige myndigheder ligger inde medl
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C) som led i sine reguleringsopgaver gore brug af digitale infrastrukturer eller IT-verktojer
for at lette hurtig adgang til eller analyse af disponible elektroniske sundhedsdata, der er
genereret uden for de kliniske undersogelser, og lette udveksling af sidanne data mellem

medlemsstaterne, agenturet og andre EU-organer

d) give Taskforcen for Krisesituationer adgang til eksterne kilder til elektroniske
sundhedsdata, som agenturet har adgang til, herunder sundhedsdata, der er genereret uden

forl kliniske undersogelser.

Med henblik pa stk. 1, litra b), udferes koordineringen for sd vidt angdr vacciner i fellesskab med

ECDC og navnlig gennem en ny IT-platform til monitorering af vacciner.
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KAPITEL IV
MONITORERING OG AFBODNING
AF MANGEL PA KRITISK MEDICINSK UDSTYR
OG STOTTE TIL EKSPERTPANELER

Artikel 21
Hojtstdende Styringsgruppe vedrerende Mangel pd Medicinsk Udstyr

1. Den Hgjtstdende Styringsgruppe vedrerende Mangel pd Medicinsk Udstyr
("Styringsgruppen vedrerende Mangel pd Medicinsk Udstyr") nedsattes inden for

agenturet.

Styringsgruppen vedrerende Mangel pd Medicinsk Udstyr er ansvarlig for at varetage de

opgaver, der er omhandlet i artikel 22, 23 og 24.

Styringsgruppen vedrerende Mangel pd Medicinsk Udstyr medes fysisk eller virtuelt med
regelmeessige mellemrum og desuden, ndr situationen kreever det, som en forberedelse til

eller under folkesundhedsmessige krisesituationer.

Agenturet varetager sekretariatsfunktionen for Styringsgruppen vedrerende Mangel pa

Medicinsk Udstyr.

2. Medlemmerne af Styringsgruppen vedrerende Mangel pa Medicinsk Udstyr bestar af en
repraesentant for agenturet, en reprasentant for Kommissionen og én reprasentant udpeget

af hver medlemsstat.

Medlemsstaternes reprasentanter skal have ekspertise inden for medicinsk udstyr, alt
efter tilfceldet. Disse repreesentanter kan veere de samme som dem, der udpeges til
Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr, der er oprettet ved artikel 103 i forordning
(EU) 2017/745 ("MDCG”), hvis det er relevant.

P& mederne 1 Styringsgruppen vedrerende Mangel pa Medicinsk Udstyr kan medlemmerne

ledsages af sagkyndige, der er eksperter pa serlige videnskabelige eller tekniske omrader.

Listen over medlemmer af Styringsgruppen vedrorende Mangel pa Medicinsk Udstyr

offentliggores pd agenturets webportal.

En repreesentant for patient- og forbrugerarbejdsgruppen og en repreesentant for
gruppen for samarbejde med fagfolk inden for sundhedssektoren kan deltage som
observatorer i mader i Styringsgruppen vedrorende Mangel pa Medicinsk Udstyr.
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Formandskabet for Styringsgruppen vedrerende Mangel pad Medicinsk Udstyr varetages i
feelleskab af repraesentanten for agenturet og en af medlemsstaternes repreesentanter, som
veelges af og blandt medlemsstaternes repreesentanter i Styringsgruppen vedrorende

Mangel pa Medicinsk Udstyr.

Formcendene for Styringsgruppen vedrerende Mangel pa Medicinsk Udstyr kan pd eget
initiativ eller efter anmodning fra et eller flere medlemmer af Styringsgruppen
vedrorende Mangel pa Medicinsk Udstyr indbyde tredjeparter som observatorer eller for
at give ekspertrdadgivning I , herunder repreesentanter for interessegrupper vedrerende
medicinsk udstyr som f.eks. repreesentanter for producenter og bemyndigede organer
eller enhver anden relevant aktor i forsyningskeeden for medicinsk udstyr og
repreesentanter for sundhedspersoner, patienter og forbrugere, til at deltage i moderne

efter behov.

Styringsgruppen vedrerende Mangel pa Medicinsk Udstyr fastsatter selv sin
forretningsorden, herunder procedurer vedrerende den i denne artikels stk. 5 omhandlede
arbejdsgruppe og procedurer for vedtagelse af de i artikel 22 omhandlede lister, sat af
oplysninger og de i artikel 24, stk. 3 og 4, omhandlede anbefalinger.

Den forretningsorden, der er omhandlet i forste afsnit, treeder i kraft, nér Styringsgruppen
vedrerende Mangel pa Medicinsk Udstyr har modtaget positiv udtalelse herom fra

Kommissionen og agenturets bestyrelse.
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Styringsgruppen vedrerende Mangel pa Medicinsk Udstyr bistés i sit arbejde af en

arbejdsgruppe, der nedszattes i overensstemmelse med artikel 25, stk. 1.

Den arbejdsgruppe, der er omhandlet i forste afsnit, bestar af reprasentanter for de
nationale kompetente myndigheder med ansvar for monitorering og forvaltning af mangel
pa medicinsk udstyr, som er de centrale kontaktpunkter med hensyn til mangel pa

medicinsk udstyr.

Artikel 22

Liste over kritisk medicinsk udstyr og oplysninger, der skal gives

Umiddelbart efter at det er anerkendt, at der foreligger en folkesundhedsmaessig
krisesituation, herer Styringsgruppen vedrerende Mangel pa Medicinsk Udstyr den
arbejdsgruppe, der er omhandlet i artikel 21, stk. 5. Umiddelbart efter denne hering
vedtager Styringsgruppen vedrerende Mangel pa Medicinsk Udstyr en liste over
kategorier af kritisk medicinsk udstyr, som den anser for at veere kritisk i den
folkesundhedsmaessige krisesituation ("liste over kritisk medicinsk udstyr til

folkesundhedsmaessige krisesituationer").

Der indsamles sad vidt muligt relevante oplysninger om medicinsk udstyr og tilknyttede
producenter fra Eudamed, ndr den er fuldt funktionsdygtig. Oplysningerne indsamles
ogsd fra importerer og distributorer, hvis det er relevant. Indtil Eudamed er fuldt

funktionsdygtig, kan tilgeengelige oplysninger ogsd indsamles fra nationale databaser

eller andre tilgcengelige kilder.

Styringsgruppen vedrerende Mangel pd Medicinsk Udstyr opdaterer listen over kritisk
medicinsk udstyr til folkesundhedsmaessige krisesituationer, nar det er nedvendigt, indtil

anerkendelsen af den folkesundhedsmessige krisesituation opherer.
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Med henblik pa artikel 25, stk. 2, vedtager og offentliggor Styringsgruppen vedrerende

Mangel pad Medicinsk Udstyr det s@t af oplysninger, der er omhandlet i artikel 25, stk. 2,

litra b) og c¢), og som er ngdvendige for at monitorere forsyning af og eftersporgsel efter

medicinsk udstyr, der er opfert pa listen over kritisk medicinsk udstyr til
folkesundhedsmaessige krisesituationer, og underretter den arbejdsgruppe, der er

omhandlet i artikel 21, stk. 5, om dette st af oplysninger.
Agenturet offentligger pa en scerlig webside pa sin webportal:

a) listen over kritisk medicinsk udstyr til folkesundhedsmaessige krisesituationer og

eventuelle opdateringer af denne liste, og

b) oplysninger om den faktiske mangel pd kritisk medicinsk udstyr, der er opfort pd

listen over kritisk medicinsk udstyr til folkesundhedsmcessige krisesituationer.
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Artikel 23

Monitorering af mangel pd medicinsk udstyr pa listen over kritisk medicinsk udstyr til

folkesundhedsmassige krisesituationer

Under en folkesundhedsmassig krisesituation, monitorerer Styringsgruppen vedrorende
Mangel pad Medicinsk Udstyr forsyningen af og efterspergslen efter medicinsk udstyr, der
er opfort pa listen over kritisk medicinsk udstyr til folkesundhedsmassige krisesituationer,
med henblik pa at identificere enhver faktisk eller potentiel mangel pa det pageldende
medicinske udstyr. Styringsgruppen vedrerende Mangel pa Medicinsk Udstyr udferer
sadan monitorering ved anvendelse af listen over kritisk medicinsk udstyr til
folkesundhedsmcessige krisesituationer og de oplysninger og data, der gives i

overensstemmelse med artikel 26 og 27.

Med henblik pd den monitorering, der er omhandlet i dette stykkes forste afsnit, holder
Styringsgruppen vedrerende Mangel pa Medicinsk Udstyr, hvor det er relevant, kontakt
med MDCG, Udvalget for Sundhedssikkerhed og ethvert andet relevant rddgivende

udvalg om folkesundhedsmessige krisesituationer, der er nedsat i henhold til EU-retten.

Med henblik pa den monitorering, der er omhandlet 1 denne artikels stk. 1, kan
Styringsgruppen vedrerende Mangel pa Medicinsk Udstyr gere brug af data fra registre og
databaser vedrerende medicinsk udstyr, hvis sadanne data er tilgeengelige for agenturet. I
den forbindelse kan Styringsgruppen vedrorende Mangel pa Medicinsk Udstyr tage
hensyn til de data, der er genereret i henhold til artikel 108 i forordning (EU) 2017/745 og
artikel 101 1 forordning (EU) 2017/746.
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Artikel 24

Rapportering og anbefalinger vedrerende mangel pd medicinsk udstyr

I hele periode, som den folkesundhedsmaessige krisesituation varer, rapporterer
Styringsgruppen vedrerende Mangel pa Medicinsk Udstyr regelmassigt om resultaterne af
den monitorering, der er omhandlet i artikel 23, til Kommissionen og det i artikel 25, stk.
2, litra a), omhandlede centrale kontaktpunkt, og papeger navnlig enhver faktisk eller
potentiel mangel pa medicinsk udstyr, der er opfort pa listen over kritisk medicinsk udstyr

til folkesundhedsmaessige krisesituationer.

Hvis Kommissionen, medlemsstaterne eller én eller flere centrale kontaktpunkter, der er
omhandlet i artikel 25, stk. 2, litra a), anmoder herom, fremlagger Styringsgruppen
vedrarende Mangel pd Medicinsk Udstyr aggregerede data og efterspergselsprognoser for

at underbygge sine konstateringer og konklusioner.

Med henblik pa forste afsnit holder Styringsgruppen vedrerende Mangel pa Medicinsk
Udstyr kontakt med ECDC for at indhente epidemiologiske data med henblik pa at hjelpe
med at forudsige behovet for medicinsk udstyr og med Styringsgruppen vedrerende
Mangel pa Legemidler, hvis medicinsk udstyr, der er opfort pa listen over kritisk
medicinsk udstyr til folkesundhedsmassige krisesituationer, anvendes sammen med et

leegemiddel.

De resultater og konklusioner fira Styringsgruppen vedrorende Mangel pa Medicinsk
Udstyr, jf. forste afsnit, kan gores tilgeengelige for andre aktorer i sektoren for medicinsk
udstyr, hvis det er hensigtsmeessigt, i overensstemmelse med konkurrenceretten, med

henblik pd bedre at forebygge eller afbode faktisk eller potentiel mangel.
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Som led i den rapportering, der er omhandlet i stk. 1 og 2, kan Styringsgruppen vedrerende
Mangel pa Medicinsk Udstyr afgive anbefalinger vedrerende foranstaltninger, som
Kommissionen, medlemsstaterne, producenter af medicinsk udstyr, bemyndigede organer
og andre enheder kan traeffe med henblik pa at forebygge eller atbade faktisk eller

potentiel mangel pad medicinsk udstyr.

Med henblik pa ferste afsnit holder Styringsgruppen vedrerende Mangel pa Medicinsk
Udstyr, hvis det er relevant, kontakt med MDCG, Udvalget for Sundhedssikkerhed og
ethvert andet relevant radgivende udvalg vedrerende folkesundhedsmaessige

krisesituationer, der er nedsat i henhold til EU-retten.

Styringsgruppen vedrerende Mangel pa Medicinsk Udstyr kan pa eget initiativ eller efter
anmodning fra Kommissionen afgive anbefalinger vedrerende foranstaltninger, som
Kommissionen, medlemsstaterne, producenter af medicinsk udstyr, bemyndigede organer
og andre enheder kan traeffe for at sikre beredskab med henblik pé at handtere faktisk eller

potentiel mangel pa medicinsk udstyr forarsaget af folkesundhedsmaessige krisesituationer.
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Hvis Kommissionen anmoder herom, kan Styringsgruppen vedrerende Mangel pa
Medicinsk Udstyr koordinere foranstaltningerl , der treeffes af de nationale kompetente
myndigheder for medicinsk udstyr, producenter af medicinsk udstyr, bemyndigede organer
og andre enheder, alt efter hvad der er relevant, med henblik pd at forebygge eller afbade
faktisk eller potentiel mangel pa medicinsk udstyr i forbindelse med en

folkesundhedsmessig krisesituation eller en sterre haendelse.

Artikel 25

Arbejdsmetoder og oplysninger om medicinsk udstyr

Som forberedelse af varetagelsen af de opgaver, der er omhandlet i artikel 22, 23 og 24,

skal agenturet:

a)  pracisere procedurerne og kriterierne for udarbejdelse og revision I af listen over

kritisk medicinsk udstyr til folkesundhedsmeessige krisesituationer.

b)  udvikle stremlinede IT-monitorerings- og rapporteringssystemer i samordning med
de relevante nationale kompetente myndigheder, der letter interoperabiliteten med
eksisterende IT-veerktajer og Eudamed, ndr denne er fuldt funktionsdygtig, og yde
tilstreekkelig stotte til nationale kompetente myndigheder inden for monitorering

og rapportering
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c) nedsatte den i artikel 21, stk. 5, omhandlede arbejdsgruppe og sikre, at hver

medlemsstat er repraesenteret i denne arbejdsgruppe

d) precisere metoderne til at afgive anbefalinger som omhandlet i artikel 24, stk. 3 og 4,

og til at koordinere foranstaltninger som omhandlet i artikel 24.

Med henblik pa ferste afsnit, litra a), kan MDCG, reprasentanter for producenter, andre
relevante akterer 1 forsyningskaeden for sektoren for medicinsk udstyr og repraesentanter

for sundhedspersoner, patienter og forbrugere heares efter behov.

2. Agenturet skal efter anerkendelsen af en folkesundhedsmaessig krisesituation:

a) oprette en I liste over centrale kontaktpunkter for producenter af medicinsk udstyr
eller deres bemyndigede repreesentanter, importorer og bemyndigede organer for det
medicinske udstyr, der er opfort pa listen over kritisk medicinsk udstyr til

folkesundhedsmaessige krisesituationer

b) 1hele den periode, som den folkesundhedsmassige krisesituation varer, opretholde

listen over centrale kontaktpunkter som omhandlet i litra a)
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¢) anmode om relevante oplysninger om det medicinske udstyr, der er opfert pa listen
over kritisk medicinsk udstyr til folkesundhedsmeessige krisesituationer, fra de
centrale kontaktpunkter, der er omhandlet i litra a), pa grundlag af det sat af
oplysninger, der er vedtaget i Styringsgruppen vedrerende Mangel pa Medicinsk

Udstyr, og fastsatte en frist for indgivelsen af disse oplysninger

d) anmode om relevante oplysninger om det medicinske udstyr, der er opfert pa listen
over kritisk medicinsk udstyr til folkesundhedsmassige krisesituationer, fra de
centrale kontaktpunkter, der er omhandlet i artikel 21, stk. 5, andet afsnit, pa grundlag
af det sat af oplysninger, der er vedtaget i Styringsgruppen vedrerende Mangel pa
Medicinsk Udstyr i overensstemmelse med artikel 22, stk. 2, og fastsatte en frist for

indgivelsen af disse oplysninger

Agenturet kan anvende andre kilder end dem, der er omhandlet i forste afsnit, herunder

eksisterende databaser og databaser under udvikling, til at indsamle de oplysninger, der

kreeves i henhold til stk. 3.

Med henblik pa forste afsnit, litra a), og hvis det anses for relevant, kan nationale
databaser eller EU-databaser, herunder Eudamed, ndr den er fuldt funktionsdygtig, eller

sammenslutninger for medicinsk udstyr anvendes til at indhente oplysninger.
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3. De oplysninger, der er omhandlet i stk. 2, litra ¢), skal som minimum indeholde:
a)  navnet pa producenten af det medicinske udstyr og i givet fald dens bemyndigede
repraesentants navn
b)  oplysninger til identificering af det medicinske udstyr og det tilteenkte formél samt,
hvis det er nodvendigt, specifikke karakteristika for det medicinske udstyr
¢)  hvis det er relevant, navn og nummer pd det bemyndigede organ samt oplysninger
om det eller de relevante certifikater
d) narmere oplysninger om faktisk eller potentiel mangel pa medicinsk udstyr, f.eks.
faktiske eller ansldede start- og slutdatoer og formodede eller kendte &rsager
e) data om salg og markedsandel for det medicinske udstyr
f)  tilgeengelige lagre af det medicinske udstyr
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g)  forsyningsprognosen for det medicinske udstyr, herunder oplysninger om

potentielle sdarbarheder i forsyningskceden
h) allerede leverede meengder og forventede leverancer af det medicinske udstyr
i)  prognoser for eftersporgsel efter det medicinske udstyr

j)  forebyggelses- og afbadningsplaner, som mindst omfatter oplysninger om

produktions- og forsyningskapacitet

k)  oplysninger fra relevante bemyndigede organer om deres kapacitet til inden for en
rimelig frist i betragtning af krisesituationen at behandle ansegninger og udfere og
afslutte overensstemmelsesvurderinger i forbindelse med medicinsk udstyr, der er
opfort pd listen over kritisk medicinsk udstyr til folkesundhedsmcessige

krisesituationer

1)  oplysninger om antallet af ansegninger, som relevante bemyndigede organer har
modtaget i forbindelse med medicinsk udstyr, der er opfort pa listen over kritisk
medicinsk udstyr til folkesundhedsmaessige krisesituationer, og om de relevante

overensstemmelsesvurderingsprocedurer

m) hvis det drejer sig om igangvarende overensstemmelsesvurderinger, status for de
relevante bemyndigede organers overensstemmelsesvurdering af medicinsk udstyr,
der er opfert pa listen over kritisk medicinsk udstyr til folkesundhedsmaessige
krisesituationer, og eventuelle kritiske problemer for det endelige resultat af
vurderingen, og som skal tages i betragtning for at fuldfore

overensstemmelsesvurderingen.

Med henblik pa forste afsnit, litra j), meddeler de relevante bemyndigede organer den
dato, hvor vurderingen forventes afsluttet. I den henseende prioriterer de bemyndigede
organer overensstemmelsesvurderinger af medicinsk udstyr, der er opfort pa listen over

kritisk medicinsk udstyr til folkesundhedsmassige krisesituationer
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Artikel 26
Forpligtelser for producenter af medicinsk udstyr, bemyndigede reprasentanter,

importorer, distributorer og bemyndigede organer

For at lette den monitorering, der er omhandlet i artikel 23, kan agenturet anmode
producenter af medicinsk udstyr eller deres bemyndigede repraesentanter, alt efter
omsteendighederne, og i givet fald importorer og distributerer, der er opfort pa listen over
kritisk medicinsk udstyr til folkesundhedsmessige krisesituationer, og om nedvendigt
relevante bemyndigede organer om at fremsende de oplysninger, der er anmodet om, inden

en af agenturet fastsat frist.

De producenter af medicinsk udstyr eller deres bemyndigede repreesentanter, alt efter
omstendighederne, og 1 givet fald de importerer og distributerer. der er omhandlet 1 forste
afsnit, fremsender de oplysninger, der er anmodet om, gennem de 1 artikel 25, stk. 2, litra
a), omhandlede centrale kontaktpunkter ved hjaelp af de monitorerings- og
rapporteringssystemer, der er fastlagt i henhold til artikel 25, stk. 1, litra b). De foretager

ajourferinger, nér det er nedvendigt.

Producenter af medicinsk udstyr eller, hvis det er relevant, deres bemyndigede
repreesentanter, bemyndigede organer eller i givet fald importorer og distributorer skal
begrunde eventuelle undladelser af at give oplysninger, der er anmodet om, og begrunde
eventuelle forsinkelser i leveringen af de anmodede oplysninger inden den frist, der er

fastsat af agenturet.
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Hvis producenter af medicinsk udstyr eller deres bemyndigede repreesentanter,
bemyndigede organer eller i givet fald importorer eller distributorer angiver, at de
oplysninger, som de har indgivet, indeholder kommercielt fortrolige oplysninger, skal de
identificere de relevante dele af disse oplysninger af en sadan karakter og begrunde,

hvorfor oplysningerne er kommercielt fortrolige.

Agenturet vurderer berettigelsen af hver enkelt angivelse af, at oplysninger indeholder
kommercielt fortrolige oplysninger, og beskytter saddanne kommercielt fortrolige

oplysninger mod uretmaessig videregivelse.

Hvis producenter af medicinsk udstyr eller deres bemyndigede repreesentanter,
bemyndigede organer eller i givet fald importorer eller distributorer er i besiddelse af

oplysninger ud over dem, der pakravet i henhold til stk. 1, som dokumenterer en faktisk

eller potentiel mangel pa medicinsk udstyr, skal de straks give agenturet disse oplysninger.

Efter rapportering om resultaterne af den i artikel 23 omhandlede monitorering og
eventuelle anbefalinger vedrarende forebyggende eller atbedende foranstaltninger, jf.
artikel 24, skal de i stk. 1 omhandlede producenter af medicinsk udstyr eller deres

bemyndigede repreesentanter og i givet fald importorer og distributorer:
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a) fremsatte eventuelle bemarkninger, som de har, over for agenturet

b)  tage hensyn til eventuelle anbefalinger som omhandlet 1 artikel 24, stk. 3 og 4, og

eventuelle retningslinjer som omhandlet i artikel 28, litra b)

c) overholde alle foranstaltninger, der treeffes pa EU- eller medlemsstatsplan i henhold

til artikel 27 og 28

d)  underrette Styringsgruppen vedrerende Mangel p4 Medicinsk Udstyr om enhver
foranstaltning, der traeffes, og rapportere om resultaterne heraf, herunder oplysninger

om afhjelpning af den faktiske eller potentielle mangel pa4 medicinsk udstyr.

Hvis producenter af medicinsk udstyr, der er opfert pa listen over kritisk medicinsk udstyr
til folkesundhedsmassige krisesituationer, har hjemsted uden for Unionen I , fremlaegges
de anmodede oplysningerl 1 overensstemmelse med denne artikel I af de bemyndigede

reprasentanter eller i givet fald importorer eller distributorer.
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Artikel 27

Medlemsstaternes rolle med hensyn til monitorering og afbadning af mangel pa medicinsk udstyr

1. For at lette den 1 artikel 23 omhandlede monitorering kan agenturet anmode en
medlemsstat om at:

a) indgive det s@t af oplysninger, der er omhandlet i artikel 22, stk. 2, herunder
tilgeengelige oplysninger om behovene vedrerende medicinsk udstyr, der er opfort
pa listen over kritisk medicinsk udstyr til folkesundhedsmaessige krisesituationer, og
foreliggende og ansldede data om omfanget af efterspergslen efter og
efterspargselsprognoser for dette medicinske udstyr, gennem det respektive centrale
kontaktpunkt, der er omhandlet i artikel 25, stk. 2, litra a), og ved hjeelp af de
monitorerings- og rapporteringsmetoder og -systemer, der er fastlagt i henhold til
artikel 25, stk. 1, litra b)

b) angive eksistensen af eventuelle kommercielt fortrolige oplysninger og begrunde,
hvorfor disse oplysninger er kommercielt fortrolige, i overensstemmelse med artikel
26, stk. 3

c) angive eventuelle undladelser af at give oplysninger, der er anmodet om, og om der
er eventuelle forsinkelser 1 leveringen af disse oplysninger inden den frist, der er
fastsat af agenturet, 1 overensstemmelse med artikel 26, stk. 2.

Medlemsstaterne imgdekommer agenturets anmodning inden for den af agenturet fastsatte

frist.

2. Med henblik pd stk. 1 indsamler medlemsstaterne oplysninger fra producenter af medicinsk
udstyr og deres bemyndigede repreesentanter, sundhedstjenesteydere, importorer og
distributerer, alt efter omsteendighederne, og bemyndigede organer om medicinsk udstyr,
der er opfert pd listen over kritisk medicinsk udstyr til folkesundhedsmassige
krisesituationer.
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3. Hvis medlemsstaterne er i besiddelse af eventuelle oplysninger ud over de oplysninger, der
skal fremlagges i overensstemmelse med denne artikels stk. 1 og 2, og som dokumenterer
en faktisk eller potentiel mangel pa medicinsk udstyr, giver de straks disse oplysninger til
Styringsgruppen vedrerende Mangel péd Medicinsk Udstyr gennem deres respektive
centrale kontaktpunkter, jf. artikel 25, stk. 3, litra a).

4. Efter rapportering om resultaterne af den i artikel 23 omhandlede monitorering og
eventuelle anbefalinger vedrarende forebyggende eller atbedende foranstaltninger, der er
fastsat 1 overensstemmelse med artikel 24, skal medlemsstaterne:

a) overveje behovet for at fastsaette midlertidige undtagelser pd medlemsstatsplan i
henhold til artikel 59, stk. 1, i forordning (EU) 2017/745 eller artikel 54, stk. 1, i
forordning (EU) 2017/746 med henblik pi at atbede faktisk eller potentiel mangel pa
medicinsk udstyr, der er opfert pa listen over kritisk medicinsk udstyr til
folkesundhedsmaessige krisesituationer, idet der sorges for et hajt sikkerhedsniveau
for patienter og produkter

b) tage hensyn til eventuelle anbefalinger som omhandlet i artikel 24, stk. 3, og
eventuelle retningslinjer som omhandlet i artikel 28, litra b), og koordinere deres
tiltag i forbindelse med eventuelle tiltag pdA EU-plan i1 henhold til artikel 12, litra a)

c) underrette Styringsgruppen vedrerende Mangel p4 Medicinsk Udstyr om enhver
foranstaltning, der traeffes, og rapportere om resultaterne af de 1 litra b) omhandlede
tiltag, herunder oplysninger om afhjelpning af den faktiske eller potentielle mangel
pé det pdgeldende medicinske udstyr.

Medlemsstater, som veelger en alternativ fremgangsmdde pd nationalt plan, deler med

henblik pad forste afsnit, litra b) og c), begrundelserne herfor til Styringsgruppen

vedrorende Mangel pa Medicinsk Udstyr.

De anbefalinger, retningslinjer og tiltag, der er omhandlet i dette stykkes forste afsnit, litra

b), og en sammenfattende rapport om de indhostede erfaringer gores offentligt tilgcengelige

via den webportal, der er omhandlet i artikel 29.
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Artikel 28

Kommissionens rolle med hensyn til monitorering og afbadning af mangel pa medicinsk udstyr

Kommissionen tager oplysningerne og anbefalingerne fra Styringsgruppen vedrorende Mangel pa

Medicinsk Udstyr i betragtning og:

a)

b)

iverksatte alle nodvendige tiltag inden for rammerne af de befojelser, der er tillagt
Kommissionen, med henblik pd at atbede den faktiske eller potentielle mangel pa
medicinsk udstyr, der er opfert pa listen over kritisk medicinsk udstyr til
folkesundhedsmaessige krisesituationer, herunder om nedvendigt midlertidige undtagelser
pa EU-plan, jf. artikel 59, stk. 3, 1 forordning (EU) 2017/745 eller artikel 54, stk. 3, 1
forordning (EU) 2017/746, idet de i disse artikler fastsatte betingelser overholdes, og bade
patient- og produktsikkerhed soges sikret

overvejer, om der er behov for, at der rettes retningslinjer og anbefalinger til
medlemsstaterne, producenter af medicinsk udstyr, bemyndigede organer og i givet fald

andre enheder

anmoder Styringsgruppen vedrerende Mangel pd Medicinsk Udstyr om at afgive
anbefalinger eller koordinere foranstaltninger, jf. artikel 24, stk. 3,4 og 5
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d) overvejer, om der behov for medicinske modforanstaltninger, jf. afgorelse nr.

1082/2013/EU og anden geeldende EU-ret I

e) holder kontakt med tredjelande og relevante internationale organisationer, hvis det er
relevant, for at afbede faktisk eller potentiel mangel p& medicinsk udstyr, der er opfort pa
listen over kritisk medicinsk udstyr til folkesundhedsmassige krisesituationer, eller deres
komponenter, hvis det pagaeldende udstyr eller de pageldende komponenter af sadant
udstyr importeres til Unionen, og hvis en sddan faktisk eller potentiel mangel har
internationale konsekvenser, og rapporterer dermed knyttede tiltag samt resultaterne af
disse tiltag til Styringsgruppen vedrorende Mangel pa Medicinsk Udstyr, hvis det er

relevant.

Artikel 29
Kommunikation om Styringsgruppen vedrerende Mangel pd Medicinsk Udstyr

1 Agenturet oplyser rettidigt offentligheden og relevante interessegrupper om
Styringsgruppen vedrerende Mangel pa Medicinsk Udstyrs arbejde og imodegdr
desinformation rettet mod arbejdet i Styringsgruppen vedrorende Mangel pd Medicinsk
Udstyr, hvis det er relevant, pi en scerlig webside pd sin webportal og pd anden behorig

made, i samarbejde med de nationale kompetente myndigheder.
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2. Droftelserne i Styringsgruppen vedrorende Mangel pa Medicinsk Udstyr skal veere

gennemsigtige.

Sammenfatningen af dagsordenen og protokollen fra moderne i Styringsgruppen
vedrorende Mangel pa Medicinsk Udstyr og dens forretningsorden, jf. artikel 21, stk. 4,
og de i artikel 24, stk. 3 og 4, omhandlede anbefalinger skal dokumenteres og gores
offentligt tilgeengelig pd den scerlige webside pd agenturets webportal.

Hvis forretningsordenen, jf. artikel 21, stk. 4, tillader medlemmerne af Styringsgruppen
vedrorende Mangel pa Medicinsk Udstyr at fa divergerende holdninger optaget i
protokollen, stiller Styringsgruppen vedrorende Mangel pa Medicinsk Udstyr sidanne
divergerende holdninger og begrundelserne herfor til radighed for de nationale

kompetente myndigheder pad disses anmodning.

Artikel 30

Stette til ekspertpaneler for medicinsk udstyr

Fra den 1. marts 2022 varetager agenturet pd Kommissionens vegne sekretariatsfunktionen for de
ekspertpaneler, der er udpeget i overensstemmelse med artikel 106, stk. 1, i forordning (EU)
2017/745("ekspertpanelerne"), og giver den nedvendige stotte for at sikre, at disse ekspertpaneler

effektivt kan udfere de opgaver, som er fastsat 1 navnte forordnings artikel 106, stk. 9 og 10.
Agenturet skal:

a) give administrativ og teknisk stotte til ekspertpanelerne med henblik pd afgivelse af

videnskabelige udtalelser, synspunkter og radgivning
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b)

d)

lette og forvalte virtuelle og fysiske mader i ekspertpanelerne

sikre, at ekspertpanelernes arbejde udferes uathengigt i overensstemmelse med artikel

106, stk. 3, andet afsnit, og artikel 107 i forordning (EU) 2017/745 og med systemer og
procedurer etableret af Kommissionen i henhold til neevnte forordning med henblik pé
aktiv styring og forebyggelse af potentielle interessekonflikter i overensstemmelse med

navnte forordnings artikel 106, stk. 3, tredje afsnitl

vedligeholde og regelmassigt opdatere en webside for ekspertpanelerne og gere alle
nedvendige oplysninger, som ikke allerede er offentligt tilgeengelige i Eudamed,
offentligt tilgaengelige pé websiden for at sikre gennemsigtigheden af ekspertpanelernes
aktiviteter, herunder bemyndigede organers begrundelser, nar disse organer ikke har fulgt
radgivning fra ekspertpanelerne, som de har afgivet i henhold til artikel 106, stk. 9, 1
forordning (EU) 2017/745

offentliggere ekspertpanelernes videnskabelige udtalelser, synspunkter og radgivning, idet
tavshedspligten sikres overholdt i overensstemmelse med artikel 106, stk.12, andet afsnit,

og artikel 109 i forordning (EU) 2017/745
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f) sikre, at eksperterne aflennes og far godtgjort udgifter i overensstemmelse med
gennemforelsesretsakter, der vedtages af Kommissionen i henhold til artikel 106, stk. 1, 1
forordning (EU) 2017/745

g) monitorere overholdelsen af ekspertpanelernes fzlles forretningsorden og foreliggende
retningslinjer og metoder, der er relevante for ekspertpanelets arbejde

h) foreleegge Kommissionen og MDCG érlige rapporter om ekspertpanelernes arbejde,
herunder oplysninger om antallet af udtalelser, som ekspertpanelerne har afgivet, de
synspunkter, som ekspertpanelerne har fremsat, og den radgivning, som ekspertpanelerne
har givet.
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KAPITEL V
AFSLUTTENDE BESTEMMELSER

Artikel 31

Samarbejde mellem Styringsgruppen vedrerende Mangel pa Legemidler, Styringsgruppen

vedrerende Mangel pa Medicinsk Udstyr, Taskforcen for Krisesituationer og ekspertpanelerne

1. Agenturet sikrer samarbejde mellem Styringsgruppen vedrerende Mangel pa Laegemidler
og Styringsgruppen vedrerende Mangel pd Medicinsk Udstyr i1 forbindelse med
foranstaltninger til adressering af folkesundhedsmaessige krisesituationer og storre
handelser.

2. Medlemmerne af Styringsgruppen vedrerende Mangel pa Lagemidler og Styringsgruppen
vedrorende Mangel pa Medicinsk Udstyr og medlemmerne af de arbejdsgrupper, der er
omhandlet 1 henholdsvis artikel 3, stk. 6, og artikel 25, stk. 2, litra a), kan deltage 1
hinandens mader og arbejdsgrupper og, nér det er relevant, samarbejde om
monitoreringsgvelser, rapportering og forberedelse af udtalelser.

3. Efter aftale med de respektive formand kan der atholdes felles meder for Styringsgruppen
vedrarende Mangel pd Legemidler og Styringsgruppen vedrorende Mangel pd Medicinsk
Udstyr.

4. Hvis det er relevant, sikrer agenturet samarbejde mellem Taskforcen for Krisesituationer
og ekspertpanelerne med hensyn til beredskab og styring i forbindelse med
folkesundhedsmecessige krisesituationer.
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Artikel 32

Gennemsigtighed og interessekonflikter

1.  Swyringsgruppen vedrorende Mangel pa Leegemidler og Styringsgruppen vedrorende
Mangel pa Medicinsk Udstyr skal udfore deres aktiviteter pa en uafheengig, upartisk og

gennemsigtig mdde.

2.  Medlemmerne af Styringsgruppen vedrorende Mangel pa Leegemidler og Styringsgruppen
vedrorende Mangel pa Medicinsk Udstyr og i givet fald observatorer, mad ikke have nogen
finansielle eller andre interesser i medicinalindustrien eller medikoindustrien, som kan

pavirke deres uafheengighed eller upartiskhed.

3. Medlemmerne af Styringsgruppen vedrorende Mangel pa Leegemidler og Styringsgruppen
vedrorende Mangel pa Medicinsk Udstyr og i givet fald observatorer, afgiver en erklcering
om deres finansielle og andre interesser og ajourforer disse interesseerklceringer drligt, og

ndr det er nodvendigt.

Den erkleering, der er omhandlet i forste afsnit, gores offentligt tilgcengelig pd agenturets

webportal.

4.  Medlemmerne af Styringsgruppen vedrorende Mangel pa Leegemidler og Styringsgruppen
vedrorende Mangel pd Medicinsk Udstyr og i givet fald observatorer skal oplyse om alle
andre forhold, som de fir kendskab til, og som i god tro med rimelighed kan forventes at

indebcere eller give anledning til en interessekonflikt.
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5.  Medlemmerne af Styringsgruppen vedrorende Mangel pa Leegemidler og Styringsgruppen
vedrorende Mangel pa Medicinsk Udstyr, og i givet fald observatorer, som deltager i mader
i Styringsgruppen vedrorende Mangel pa Leaegemidler og Styringsgruppen vedrorende
Mangel pa Medicinsk Udstyr, skal inden hvert mode afgive en erkleering om alle interesser,
der vil kunne anses for at skade deres uafhcengighed eller uvildighed i forhold til

dagsordenspunkterne.

6.  Sdfremt agenturet beslutter, at en i overensstemmelse med stk. 5 erkleeret interesse udgor
en interessekonflikt, deltager det berorte medlem eller den berorte observator ikke i
droftelser eller beslutningstagning og modtager heller ingen oplysninger om det berorte

punkt pa dagsordenen.

7. Erklceeringerne samt agenturets afgorelser, jf. henholdsvis stk. 5 og 6, optages i det
kortfattede referat af det pdageeldende maode.

8.  Medlemmerne af Styringsgruppen vedrorende Mangel pd Leegemidler og Styringsgruppen
vedrorende Mangel pa Medicinsk Udstyr og i givet fald observatorer er underlagt

tavshedspligt, selv efter at deres hverv er ophort.

9.  Medlemmerne af Taskforcen for Krisesituationer ajourforer den drlige erkleering om deres
finansielle interesser og andre interesser, der er omhandlet i artikel 63 i forordning (EF)

nr. 726/2004, ndr der foretages en relevant cendring af deres erkleeringer.
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Artikel 33
Beskyttelse mod cyberangreb

Agenturet skal udstyre sig med et hajt niveau af sikkerhedskontrol og -processer mod
cyberangreb, cyberspionage og andre brud pa datasikkerheden for at sikre beskyttelsen af
sundhedsdata og agenturets normale funktion til enhver tid, navnlig i folkesundhedsmcessige

krisesituationer eller under storre heendelser pa EU-plan.

Med henblik pd stk. 1 skal agenturet aktivt identificere og gennemfore bedste praksis for
cybersikkerhed, der er i brug i EU-institutionerne, -organerne, -kontorerne og -agenturerne, for

at forhindre, opdage, afbode og reagere pd cyberangreb.

Artikel 34
Fortrolighed

1. Medmindre andet er fastsat i denne forordning og med forbehold af Europa-Parlamentets
og Rédets forordning (EF) nr. 1049/2001%* og Europa-Parlamentets og Rddets direktiv
(EU) 2019/1937% og medlemsstaternes geldende nationale bestemmelser og praksis med
hensyn til tavshedspligt, skal alle parter, der er involveret i anvendelsen af nervarende
forordning, behandle de oplysninger og data, som de modtager i forbindelse med
udferelsen af deres opgaver, fortroligt med henblik pa at beskytte I en fysisk eller juridisk
persons kommercielt fortrolige oplysninger og forretningshemmeligheder i
overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Radets direktiv (EU) 2016/943%,

herunder intellektuelle ejendomsrettigheder.

2 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1049/2001 af 30. maj 2001 om
aktindsigt 1 Europa-Parlamentets, Radets og Kommissionens dokumenter (EFT L 145 af
31.5.2001, s. 43).

» Europa-Parlamentets og Radets direktiv (EU) 2019/1937 af 23. oktober 2019 om
beskyttelse af personer, der indberetter overtreedelser af EU-retten (EUT L 305 af
26.11.2019, s. 17).

26 Europa-Parlamentets og Radets direktiv (EU) 2016/943 af 8. juni 2016 om beskyttelse af
fortrolig knowhow og fortrolige forretningsoplysninger (forretningshemmeligheder) mod
ulovlig erhvervelse, brug og videregivelse (EUT L 157 af 15.6.2016, s. 1).
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Alle parter, der er involveret i anvendelsen af denne forordning, skal sikre, at kommercielt
fortrolige oplysninger ikke udveksles pa en made, der giver virksomhederne mulighed for

at begrense eller fordreje konkurrencen som omhandlet i artikel 101 1 TEUF, jf. dog stk. 1.

3. Oplysninger, der udveksles pa fortrolig basis mellem nationale kompetente myndigheder
og mellem nationale kompetente myndigheder og Kommissionen og agenturet, ma ikke
videregives uden forudgaende samtykke fra den myndighed, oplysningerne hidrerer fra, jf.
dog stk. 1.

4. Stk. 1, 2 og 3 berorer ikke rettighederne og forpligtelserne for Kommissionen, agenturet,
medlemsstaterne eller andre akterer, der er identificeret i denne forordning, med hensyn til
udveksling af oplysninger og udsendelse af advarsler, og de berarer heller ikke de berorte
parters forpligtelse til at afgive oplysninger inden for strafferetten.

5. Kommissionen, agenturet og medlemsstaterne kan udveksle kommercielt fortrolige
oplysninger I med reguleringsmyndigheder i tredjelande, med hvilke de har indgaet
bilaterale eller multilaterale fortrolighedsordninger.
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1.

Artikel 35
Beskyttelse af personoplysninger

Overforsler af personoplysninger i henhold til denne forordning er omfattet af

forordning (EU) 2016/679 og forordning (EU) 2018/1725, alt efter omsteendighederne.

Med hensyn til overforsler af personoplysninger til et tredjeland mda Kommissionen,
agenturet og medlemsstaterne i mangel af en afgorelse om tilstreekkeligheden af
beskyttelsesniveauet eller fornodne garantier som omhandlet i henholdsvis artikel 46 i
forordning (EU) 2016/679 og artikel 48 i forordning (EU) 2018/1725 foretage visse
overforsler af personoplysninger til reguleringsmyndigheder i tredjelande, som de har
indgdet fortrolighedsordninger med, hvis disse overforsler er nodvendige af hensyn til
vigtige samfundsinteresser, f.eks. for at beskytte folkesundheden. Sadanne overforsler
foretages i overensstemmelse med de betingelser, der er fastsat i artikel 49 i forordning

(EU) 2016/679 og artikel 50 i forordning (EU) 2018/1725.
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Artikel 36
Rapportering og gennemgang

Senest den 31. december 2026 og derefter hvert fjerde dr afleegger Kommissionen
Europa-Parlamentet og Radet rapport om anvendelsen af denne forordning. Denne

rapport skal navnlig gennemga:

a) rammerne for kriseberedskab og krisestyring med hensyn til leegemidler og

medicinsk udstyr, herunder resultaterne af periodiske stresstest

b) tilfeelde af manglende overholdelse af forpligtelserne i artikel 10 og 26 fra
indehavere af markedsforingstilladelsers, producenter af medicinsk udstyrs,
bemyndigede repreesentanters, importorers, distributorers og bemyndigede

organers side
¢) ESMP's mandat og funktion.

Uanset stk. 1 foreleegger Kommissionen rettidigt efter en folkesundhedsmcessig

krisesituation eller en storre heendelse Europa-Parlamentet og Rddet en rapport om

tilfeelde, der er omhandlet i stk. 1, litra b).

de
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Pa grundlag af den rapport, der er omhandlet i stk. 1, foreleegger Kommissionen, hvis
det er relevant, et lovgivningsforslag med henblik pd at cendre denne forordning.
Kommissionen skal navnlig overveje behovet for:
a)  at udvide denne forordnings anvendelsesomrdde til veterincerleegemidler og
personlige veernemidler til medicinsk anvendelse
b)  at cendre artikel 2
¢) atindfore foranstaltninger til pd EU-plan eller nationalt plan at styrke
overholdelsen af forpligtelserne i artikel 10 og 26, og
d)  atudvide ESMP's mandat, behovet for yderligere at lette dens interoperabilitet i
forhold til nationale og Unionens IT-systemer, behovet for nationale platforme til
monitorering af mangel og behovet for at imodekomme eventuelle yderligere krav
om handtering af strukturel mangel pa leegemidler, der madtte indfores i
forbindelse med en revision af direktiv 2001/83/EF og forordning (EF) nr.
726/2004.
5408/22 mbn/he 112
BILAG GIP.INST DA



Artikel 37
EU-finansiering

L Unionen yder finansieringen af agenturets aktiviteter til stotte for arbejdet i
Styringsgruppen vedrorende Mangel pa Leegemidler, Styringsgruppen vedrorende
Mangel pa Medicinsk Udstyr, Taskforcen for Krisesituationer, de arbejdsgrupper, der er
omhandlet i artikel 3, stk. 6, og artikel 235, stk. 1, litra c), og ekspertpanelerne, hvilket

omfatter dets samarbejde med Kommissionen og ECDC.

Unionens finansielle bistand til aktiviteter i henhold til denne forordning gennemfores i

overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU, Euratom)

2018/1046%.

2. Agenturet aflonner i overensstemmelse med de finansielle ordninger, som fastscettes af
agenturets bestyrelse, de vurderingsaktiviteter, der udfores af rapportorerne i forbindelse
med Taskforcen for Krisesituationer i henhold til denne forordning, i tillceg til
godtgorelsen af udgifterne afholdt af medlemsstaternes repreesentanter og eksperter i
forbindelse med moder i Styringsgruppen vedrorende Mangel pa Leegemidler,
Styringsgruppen vedrorende Mangel pa Medicinsk Udstyr, Taskforcen for
Krisesituationer og de arbejdsgrupper, der er omhandlet i artikel 3, stk. 6, og artikel 21,

stk. 5. En sadan aflonning udbetales til de relevante nationale kompetente myndigheder.

27 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU, Euratom) 2018/1046 af 18. juli 2018 om
de finansielle regler vedrorende Unionens almindelige budget, om cendring af forordning
(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 og afgorelse nr.
541/2014/EU og om ophcevelse af forordning (EU, Euratom) nr. 966/2012 (EUT L 193 af
30.7.2018, s. 1).
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3. Unionens bidrag som omhandlet i artikel 67 i forordning (EF) nr. 726/2004 dceekker
agenturets opgaver i henhold til ncerveerende forordning og deekker den fulde aflonning
udbetalt til de nationale kompetente leegemiddelmyndigheder, hvis gebyrfritagelse finder

anvendelse i overensstemmelse med Rddets forordning (EF) nr. 297/95%,

Artikel 38

Ikrafttreeden og anvendelsesdato
Denne forordning traeder 1 kraftl dagen efter offentliggerelsen 1 Den Europeeiske Unions Tidende.
Den finder anvendelse fra den 1. marts 2022.

Med undtagelse af artikel 30 finder kapitel IV dog anvendelse fra den ... [12 mdneder efter

datoen for denne forordnings ikrafitreeden].
Denne forordning er bindende 1 alle enkeltheder og gaelder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udfardiget 1 Bruxelles, den ...

Pa Europa-Parlamentets vegne Pa Radets vegne

Formand Formand

28 Rddets forordning (EF) nr. 297/95 af 10. februar 1995 om fastscettelse af gebyrer til Det
Europceiske Agentur for Leegemiddelvurdering (EFT L 35 af 15.2.95, s. 1).
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