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I. INLEDNING

I enlighet med bestimmelserna 1 artikel 294 1 EUF-fordraget och den gemensamma forklaringen om
praktiska bestimmelser for medbeslutandeforfarandet! har informella kontakter dgt rum mellan
radet, Europaparlamentet och kommissionen i syfte att nd en 6verenskommelse vid forsta

behandlingen.

I detta sammanhang lade foredraganden, Nicoldss GONZALEZ CASARES (S&D, ES), som
foretrddde utskottet for miljo, folkhélsa och livsmedelssékerhet, fram ett
kompromissdndringsforslag (dndringsforslag 156) till forslaget till férordning. En 6verenskommelse
om detta dndringsforslag hade natts vid de ovanndmnda informella kontakterna. Inga andra

andringsforslag lades fram.

1 EUT C 145, 30.6.2007, s. 5.
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II. OMROSTNING

Vid omrostningen i plenum den 19 januari 2022 antogs kompromissdndringsforslaget
(dndringsforslag 156) till det ovanndmnda forslaget till forordning. Det dndrade
kommissionsforslaget utgor parlamentets standpunkt vid forsta behandlingen, vilken aterges i

lagstiftningsresolutionen av den 20 januari 2022 i bilagan?.

Parlamentets standpunkt motsvarar det som institutionerna tidigare kommit 6verens om. Radet bor

dérfor kunna godkénna parlamentets stindpunkt.

Akten kommer dé att vara antagen i den lydelse som motsvarar parlamentets stindpunkt.

Den version av parlamentets stdndpunkt som finns 1 lagstiftningsresolutionen har markerats
for att ange de dndringar som har gjorts genom @ndringsforslagen till kommissionens
forslag. Tillaggen till kommissionens text markeras med fetstil och kursivering. Symbolen ”
I ” anger struken text.
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BILAGA
(20.1.2022)

Europeiska liikemedelsmyndigheten ***I

Europaparlamentets lagstiftningsresolution av den 20 januari 2022 om forslaget till
Europaparlamentets och radets forordning om en forstarkt roll for Europeiska
likemedelsmyndigheten vid krisberedskap och krishantering avseende liikemedel och
medicintekniska produkter (COM(2020)0725 — C9-0365/2020 — 2020/0321(COD))

(Ordinarie lagstiftningsforfarande: forsta behandlingen)

Europaparlamentet utfirdar denna resolution

— med beaktande av kommissionens forslag till Europaparlamentet och radet
(COM(2020)0725),

—  med beaktande av artiklarna 294.2, 114 och 168.4 c i fordraget om Europeiska unionens

funktionssitt, 1 enlighet med vilka kommissionen har lagt fram sitt forslag for parlamentet
(C9-0365/2020),

— med beaktande av artikel 294.3 1 fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

—  med beaktande av det motiverade yttrande fran den franska senaten som lagts fram i enlighet
med protokoll nr 2 om tilldmpning av subsidiaritets- och proportionalitetsprinciperna, och
enligt vilket utkastet till lagstiftningsakt inte &r forenligt med subsidiaritetsprincipen,

— med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande av den 27 april
20213,

—  med beaktande av Regionkommitténs yttrande av den 7 maj 20214,

—  med beaktande av den preliminéra 6verenskommelse som godkénts av det ansvariga utskottet
enligt artikel 74.4 1 arbetsordningen och det skriftliga dtagandet fran radets foretrddare av den
10 november 2021 att godkdnna parlamentets standpunkt i enlighet med artikel 294.4 i
fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

- med beaktande av artikel 59 1 arbetsordningen,
— med beaktande av yttrandet fran utskottet for industrifragor, forskning och energi,

- med beaktande av betinkandet fran utskottet for miljo, folkhélsa och livsmedelssdkerhet (A9-
0216/2021).

1. Europaparlamentet antar nedanstiende standpunkt vid forsta behandlingen®.

3 EUT C 286, 16.7.2021, s. 109.
4 EUT C 300, 27.2.2021, s. 87.
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2. Europaparlamentet uppmanar kommissionen att pa nytt ligga fram drendet for parlamentet
om den ersétter, vasentligt andrar eller har for avsikt att viasentligt dndra sitt forslag.

3. Europaparlamentet uppdrar at talmannen att dversénda parlamentets standpunkt till radet,
kommissionen och de nationella parlamenten.

Denna stdndpunkt ersétter &ndringarna antagna den 8 juli 2021 (Antagna texter;
P9 TA(2021)0351).
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P9 _TC1-COD(2020)0321

Europaparlamentets stindpunkt faststilld vid forsta behandlingen den 20 januari 2022 infor

antagandet av Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2022/... om en forstiirkt roll

for Europeiska likemedelsmyndigheten vid krisberedskap och krishantering avseende

likemedel och medicintekniska produkter

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DENNA

FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssétt, sérskilt artiklarna 114

och 168.4 c,

med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter 6versdndande av utkastet till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten,
med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande®,
med beaktande av Regionkommitténs yttrande’,

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet®, och

6 EUT C 286, 16.7.2021, s. 109.
7 EUT C 300, 27.7.2021, s. 87.
Europaparlamentets stindpunkt av den 20 januari 2022.
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av foljande skal:

(1)

2)

Enligt artiklarna 9 och 168 i fordraget om Europeiska unionens funktionssétt (EUF-
fordraget) och artikel 35 1 Europeiska unionens stadga om de grundldggande rittigheterna
(stadgan) ska unionen vid utformningen och genomforandet av all unionspolitik och alla

unionsatgirder sékerstilla en hog hilsoskyddsniva for manniskor.

Covid-19-pandemin har belyst sambanden mellan ménniskors, djurs och ekosystemens
hiilsa och vilka risker forlusten av biologisk mdngfald medfor.
Viirldshdlsoorganisationen har konstaterat att samma mikrober ofta infekterar bdde
djur och minniskor, sd insatser som endast fokuserar pd ménniskors hdlsa eller endast
pd djurs hiilsa kan varken forebygga eller eliminera problemet med overfioring av
sjukdomar. Sjukdomar kan éverforas fran ménniskor till djur eller tvirtom och mdste
diirfor atgdrdas hos bade méinniskor och djur, varvid nytta dras av potentiella synergier
inom forskning och behandlingar. Ungefir 70 % av de nya sjukdomarna, och ndistan
alla kinda pandemier, nimligen influensa, hiv/aids och covid-19, iir zoonoser. Dessa
sjukdomar har under de senaste 60 dren ékat over hela virlden. Faktorer som har
bidragit till den okningen iir indrad markanvindning, avskogning, urbanisering, ett
jordbruk som breder ut sig och intensifieras, olaglig handel med vilda djur och vixter
samt konsumtionsmonster. Zoonotiska patogener kan vara bakteriella, virala eller
parasitira och kan inkludera okonventionella agenser som kan sprida sig till ménniskor
genom direktkontakt eller via livsmedel, vatten eller miljon. Covid-19-pandemin r ett
tydligt exempel pd behovet av att stirka tillimpningen av One health-modellen i unionen
for att uppna biittre resultat pd folkhdlsoomrddet, eftersom ménniskors hilsa, enligt
Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2021/522°, “iir kopplad till djurs hiilsa
och till miljon, och dtgiirder for att hantera hot mot héiilsan mdste ta héinsyn till dessa tre

dimensioner’.

Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2021/522 av den 24 mars 2021 om
inrdttande av ett program for unionens dtgdrder pd hilsoomrdadet (programmet EU for
hiilsa) for perioden 2021-2027 och om upphdvande av forordning (EU) nr 282/2014
(EUT L 107, 26.3.2021, s. 1).
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3) De mycket speciella erfarenheterna av covid-19-pandemin har ocksd tydliggjort unionens
och medlemsstaternas svdrigheter nir det giiller att hantera ett sadant hot mot
folkhiilsan. I det avseendet har erfarenheterna visat att unionen mdste fi en starkare roll
for att den pa ett mer verkningsfullt sétt ska kunna hantera tillgdngen pa likemedel och
tillgdngen pa medicintekniska produkter och medicintekniska produkter {or in vitro-
diagnostik och deras respektive tillbehor (tillsammans medicintekniska produkter) och
utveckla medicinska motétgérder for att hantera hoten mot folkhélsan i ett tidigt skede och
pd ett harmoniserat sitt som sikerstiller samarbete och samordning mellan unionen,
behoriga nationella och regionala myndigheter, industrin for likemedel och
medicintekniska produkter och andra aktorer inom forsorjningskedjorna for likemedel
och medicintekniska produkter, inbegripet hiilso- och sjukvirdspersonal. Unionen mdste
ge hogre prioritet dt hilsa, men samtidigt har dess forméaga att sdkerstdiilla kontinuerligt
tillhandahallande av hiilso- och sjukvdrdstjinster av hog kvalitet och att vara redo att
hantera pandemier och andra hilsohot kraftigt forsvagats pa grund av att det inte finns
nagot klart definierat regelverk for att hantera dess insatser mot pandemier och pd grund av
att dess hdilsomyndigheter har begriinsade mandat och resurser, liksom pé grund av
unionens och medlemsstaternas bristande beredskap for hot mot folkhédlsan som péaverkar

en majoritet av medlemsstaterna.

“) Brister pad likemedel och medicintekniska produkter har olika och komplexa
bakomliggande orsaker som ytterligare mdste kartliggas, forstis och analyseras
tillsammans med de olika intressenterna for att de ska kunna hanteras pa ett
heltickande siitt. En biittre forstdelse av de bristerna bor inbegripa identifiering av
sdarbarheter i forsorjningskedjan. I det specifika fallet med covid-19-pandemin hade
bristen pd behandlingar av sjukdomen en rad olika orsaker, fran produktionssvdrigheter
i tredjelinder till logistiska svdrigheter eller produktionssvdrigheter inom unionen, dir

bristen pd vacciner berodde pa otillricklig produktionskapacitet.
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)

(6)

Storningar i de ofta komplexa forsorjningskedjorna for likemedel och medicintekniska
produkter, nationella exportrestriktioner och exportforbud, stingda grianser som hindrar
den fria rorligheten for sadana varor, I osdkerhet om tillgangen och efterfragan pa sadana
varor i samband med covid-19-pandemin samt avsaknaden av produktion i unionen av
vissa likemedel eller aktiva substanser har lagt betydande hinder i vigen for en
vélfungerande inre marknad och for hanteringen av de allvarliga hoten mot folkhélsan i

hela unionen, med allvarliga konsekvenser for unionens medborgare.

Medlemsstaterna och Europaparlamentet har under 1dng tid prioriterat fraigan om hur
problemet med brister pa ldkemedel ska hanteras, vilket framgér av flera rapporter fran
Europaparlamentet sdsom Europaparlamentets resolution av den 17 september 2020 om
likemedelsbristen — att hantera ett vixande problem!® och av diskussioner som forts inom

Europeiska unionens rad. Frdgan dr dock fortfarande inte 19st.

10

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

(8)

Brister pad likemedel utgor ett allt storre hot mot folkhdilsan, med allvarliga
konsekvenser for hdilso- och sjukvdrdssystemen och for patienternas ritt till lamplig
medicinsk behandling. Okad global efterfrigan pd likemedel, som forstirktes av covid-
19-pandemin, har lett till ytterligare brister pa likemedel, nagot som forsvagat
medlemsstaternas hdiilso- och sjukvirdssystem och medfort betydande risker for
patienthdlsan och patientvirden, sdrskilt i form av sjukdomsprogression och forvirrade
symptom, storre forseningar med eller avbrott i vird eller behandling, lingre
sjukhusvistelser, okad risk for exponering for forfalskade likemedel, medicineringsfel,
biverkningar till foljd av att likemedel som inte finns att tillgd ersditts med alternativa
likemedel, betydande psykiskt lidande for patienter och okade kostnader for hiilso- och

sjukvdrdssystem.

Covid-19-pandemin har forvirrat problemet med brister pé vissa likemedel som betraktas
som kritiska for att hantera pandemin, och den har belyst unionens beroende av
omviirlden vad giiller inhemsk produktion av likemedel och medicintekniska produkter,
bristen pd samordning samt de strukturella begrdnsningarna i unionens och
medlemsstaternas formaga att snabbt och effektivt reagera pa sddana utmaningar under hot
mot folkhilsan. Den har ocksa belyst behovet av att stodja och stirka industrins kapacitet
att producera dessa liikemedel och medicintekniska produkter genom limplig politik
samt behovet av att unionens institutioner, organ och byrder mer aktivt och i storre

utstrdckning blir delaktiga i arbetet med att skydda unionsmedborgarnas hiilsa.
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©)

(10)

Den snabba utvecklingen av covid-19 och virusets spridning ledde till en starkt 6kad
efterfrdgan pa medicintekniska produkter som respiratorer, kirurgiska munskydd och
testkit for covid-19, samtidigt som produktionsstorningar eller begrdansad kapacitet att
snabbt 0ka produktionen liksom den komplexa och globala karaktéren hos
forsorjningskedjan for medicintekniska produkter ledde till stora leveranssvirigheter, och
ibland allvarliga brister pd medicintekniska produkter. Den har dven lett till att
medlemsstaterna hamnat i konkurrens med varandra nir de forsokt tillgodose sina
medborgares legitima behov, vilket har bidragit till okoordinerade dtgirder pd nationell
nivd, exempelvis nationell hamstring och lagring. Dessa problem medforde dessutom att
nya enheter kom att delta i den pdskyndade produktionen av sddana medicintekniska
produkter, vilket medforde forseningar i samband med bedomningar av dverensstimmelse
och till en utbredd forekomst av medicintekniska produkter som séldes till éverpris och
som inte uppfyllde kraven, inte var sékra och i vissa fall var forfalskade. Det &r darfor
lampligt och brddskande att inritta langsiktiga strukturer inom Europeiska
lakemedelsmyndigheten (ldkemedelsmyndigheten), inrittad genom Europaparlamentets
och ridets forordning (EG) nr 726/2004'!, for att siikerstiilla en mer solid och
dndamalsenlig 6vervakning av sddana brister pd medicintekniska produkter som kan
uppstda under ett hot mot folkhélsan och samordning av hanteringen av dessa brister, samt
en utokad och tidig dialog med industrin for medicintekniska produkter och med hdilso-

och sjukvardspersonal for att forebygga och begriinsa sddana brister.

Covid-19-pandemin och det efterfoljande hotet mot folkhdilsan visade att det finns behov
av en mer samordnad unionsstrategi for krishantering. Aven om situationens akuta
karaktir forklarar varfor kommissionens forslag till denna forordning inte dtfoljdes av
ndgon konsekvensbedomning bor tillricklig resursfordelning vad giiller personal och
finansiering siikras, med beaktande av sirdragen i de olika medlemsstaternas hdlso- och

sjukvdrdssektorer.

11

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om
inrdttande av unionsforfaranden for godkénnande av och tillsyn 6ver humanldkemedel och
veterindirmedicinska ldkemedel samt om inréttande av en europeisk likemedelsmyndighet
(EUT L 136, 30.4.2004, s. 1).
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(1)

Osiker tillgang och efterfrdgan och risken for brister pa I lakemedel och medicintekniska
produkter under ett hot mot folkhdlsan sdsom covid-19-pandemin kan f4 medlemsstaterna
att vidta exportrestriktioner och andra nationella skyddséatgérder som kan fa allvarliga
konsekvenser for den inre marknadens funktion, vilket férvirrar konsekvenserna for
folkhiilsan och skapar ett behov av tillfiilliga transparens- och tillstandmekanismer for
export. Brister pa lidkemedel kan dessutom allvarligt d&ventyra hilsan for patienter i
unionen; om ldkemedel inte finns tillgdngliga kan det leda till medicineringsfel, ldngre
sjukhusvistelser, I biverkningar och okad risk for dodsfall till £6ljd av administrering av
olampliga ldkemedel som anvidnds som erséttning for ldkemedel som inte ar tillgdngliga.
Niér det géller medicintekniska produkter kan brister leda till att det saknas diagnostiska
resurser, med negativa konsekvenser for folkhélsodtgérder, eller till att en sjukdom
forvérras eller inte behandlas, och kan ocksa medfora att hédlso- och sjukvardspersonal inte
kan utfora sitt arbete korrekt eller att de inte dr skyddade ndir de gor det, vilket
framkommit under covid-19-pandemin, med allvarliga konsekvenser for deras hilsa.
Sddana brister, t.ex. otillrdcklig tillgdng till testkit for covid-19, kan ocksé ha en betydande
inverkan pa hur spridningen en viss patogen kontrolleras. Dérfor dr det viktigt att ha en
limplig ram pd unionsnivd for att samordna unionens dtgirder mot brister pa ldkemedel
och medicintekniska produkter och att stiarka och formalisera 6vervakningen av kritiska
lakemedel och medicintekniska produkter sd effektivt som mdjligt och pa ett sitt som
undviker att skapa onodiga bordor for intressenter som kan belasta resurser och orsaka

ytterligare forseningar.
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(12)

(13)

Sékra och effektiva lakemedel som behandlar, forebygger eller diagnosticerar sjukdomar
som orsakar hot mot folkhilsan bor identifieras, utvecklas, sérskilt genom gemensamma
insatser av offentliga myndigheter, den privata sektorn och den akademiska viirlden, och
goras tillgéngliga for unionsmedborgarna sa snart som mojligt under sddana hot. Covid-
19-pandemin har ocksé belyst behovet av att samordna bedomningar och slutsatser om
multinationella kliniska provningar, i linje med vad som gjordes pa frivillig grund av
experter pd kliniska prévningar i medlemsstaterna fore tillimpningsdatumet for
Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 536/2014"%, och behovet av
radgivning pa unionsnivd om anvéndning av ldkemedel inom ramen for nationella program
for anvandning av humanitira skél eller anviandning av ldkemedel for indikationer som inte
omfattas av godkénnandet for forsédljning inom unionen, i syfte att undvika férseningar i
genomforandet av forskningsresultat och i utvecklingen av och tillgdngen pé nya

lakemedel eller 1idkemedel med nya anvandningsomraden.

Under covid-19-pandemin har det varit nodvéndigt att hitta tillfalliga 16sningar, sdsom
tillfélliga arrangemang mellan kommissionen, ldkemedelsmyndigheten, innehavare av
godkédnnanden for forsiljning, tillverkare eller andra aktorer i forsérjningskedjan for
likemedel, d ena sidan, och medlemsstater, och andra sidan, for att gora sékra och
effektiva ldkemedel for att behandla eller hindra spridningen av covid-19 tillgéngliga och
for att underldtta och paskynda utveckling och godkidnnande for forsiljning av

behandlingar och vacciner.

12

Europaparlamentets och rédets forordning (EU) nr 536/2014 av den 16 april 2014 om
kliniska provningar av humanldkemedel och om upphévande av direktiv 2001/20/EG (EUT
L 158,27.5.2014,s. 1)
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(14)

(15)

For att sidkerstilla att den inre marknaden for dessa produkter fungerar béttre for sékra och
effektiva ladkemedel for behandling av covid-19 eller att dess spridning forhindras och for
att bidra till en hog hélsoskyddsniva for ménniskor ér det lampligt att tillndrma och stirka
reglerna om 6vervakning av brister pa ldkemedel och medicintekniska produkter, och att
underldtta forskning om och utveckling av likemedel som potentiellt kan behandla,
forebygga eller diagnosticera sjukdomar som orsakar hot mot folkhélsan, i syfte att
strategiskt komplettera kommissionens insatser, inbegripet myndigheten for beredskap
och insatser vid hiilsokriser (Hera)'3, som inriittats genom kommissionens beslut av den

16 september 2021, och unionens byrder, for detta indamal.

For att stodja bedomningen av den ram for krisberedskap och krishantering som
foreskrivs i denna forordning ndr det giller brister pd liikemedel och medicintekniska
produkter bor kommissionen kunna anviinda resultaten av riktade stresstester som
utforts av kommissionen, likemedelsmyndigheten, medlemsstaterna eller andra
relevanta aktorer. Sadana stresstester omfattar en simulering av ett hot mot folkhdlsan
eller en storre hiindelse diir vissa eller alla delar av de processer och forfaranden som

faststiills i denna forordning testas.

13

EUT C 393 1, 29.9.2021, s. 3.
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(16)

(17)

Denna forordning syftar till att sdkerstilla en hog héilsoskyddsnivd for méinniskor genom
att sikerstdlla att den inre marknaden for likemedel och medicintekniska produkter
fungerar vil I . Ett annat syfte med denna férordning &r att sdkerstilla kvaliteten,
sdkerheten och effekten hos likemedel som potentiellt kan avhjdlpa hot mot folkhélsan.
Béda dessa mél efterstravas samtidigt och ar oskiljaktiga och lika viktiga. Med avseende pa
artikel 114 1 EUF-fordraget skapar denna forordning en ram for 6vervakning och
rapportering av brister pa ldkemedel och medicintekniska produkter under hot mot
folkhédlsan och storre hdndelser. Med avseende pé artikel 168.4 ¢ 1 EUF-fordraget bor
denna forordning tillhandahalla en stirkt unionsram for att sdkerstélla 1ikemedels och

medicintekniska produkters kvalitet och sidkerhet.

I denna forordning bor en ram for att hantera problemet med brister pd likemedel och
medicintekniska produkter under hot mot folkhdlsan och storre hindelser faststillas. De
bristerna dir dock ett ihallande problem som i allt hogre grad har pdverkat
unionsmedborgares hilsa och liv under drtionden. Denna forordning bor dirfor vara ett
forsta steg mot att forbiittra unionens svar pd detta ihdllande problem. Kommissionen
bor direfter overviiga en utvidgning av den ramen for att sikerstilla hanteringen av

problemet med brister pd likemedel och medicintekniska produkter.
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(18) For att krisberedskapen och krishanteringen med avseende pa ldkemedel och
medicintekniska produkter ska forbittras och for att resiliensen och solidariteten inom
unionen ska 6ka, bor forfarandena och de olika berdrda enheternas roller och skyldigheter
klargoras. Den ram som inréttas genom denna forordning bor bygga pa de tillfélliga
16sningar som hittills identifierats som svar pa covid-19-pandemin och som har visat sig
verkningsfulla, liksom pa erfarenheter, biista praxis och exempel frdn tredjelinder,
samtidigt som den bor vara tillrickligt flexibel for att hantera eventuella framtida hot
mot folkhdlsan och storre hindelser sa effektivt som majligt till forman for folkhdlsan

och patienterna.
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(19)

Det bor inrittas ett harmoniserat system for 6vervakning av brister pd ldkemedel och
medicintekniska produkter. Detta skulle frimja en adekvat tillgdng till kritiska ldkemedel
och medicintekniska produkter under hot mot folkhélsan och I storre hdandelser, vilka kan
fa allvarliga foljder for folkhdlsan. Systemet bor kompletteras med forbéttrade strukturer
for att sékerstélla adekvat hantering av hot mot folkhélsan och storre hindelser och for att
samordna och tillhandahalla radgivning om forskning och utveckling avseende ldkemedel
som har potential att begrdnsa hot mot folkhilsan eller storre handelser. For att underlitta
Overvakning och rapportering av faktiska eller potentiella brister pa ldkemedel och
medicintekniska produkter bor ldkemedelsmyndigheten kunna begéra och fa information
och uppgifter frén berdérda innehavare av godkidnnande for forsédljning och fran tillverkare
och medlemsstater via utsedda kontaktpunkter, samtidigt som dubblering av den
information som begiirs in och limnas undviks. Detta bor inte inverka pa skyldigheten
for innehavare av godkiinnande for forsdljning enligt artikel 23a i Europaparlamentets
och rddets direktiv 2001/83/EG" att meddela en medlemsstat nir forsiiliningen av ett
likemedel upphor i den medlemsstaten eller skyldigheten enligt artikel 81 i det direktivet
for innehavare av godkinnande for forsiljning och partihandlare att sikerstilla
tillrickliga och fortlopande leveranser av det likemedlet till personer och juridiska
enheter som har behorighet eller tillstand att limna ut likemedel, sd att patienterna i

den berorda medlemsstaten far sina behov tillgodosedda.

14

Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om
upprittande av gemenskapsregler for humanlikemedel (EGT L 311, 28.11.2001, s. 67).
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(20) For att underliitta forebyggande, overvakning och rapportering av brister pd likemedel
bor likemedelsmyndigheten inriitta en it-plattform kallad den europeiska plattformen
for overvakning av brister (European shortages monitoring platform, ESMP), som kan
behandla information om tillgdngen och efterfrdagan pd kritiska liikemedel under hot
mot folkhdlsan eller storre hindelser och, i andra situationer, for att gora det mojligt att
rapportera om brister pd liikemedel som sannolikt kommer att leda till hot mot
folkhdlsan eller storre hiindelser. For att underliitta utvecklingen av ESMP bor
befintliga it-system utnyttjas och anvindas diir sd dr maojligt. ESMP bor tilldta nationella
behoriga myndigheter att limna och overvaka information om efterfragan som inte
tillgodosetts, inbegripet information frdan innehavare av godkinnande for forsiljning,
partihandlare och andra personer eller juridiska enheter som har behorighet eller
tillstind att limna ut likemedel till allmiinheten, i syfte att forekomma brister pd
likemedel. ESMP skulle ocksd kunna behandla ytterligare information frdn innehavare
av godkdnnande for forsiljning, partihandlare och andra personer eller juridiska
enheter som har behorighet eller tillstand att limna ut likemedel till allménheten, i syfte
att avviirja ett hot mot folkhdilsan eller en storre hiindelse. Nir ESMP dir fullt genomford
bor den fungera som den enda portalen dir innehavare av godkiinnande for forsiljning
tillhandahaller den information som krdivs vid hot mot folkhdilsan och storre hiindelser, i
syfte att oka effektiviteten och forutsebarheten under hot mot folkhilsan och storre
héndelser och paskynda beslutsprocessen samtidigt som dubbelarbete och omotiverade
bordor undviks for alla intressenter. For att underlitta likemedelsmyndighetens
samordnande roll dr interoperabilitet mellan uppgifter och medlemsstaternas befintliga
it-plattformar for overvakning av brister, och andra system, i forekommande fall, av
grundliiggande betydelse om det ska vara maojligt att dela relevant information med

ESMP, som bor forvaltas av liikemedelsmyndigheten.
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(21) Om den faktiska framtida efterfrdgan inte dir kind pa grund av ett hot mot folkhiilsan
eller en storre hiindelse dr det viktigt att gora pragmatiska prognoser om efterfrdagan pa
vissa likemedel pa grundval av biista tillgiingliga information. I detta sammanhang bor
information och uppgifter om tillgingliga lager och planerade minimilager samlas in av
medlemsstater och likemedelsmyndigheten och beaktas niir efterfidgan faststills sd
langt mojligt. Denna information och dessa uppgifter dr viisentliga for att tillverkningen
av lilkemedel ska kunna anpassas korrekt i syfte att undvika eller dtminstone begrinsa
konsekvenserna av brister pd likemedel. Om uppgifter om lager inte dr tillgingliga eller
inte kan tillhandahallas pa grund av nationella sikerhetsintressen bor medlemsstaterna

dock forse likemedelsmyndigheten med uppskattade uppgifter om efterfragevolymer.
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(22) Niér det géller likemedel bor en verkstillande styrgrupp inréttas inom
ladkemedelsmyndigheten for att sékerstélla en robust reaktion pa storre handelser och for att
samordna snabba atgirder inom unionen med avseende pa hantering av problem som ror
tillgangen pa lakemedel (styrgruppen for likemedelsbrister). Styrgruppen for
lakemedelsbrister bor faststdlla forteckningar dver kritiska ldkemedel 1 syfte att sékerstélla
att dessa lidkemedel 6vervakas, och den bor kunna ldmna rad och rekommendationer om
de atgédrder som dr ndodvéndiga for att skydda ldkemedels kvalitet, sdkerhet och effekt samt
for att skydda tillgdngen pa likemedel och sékerstilla en hog hilsoskyddsniva for

manniskor.
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(23) For att underliitta limplig kommunikation mellan d ena sidan patienter och
konsumenter och d andra sidan styrgruppen for likemedelsbrister skulle
medlemsstaterna kunna samla in uppgifter om vilken inverkan brister pa likemedel har
pd patienter och konsumenter och dela relevant information med styrgruppen for

likemedelsbrister i syfte att bidra till strategier for hantering av brister pd likemedel.

(24) For att sikerstilla att arbetet i styrgruppen for likemedelsbrister dr inkluderande och
transparent bor limpligt samarbete ske mellan styrgruppen for liikemedelsbrister och
relevanta tredje parter, inbegripet foretridare for intressegrupper i
likemedelsbranschen, innehavare av godkinnande for forsiljning, partihandlare, andra
limpliga aktorer i forsorjningskedjan for likemedel, samt foretridare for hdilso- och

sjukvdrdspersonal, for patienter och konsumenter.

(25) Styrgruppen for 1dkemedelsbrister bor dra nytta av ldkemedelsmyndighetens omfattande
vetenskapliga expertis nér det giller utvirdering av och tillsyn 6ver ldkemedel, och den bor
vidareutveckla lidkemedelsmyndighetens framtrddande roll nér det géller att samordna och

stodja atgirderna mot brister pd lidkemedel under covid-19-pandemin.
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(26)

(27)

For att sdkerstilla att 1dkemedel som &r av hog kvalitet, sdkra och effektiva, och som
potentiellt kan avhjélpa hot mot folkhilsan, kan utvecklas och goras tillgédngliga inom
unionen sa snabbt som mojligt under hot mot folkhélsan, bor en krisarbetsgrupp inréttas
inom ldkemedelsmyndigheten som tillhandahaller radgivning om séddana likemedel
(krisarbetsgruppen). Krisarbetsgruppen bor tillhandahalla avgiftsfri radgivning om
vetenskapliga fragor avseende utveckling av behandlingar och vacciner och om kliniska
provningsprotokoll till de enheter som deltar 1 utvecklingen av dessa, sdsom innehavare av
godkénnande for forsdljning, sponsorer av kliniska provningar, folkhidlsoorgan och den
akademiska virlden, oberoende av deras roll vid utvecklingen av dessa likemedel. Beslut
om ansokningar om kliniska provningar bor ligga kvar inom medlemsstaternas

behorighet, i enlighet med forordning (EU) nr 536/2014.

Krisarbetsgruppens arbete bor héllas étskilt fran arbetet 1 ldkemedelsmyndighetens
vetenskapliga kommittéer och bor utforas utan att det paverkar dessa kommittéers
vetenskapliga bedomningar. Krisarbetsgruppen bor tillhandahalla rddgivning och
rekommendationer om anvidndningen av ldkemedel 1 kampen for att 6vervinna hot mot
folkhélsan. Den kommitté for humanlikemedel (Committee for Medicinal Products for
Human Use, CHMP) som inréttats genom artikel 5 i forordning (EG) nr 726/2004 bor
kunna anvénda dessa rekommendationer nér den utarbetar vetenskapliga yttranden om
anvindning av humanitéra skil eller om annan tidig anvindning av ett ldkemedel innan ett
godkdnnande for forsédljning har beviljats. Styrgruppen for likemedelsbrister skulle iiven
kunna dra nytta av krisarbetsgruppens arbete niir den utarbetar forteckningarna over

kritiska likemedel.
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(28)

(29)

(30)

(31)

Inréttandet av krisarbetsgruppen bor bygga pa det stod som ldkemedelsmyndigheten
tillhandahallit under covid-19-pandemin, sédrskilt nir det giller vetenskaplig rddgivning om
kliniska prévningars utformning och om produktutveckling och 16pande utvérdering av nya
evidens, for att mojliggdra en effektivare bedomning av likemedel, inklusive vacciner,
under hot mot folkhilsan, samtidigt som en hég hilsoskyddsniva for ménniskor

garanteras.

For att siikerstiilla att den inre marknaden for likemedel fungerar biittre och for att
bidra till en hog hilsoskyddsniva for méinniskor bor krisarbetsgruppen samordna och
tillhandahalla rdadgivning till utvecklare som deltar i forskningen om och utvecklingen
av liikemedel som potentiellt kan behandla, forebygga eller diagnosticera sjukdomar som

orsakar hot mot folkhdilsan.

Krisarbetsgruppen bor tillhandahdlla radgivning om kliniska provningsprotokoll och,
till utvecklare av kliniska provningar som utfors i unionen, ge viigledning om kliniskt
relevanta resultatmatt och mdl for vacciner och behandlingar i syfte att frimja
utformningen av kliniska provningar som uppfyller kriterierna for indamadlsenliga

Sfolkhiilsoinsatser.

Erfarenheter av kliniska provningar under covid-19-pandemin har avslojat en oerhort
stor miingd dubblering av undersokningar av samma interventioner, ett stort antal
mindre provningar, underrepresentation av viktiga befolkningsundergrupper med
avseende pad kon, dlder, etnicitet eller medicinsk komorbiditet, och en brist pd samarbete,
som leder till en risk for att forskningen gar till spillo. Internationella
tillsynsmyndigheter har lyft fram behovet av att forbdittra agendan for klinisk forskning
for att generera gedigen evidens i fraga om likemedels kvalitet, sikerhet och effekt . Det
frimsta siittet att erhdlla tillforlitlig evidens dr genom samordnade, vil utformade och
lampligt underbyggda stora, randomiserade och kontrollerade provningar.
Provningsresultat och kliniska data som producerats efter det att det relevanta
forsiljningstillstandet har meddelats bor goras allmdnt tillgingliga med erforderlig
skyndsamhet. Ett offentliggorande av provningsprotokollet i inledningen av den kliniska
provningen skulle mojliggora offentlig granskning.
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(32)

(33)

Med tanke pa att humanliikemedel kan pdverka den veterinirmedicinska sektorn bor vid
behov niira kontakt med de nationella behériga myndigheterna for veterinirmedicinska

lilkemedel overviigas.

Aven om enskilda forskningsenheter kan komma &verens sinsemellan eller med en annan
part om att fungera som sponsor for att forbereda ett gemensamt harmoniserat
unionstickande kliniskt provningsprotokoll har erfarenheterna av covid-19-pandemin visat
att det dr svart att forverkliga initiativ till stora multinationella prévningar eftersom det
saknas en gemensam enhet som har mojlighet att ata sig en sponsors samtliga ansvars- och
verksamhetsomraden inom unionen samt samverka med flera medlemsstater. I syfte att
hantera dessa svérigheter har ett nytt unionsomfattande och unionsfinansierat ndiitverk
Jor kliniska provningar av vacciner, Vaccelerate, lanserats mot bakgrund av
kommissionens meddelande av den 17 februari 2021 ”"Hera-inkubatorn: tillsammans
forutse hot fran covid-19-varianter”. Likemedelsmyndigheten bér identifiera och
underldtta sddana initiativ genom rddgivning om mojligheterna att fungera som sponsor
eller i forekommande fall fordela respektive ansvar som medsponsorer i enlighet med
artikel 72 1 forordning (EU) nr 536/2014 och samordna utvecklingen av kliniska
provningsprotokoll. Ett sddant tillvigagangssitt skulle stirka forskningsmiljon i unionen,
framja harmonisering och undvika vidare forseningar nir det géller tillgang till
forskningsresultat med avseende pa godkidnnanden for forsiljning. En sponsor i unionen
skulle kunna dra nytta av forskningsfinansiering frn unionen tillgéinglig vid tiden for hotet
mot folkhidlsan liksom av befintliga nétverk for kliniska provningar for att underlétta
utveckling, ansokan, inldimning och genomforande av provningar. Detta kan vara sérskilt
vardefullt for prévningar som initierats av folkhidlsoorganisationer eller

forskningsorganisationer pa unionsniva eller internationellt.

5408/22

em/mhe 23

BILAGA GIP.INST SV



(34

(35)

(36)

Liikemedelsmyndigheten publicerar offentliga europeiska utredningsprotokoll (EPAR)
over likemedel som godkiints i enlighet med forordning (EG) nr 726/2004, som
innehdller information om provningen av de likemedlen i form av beskrivningar av de
data som bedomts och skiilen till att rekommendera huruvida ett likemedel bor
godkinnas. EPAR innehdller detaljerad information om alla relevanta steg innan
ansokan limnas in enligt den forordningen, inbegripet de deltagande samordnarnas och
experternas namn och, om en likemedelsutvecklare har begiirt vetenskaplig rdadgivning
innan ansokan limnades in, en oversikt over de vetenskapliga fragor som diskuterades

infor den rdadgivningen.

Niér det géller medicintekniska produkter bor en verkstillande styrgrupp for brister pa
medicintekniska produkter inrdttas som ska samordna snabba atgérder inom unionen med
avseende pa hantering av frdgor som ror tillgdng och efterfragan péd medicintekniska
produkter och for att faststélla en forteckning 6ver kritiska medicintekniska produkter vid
ett hot mot folkhélsan (styrgruppen for brister pd medicintekniska produkter). For att
siikerstilla sadan samordning bor styrgruppen for brister pd medicintekniska produkter,
ndr sd dr limpligt, iiven samarbeta med den samordningsgrupp for medicintekniska
produkter som inriittats genom artikel 103 i Europaparlamentets och radets forordning
(EU) 2017/745%. I det avseendet bor medlemsstaterna kunna utse samma foretridare till
bade styrgruppen for brister pa medicintekniska produkter och samordningsgruppen for

medicintekniska produkter.

Den operativa fasen av arbetet 1 styrgruppen for ldkemedelsbrister, styrgruppen for brister
pa medicintekniska produkter och krisarbetsgruppen bor aktiveras genom ett erkdnnande
av ett hot mot folkhilsan i enlighet med Europaparlamentets och rddets beslut nr
1082/2013/EU® och, nér det giller styrgruppen for lakemedelsbrister, dven genom ett
erkdnnande av en storre hindelse. En fortlopande 6vervakning av risken for folkhdlsan pa
grund av storre hindelser, sdsom tillverkningsproblem, naturkatastrofer och bioterrorism,

som potentiellt kan paverka tillgdngen pa likemedel eller deras kvalitet, sdkerhet eller

15

Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om
medicintekniska produkter, om dndring av direktiv 2001/83/EG, férordning (EG) nr
178/2002 och foérordning (EG) nr 1223/2009 och om upphévande av rddets direktiv
90/385/EEG och 93/42/EEG (EUT L 117, 5.5.2017, s. 1).

Europaparlamentets och radets beslut nr 1082/2013/EU av den 22 oktober 2013 om
allvarliga griinsoverskridande hot mot mdnniskors héilsa och om upphdivande av beslut
nr 2119/98/EG (EUT L 293, 5.11.2013, s. 1).
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effekt bor ocksa sikerstillas. Dessutom bor sadan overvakning beakta One Health-

modellen.

37) Rekommendationer, rad, viigledning och yttranden som foreskrivs i denna forordning dr
icke-bindande till sin natur. Avsikten med vart och ett av dessa instrument dir att gora det
mdojligt for kommissionen, likemedelsmyndigheten, styrgruppen for likemedelsbrister,
styrgruppen for brister pa medicintekniska produkter och krisarbetsgruppen att
tillkinnage sina synpunkter och foresld en handlingslinje utan att dligga dem som

dessa instrument riktar sig till ndgra rittsliga skyldigheter.

(38) Det dir av storsta vikt att ha robusta dtgdrder och standarder for insyn niir det giller
likemedelsmyndighetens tillsynsverksamhet avseende likemedel och medicintekniska
produkter som omfattas av denna forordnings tillimpningsomrdde. Atgiirderna bor
omfatta skyndsamt offentliggorande av all relevant information om godkiinda likemedel
och medicintekniska produkter och av kliniska data, inbegripet fullstindiga kliniska
provningsprotokoll. Likemedelsmyndigheten bor medge stor insyn vad giller i
medlemskapet i och rekommendationerna, yttrandena och besluten frdn styrgruppen for
likemedelsbrister, styrgruppen for brister pd medicintekniska produkter och
krisarbetsgruppen. Ledamdterna i styrgruppen for liikemedelsbrister, styrgruppen for
brister pd medicintekniska produkter och krisarbetsgruppen bor inte ha ndgra
ekonomiska eller andra intressen i likemedelsindustrin eller industrin for

medicintekniska produkter som skulle kunna pdverka deras opartiskhet.

(39) I syfte att uppriitta forteckningen dver kategorier av kritiska medicintekniska produkter i
syfte att underliitta processen for overvakning av brister bor tillverkarna av dessa
medicintekniska produkter, eller deras auktoriserade representanter och, vid behov,
relevanta anmiilda organ tillhandahdlla information som likemedelsmyndigheten
begirt. I sdrskilda situationer, nirmare bestimt nir en medlemsstat overviger behovet
av att bevilja tillfilliga undantag enligt artikel 59.1 i forordning (EU) 2017/745 eller
artikel 54.1 i Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2017/746" i syfte att
minska faktiska eller potentiella brister pa medicintekniska produkter , bor dven

importoren och distributoren spela en roll niir det giller att tillhandahdlla den begiirda

17 Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2017/746 av den 5 april 2017 om
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik och om upphdivande av
direktiv 98/79/EG och kommissionens beslut 2010/227/EU (EUT L 117, 5.5.2017, s.
176).
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informationen, om tillverkaren utanfor EU inte har utsett nagon auktoriserad

representant.

(40) Denna forordning bor ge ldkemedelsmyndigheten en roll nér det géller att stodja de
expertpaneler for medicintekniska produkter som utsetts 1 enlighet med artikel 106.1 1
forordning (EU) 2017/745 (expertpanelerna) nir de tillhandahéller oberoende
vetenskapligt och tekniskt stdd till medlemsstaterna, kommissionen,

I samordningsgruppen for medicintekniska produkterl , anmdlda organ och tillverkare,
samtidigt som storsta mojliga insyn upprdtthalls som en forutsdttning for att frimja

tilltron och tilliten till unionens regelverk.
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(41)

Forutom expertpanelernas roll vid beddmning av kliniska utvirderingar och
prestandautvirderingar avseende vissa medicintekniska hogriskprodukter i enlighet med
forordning (EU) 2017/745 respektive (EU) 2017/746, och nér det géller att [dimna
yttranden efter att ha hort tillverkare och anmaélda organ, I ska expertpanelerna ge
vetenskapligt, tekniskt och kliniskt stdd till medlemsstaterna, kommissionen och

I samordningsgruppen for medicintekniska produkter I . Expertpanelerna ska sérskilt bidra
till utarbetandet av vigledningar i olika fragor, inklusive kliniska aspekter och
prestandaaspekter avseende specifika medicintekniska produkter, kategorier eller grupper
av medicintekniska produkter, eller sédrskilda risker forknippade med en kategori eller
grupp av medicintekniska produkter, utarbeta vigledningar for klinisk utvérdering och
prestandautvirdering i linje med det senaste tekniska utvecklingsstadiet, samt bidra till att
identifiera farhdgor och nya problem 1 frdga om sidkerhet och prestanda. I detta
sammanhang skulle expertpanelerna kunna spela en relevant roll vid beredskap for och
hantering av hot mot folkhiilsan som ror medicintekniska produkter, sdrskilt
hogriskprodukter, inklusive medicintekniska produkter som potentiellt kan avhjilpa hot
mot folkhiilsan, utan att det paverkar uppgifter och skyldigheter enligt forordningarna
(EU) 2017/745 och (EU) 2017/746.
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(42)

(43)

(44)

Med tanke pa ldkemedelsmyndighetens langvariga och dokumenterade expertis pa
lakemedelsomradet och dess erfarenhet av arbete med ett stort antal expertgrupper, ér det
lampligt att upprétta ldmpliga strukturer inom ldkemedelsmyndigheten for 6vervakning av
potentiella brister p4 medicintekniska produkter i samband med ett hot mot folkhélsan och
foreskriva att likemedelsmyndigheten ska tillhandahalla expertpanelernas sekretariat. Det
skulle sékerstilla att expertpanelerna arbetar héllbart pa lang sikt och ge tydliga
synergieffekter med det nirliggande arbetet med krisberedskap pa omradet for likemedel.
Dessa strukturer skulle inte pa nigot sétt dndra det regelverk eller de beslutsforfaranden pa
omradet for medicintekniska produkter som redan finns i unionen och som bor forbli klart
atskilda fran dem som géller for ldkemedel. For att sikerstilla en smidig overgdng till
likemedelsmyndigheten bor kommissionen tillhandahdlla stod dt expertpanelerna till

och med den 1 mars 2022.

For att underlétta arbetet och informationsutbytet i enlighet med den hér forordningen bor
bestammelser faststéllas om upprittande och forvaltning av it-infrastrukturer och for att
skapa synergieffekter med andra befintliga it-system och it-system under utveckling,
inklusive Europeiska databasen for medicintekniska produkter (Eudamed) som avses i
artikel 33 i forordning (EU) 2017/745, tillsammans med forstiirkt skydd av
datainfrastruktur och avskrickande dtgirder mot maojliga it-attacker. Inom Eudamed
bor den europeiska nomenklaturen for medicintekniska produkter, som foreskrivs i
artikel 26 i forordning (EU) 2017/745 och artikel 23 i forordning (EU) 2017/746,
anviindas som hjilp vid insamling av relevant information om kategorisering av
medicintekniska produkter. Detta arbete skulle ocksa kunna underlittas vid behov genom
ny digital teknik som datormodeller och simuleringar for kliniska prévningar, och genom
uppgifter frdn unionens rymdprogram som inrittats genom Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2021/696'8, till exempel fran Galileos geolokaliseringstjénster och

Copernicus jordobservationsdata.

Till dess att Eudamed dr fullt fungerande, for att sikerstilla att den information och de
uppgifter som erhdlls fran likemedelsmyndigheten dr fullstindiga och med beaktande

av sektorn for medicintekniska produkters sdrskilda karaktir, bor det vara mojligt att

18

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2021/696 av den 28 april 2021om
inrdttande av unionens rymdprogram och Europeiska unionens rymdprogrambyrd och om
upphévande av forordningarna (EU) nr 912/2010, (EU) nr 1285/2013 och (EU) nr
377/2014 och beslut nr 541/2014/EU (EUT L 170, 12.5.2021, s. 69).
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(45)

uppriitta den forteckning over kontaktpunkter for overvakning av brister pd
medicintekniska produkter som ingar i forteckningen over kritiska medicintekniska
produkter vid hot mot folkhiilsan genom att anvinda relevanta databaser eller
organisationer for medicintekniska produkter pda unionsniva eller nationell niva som

kdilla till information.

For att effektivt kunna hantera hot mot folkhilsan och andra storre héndelser ér det av
storsta vikt att snabbt fa tillgang till och utbyta hélsodata, inklusive real world-data, det
vill sdga hilsodata som genererats utanfor kliniska studier. Denna férordning bor ge
lakemedelsmyndigheten mgjlighet att anvdnda och underlitta saddana utbyten och att delta i
upprittandet och driften av den interoperabla infrastrukturen for ett europeiskt
hilsodataomrade och dirvid utnyttja all den potential som superdatorer, artificiell
intelligens och stordatavetenskap erbjuder for att utveckla prognosmodeller och fatta

biittre och mer indamdlsenliga beslut i ritt tid, utan att dventyra riitten till integritet.
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(46)

47)

For att underliitta ett tillforlitligt utbyte av information om likemedel pa ett gediget och
enhetligt sitt bor identifieringen av likemedel baseras pa de standarder som utvecklats
av Internationella standardiseringsorganisationens standarder for identifiering av

humanlikemedel .

Hanteringen av kiinsliga uppgifter, som dir avgorande for att bemdéta potentiella hot mot
folkhiilsan, kréiver en hog skyddsnivd mot it-angrepp. Under covid-19-pandemin har
ocksa hiilso- och sjukvirdsorganisationer upplevt 6kade hot mot it-siikerheten. Aven
likemedelsmyndigheten utsattes for ett it-angrepp som ledde till olaglig atkomst till vissa
dokument tillhorande tredjeparter om liikemedel och vacciner mot covid-19, och vissa av
dokumenten liickte ut pd internet. Likemedelsmyndigheten mdste dirfor vara utrustad
med en hog grad av siikerhetskontroller och siikerhetsprocesser mot it-angrepp sd att
likemedelsmyndighetens normala funktion alltid kan sikerstdllas, framfor allt under
hot mot folkhdlsan och storre hindelser. I det syftet bor likemedelsmyndigheten
faststiilla en plan for att forebygga, upptiicka, begrinsa och motverka it-angrepp sd att
dess drift i alla situationer siikerstiills samtidigt som olaglig dtkomst till dokumentation

som innehas av liilkemedelsmyndigheten forebyggs.
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(48)

Pd grund av hiilsodatas kiinsliga karaktiir bor likemedelsmyndigheten skydda sin
uppgiftsbehandling och siikerstdilla att den respekterar dataskyddsprinciperna om
laglighet, rittvisa, oppenhet, indamalsbegrinsning, uppgiftsminimering, korrekthet,
lagringsbegriinsning, integritet och konfidentialitet. Om det vid tillimpningen av denna
forordning dr nodvindigt att behandla personuppgifter bor sadan behandling ske i
enlighet med unionsritten om skydd av personuppgifter. All behandling av
personuppgifter inom ramen for denna forordning bor ske i enlighet med

Europaparlamentets och radets forordningar (EU) 2016/679"° och (EU) 2018/1725%,

20

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om
skydd for fysiska personer med avseende pd behandling av personuppgifter och om det
fria flodet av sadana uppgifter och om upphiivande av direktiv 95/46/EG (allmiin
dataskyddsforordning) (EUT L 119, 4.5.2016, s. 1).

Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2018/1725 av den 23 oktober 2018 om
skydd for fysiska personer med avseende pd behandling av personuppgifter som utfors
av unionens institutioner, organ och byrder och om det fria flodet av sadana uppgifter
samt om upphdivande av forordning (EG) nr 45/2001 och beslut nr 1247/2002/EG (EUT
L 295, 21.11.2018, s. 39).
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(49)

(50)

Mpyndighetens trovirdighet och allmdnhetens fortroende for dess beslut ir beroende av
en hog grad av insyn. Diirfor bor anviindningen av limpliga verktyg for proaktiv
kommunikation med allminheten foreskrivas. For att vinna och behdlla allmiinhetens
fortroende dr det diven ytterst viktigt att skyndsamt stirka och pdskynda standarder och
dtgdrder for insyn i likemedelsmyndighetens arbetsorgan och i de kliniska data som har
bedomts for utviirderingen och overvakningen av likemedel och medicintekniska
produkter. Genom denna forordning bor en ram for sadana stirkta standarder och
datgirder for insyn inrdttas, pda grundval av de standarder och atgdirder for insyn som

likemedelsmyndigheten inforde under covid-19-pandemin.

Vid hot mot folkhélsan eller i samband med storre hindelser bor ldkemedelsmyndigheten
sdkerstélla samarbete med Europeiska centrumet for forebyggande och kontroll av
sjukdomar (ECDC), som inréttats genom Europaparlamentets och radets forordning (EG)
nr 851/20042!, och andra unionsbyrier efter behov. Detta samarbete bdr omfatta utbyte av
uppgifter, inklusive uppgifter om epidemiprognoser, regelbunden kommunikation pa
verkstillande nivd, inbjudningar till foretrddare for ECDC och andra unionsbyrder att delta
1 mdten 1 krisarbetsgruppen, styrgruppen for lakemedelsbrister och styrgruppen for brister
pa medicintekniska produkter, beroende pa vad som ar lampligt. Samarbetet bor dven
omfatta strategiska diskussioner med relevanta unionsenheter som har maojlighet att
bista vid forskning om och utveckling av limpliga losningar och tekniker for att
begrinsa effekterna av hotet mot folkhdilsan eller den storre hindelsen eller forebygga

framtida liknande hot mot folkhdilsan eller storre hindelser.

21

Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 851/2004 av den 21 april 2004 om
inrdttande av ett europeiskt centrum for forebyggande och kontroll av sjukdomar (EUT L
142, 30.4.2004, s. 1).
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(51

(52)

(33)

Vid hot mot folkhdilsan eller i samband med storre hiindelser bor
likemedelsmyndigheten kunna maojliggora regelbundna informationsutbyten med
medlemsstaterna, innehavare av godkiinnande for forsdljning, relevanta aktorer i
forsorjningskedjan for likemedel samt foretridare for hilso- och sjukvdardspersonal, for
patienter och konsumenter for att sikerstiilla tidiga diskussioner om potentiella brister
pa likemedel pd marknaden och begrinsad tillgang och dirigenom majliggora biittre
samordning och synergier for att begrinsa och motverka hotet mot folkhdlsan eller den

storre héindelsen.

Eftersom covid-19-pandemin inte dir éver och det dr osdiikert hur liinge hot mot
folkhiilsan sdsom pandemier pdgdr och utvecklas bor det foreskrivas en oversyn av
dndamadlsenligheten i de strukturer och mekanismer som inrdittas i enlighet med denna
forordning. Mot bakgrund av den oversynen bor strukturerna och mekanismerna vid

behov justeras.

Eftersom malen for denna forordning inte i tillricklig utstrdckning kan uppnas av
medlemsstaterna ensamma pa grund av den grianséverskridande dimensionen av hot mot
folkhélsan och storre hindelser utan snarare pd grund av atgirdens omfattning eller
verkningar, kan uppnas béttre pa unionsniva, kan unionen vidta atgirder i enlighet med
subsidiaritetsprincipen 1 artikel 5 1 fordraget om Europeiska unionen. I enlighet med
proportionalitetsprincipen i samma artikel gar denna forordning inte utéver vad som ar

nodviandigt for att uppnd dessa mal.
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(54)

(55)

(56)

For att sdkerstilla att det finns tillrickliga resurser, inbegripet limplig personal och
adekvat sakkunskap, for att utfora de uppgifter som foreskrivs i denna forordning bor
ladkemedelsmyndighetens utgifter tdckas av unionsbidraget till myndighetens inkomster.
Dessa utgifter bor inbegripa ersittning till rapportorer som utsetts for att tillhandahdlla
tiinster av vetenskaplig natur med anknytning till krisarbetsgruppen och, i enlighet med
allmdin praxis, ersdttning av kostnader for resa, logi och uppehiille med koppling till
mdten i styrgruppen for liikemedelsbrister, styrgruppen for brister pd medicintekniska

produkter, krisarbetsgruppen och deras arbetsgrupper.

Programmet EU for hiilsa, som inriittats genom forordning (EU) 2021/522, eller
faciliteten for daterhimtning och resiliens, som inrdttats genom Europaparlamentets och
radets forordning (EU) 2021/241%, ingdr bland de verktyg som kan ge ytterligare stod
till nationella behoriga myndigheter nir det giiller brister, inbegripet genom dtgiirder for
att minska brister pa likemedel och forbiittra forsorjningstryggheten. Medlemsstaterna
bor kunna begiira ekonomiskt stod fran unionen specifikt for att genomfora sina

skyldigheter enligt den hdr forordningen.

Europeiska datatillsynsmannen har horts i enlighet med artikel 42.1 1 f6rordning

(EU) 2018/1725 och avgav formella kommentarer den 4 mars 2021.

22

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2021/241 av den 12 februari 2021 om
inrdttande av faciliteten for aterhdmtning och resiliens (EUT L 57, 18.2.2021, s. 17).
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(57)

(38)

I enlighet med artikel 168.7 i EUF-fordraget respekterar denna forordning fullt ut
medlemsstaternas ansvar for att besluta om sin hélso- och sjukvardspolitik samt for att
organisera och ge hélso- och sjukvard, samt de grundldggande réttigheter och de principer

som erkdnns i stadgan, inklusive skyddet av personuppgifter.

Ett av syftena med denna forordning dr att sikerstilla en stirkt ram for évervakning av
och rapportering om brister pa likemedel vid hot mot folkhdilsan och storre hiindelser.
Som aviserats i kommissionens meddelande av den 25 november 2020 om en
likemedelsstrategi for Europa kommer kommissionen att foresld en oversyn av
likemedelslagstiftningen for att stirka forsorjningstryggheten och hantera brister pd
likemedel med hjilp av riktade dtgiirder. Den lagstiftningen skulle kunna inbegripa en
ytterligare samordnande roll for likemedelsmyndigheten vid dévervakning och hantering
av brister pd likemedel. Om det till foljd av denna éversyn krdivs stirkta dtgdrder for
overvakning av och rapportering om tillgang och efterfidgan pa likemedel pd
unionsniva bor ESMP betraktas som ett limpligt system for underlittande av nya
bestimmelser om évervakning av och rapportering om brister pd likemedel. Som ett led i
rapporteringen om denna forordning bor kommissionen beakta behovet av att utvidga
denna forordnings tillimpningsomrdde till veterinirmedicinska likemedel och personlig
skyddsutrustning, att iindra definitioner och att infora dtgdrder pd unionsnivi eller
nationell nivd for att stirka efterlevnaden av skyldigheterna enligt denna forordning.
Den oversynen bor dven omfatta fragan om vilket uppdrag och vilken funktion ESMP
ska ha. Om nédvindigt bor en utvidgning av ESMP:s funktion och behovet av nationella
system for overvakning av brister beaktas. For att forbereda infor brister pd likemedel
vid hot mot folkhdlsan och stiorre hindelser och for att stodja dvervakningen av sadana
brister bor kapacitetsuppbyggnad med stéd frdn unionens finansieringsmekanismer
overvigas i syfte att stirka samarbetet mellan medlemsstaterna. Detta skulle kunna
innefatta undersokning av biista praxis samt samordning av utvecklingen av it-verktyg
for att overvaka och hantera brister pa likemedel i medlemsstaterna och ansluta till
ESMP. For att siikerstilla att ESMP:s hela potential utnyttjas och for att identifiera och
forutse problem vad giiller tillgangen och efterfrdgan pad likemedel bor ESMP i limpliga

fall frimja anvindning av stordatateknik och artificiell intelligens.

5408/22

em/mhe 35

BILAGA GIP.INST SV



(59) For att de dtgirder som foreskrivs i denna forordning snabbt ska kunna tillimpas bor
den trida i kraft dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens
officiella tidning.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.
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KAPITEL I
ALLMANNA BESTAMMELSER

Artikel 1

Innehéll

Genom denna forordning foreskrivs, inom Europeiska likemedelsmyndigheten

(ldkemedelsmyndigheten), en ram och medlen for

a) forberedelse infor, forebyggande, samordning och hantering av konsekvenserna av hot
mot folkhilsan for lakemedel och for medicintekniska produkter och konsekvenserna av
storre handelser for lakemedel och for medicintekniska produkter pd unionsnivd,

b) overvakning och forebyggande av och rapportering om brister péd ldkemedel och brister pa
medicintekniska produkter,

c) inrdttande av en interoperabel it-plattform pda unionsniva for évervakning av och
rapportering om brister pa likemedel,

d) tillhandahallande av rddgivning om ldkemedel som potentiellt kan avhjélpa hot mot
folkhélsan,

e) tillhandahallande av stod till de expertpaneler som avses i artikel 106.1 i forordning
(EU) 2017/745.
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Artikel 2

Definitioner

I denna forordning géller foljande definitioner:

a)

b)

hot mot folkhdlsan: en situation dér det rader ett hot mot folkhélsan I , som erkénts av

kommissionen i enlighet med artikel 12.1 i1 beslut nr 1082/2013/EU.

storre hdndelse: en hdandelse som med avseende pé likemedel sannolikt kommer att utgdra
en allvarlig risk for folkhilsan i fler &n en medlemsstat, som giller ett livshotande eller pa
annat sitt allvarligt hot mot hilsan av biologiskt, kemiskt, miljorelaterat eller annat
ursprung, eller en allvarlig incident som kan paverka tillgdngen eller efterfrdgan pa
lakemedel, eller lakemedels kvalitet, sdkerhet eller effekt, som kan leda till brister pa
lakemedel 1 fler &n en medlemsstat och som stéller krav pa snabb samordning pé

unionsniva i syfte att sdkerstélla en hog hilsoskyddsniva for ménniskor.
ldkemedel: ett 1akemedel enligt definitionen i artikel 1.2 i direktiv 2001/83/EG.

veterindrmedicinskt likemedel: ett veterindrmedicinskt liikemedel enligt definitionen i

artikel 4.1 i Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2019/6%.

medicinteknisk produkt: I en medicinteknisk produkt enligt definitionen i artikel 2.1 1
forordning (EU) 2017/745 I eller en medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik enligt
definitionen 1 artikel 2.2 1 férordning (EU) 2017/746; medicinteknisk produkt inkluderar
tillbehor till sddana produkter enligt definitionen i artikel 2.2 i forordning (EU) 2017/745
respektive artikel 2.4 i férordning (EU) 2017/746.

tillgang: total lagervolym for ett visst likemedel, eller en viss medicinteknisk produkt,
som sldpps ut pd marknaden av en innehavare av godkinnande for forsiljning eller en

tillverkare.

23

Europaparlamentets och rédets forordning (EU) 2019/6 av den 11 december 2018 om
veterindrmedicinska ldkemedel och om upphédvande av direktiv 2001/82/EG (EUT L 4,
7.1.2019, s. 43).
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2) efterfrdagan: begiran om ett liilkemedel eller en medicinteknisk produkt av en hiilso- och
sjukvdrdsanstilld eller en patient pd grund av ett kliniskt behov; efterfrigan har
tillgodosetts pa ett tillfredsstillande siitt niir likemedlet eller den medicintekniska
produkten forviirvas i tillrickligt god tid och i tillricklig méngd for att patienterna

fortsatt ska kunna fd biista mojliga vird.

h) brist: en situation dér tillgdngen pa ett lakemedel som dr godkiint och har slippts ut pd
marknaden i en medlemsstat eller tillgangen pa en CE-mdrkt medicinteknisk produkt &r
lagre én efterfragan pd nationell niva pa det lakemedlet eller den medicintekniska

produkten, oavsett skiil.
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1) utvecklare: juridisk eller fysisk person som strévar efter att generera vetenskapliga
uppgifter om ett ldkemedels kvalitet, sdkerhet och effekt som ett led 1 utvecklingen av det
lakemedlet.
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KAPITEL II
OVERVAKNING OCH BEGRANSNING AV BRISTER PA KRITISKA LAKEMEDEL OCH
HANTERING AV STORRE HANDELSER

Artikel 3

Verkstdllande styrgruppen for lakemedelsbrister och likemedelssédkerhet

1. Héarmed inrdttas den verkstéllande styrgruppen for lakemedelsbrister och

lakemedelssédkerhet (styrgruppen for likemedelsbrister) inom ldkemedelsmyndigheten.

Styrgruppen for ldkemedelsbrister ska ansvara for att fullgora de uppgifter som anges i

artiklarna 4.3, 4.4 och 5-8.

Styrgruppen for lakemedelsbrister ska regelbundet, och dven niir omstindigheterna
pakallar det, sammantrida fysiskt eller pa distans, som forberedelse infor eller under ett
hot mot folkhilsan eller nér en angeldgen fréga tagits upp med styrgruppen for
lakemedelsbrister eller ndr kommissionen har erként en storre hdndelse i enlighet med

artikel 4.3.

Lakemedelsmyndigheten ska tillhandahélla sekretariatet for styrgruppen for

lakemedelsbrister.

2. Ledamoterna i styrgruppen for lakemedelsbrister ska besta av en foretradare for
lakemedelsmyndigheten, en foretradare for kommissionen och en foretradare utsedd av var

och en av medlemsstaterna.

Vid sammantrédden i styrgruppen for ldkemedelsbrister tir dess ledaméter &tfoljas av

experter inom specifika vetenskapliga eller tekniska omraden.

Forteckningen over ledamdterna i styrgruppen for likemedel ska offentliggoras pd

likemedelsmyndighetens webbportal.

En foretridare for likemedelsmyndighetens arbetsgrupp med patient- och
konsumentorganisationer (PCWP) samt en foretridare for likemedelsmyndighetens
arbetsgrupp med virdpersonalsorganisationer (HCPWG) far néirvara som observatiorer

vid sammantrdden i styrgruppen for likemedel.
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Ordforandeskapet i styrgruppen for likemedelsbrister ska utévas gemensamt av
lakemedelsmyndighetens foretradare och en av medlemsstaternas foretridare, som ska

viljas av och bland medlemsstaternas foretridare i styrgruppen for likemedelsbrister.

Medordforandena i styrgruppen for lakemedelsbrister far, pa eget initiativ eller pa
begdran av en eller flera ledamdter i styrgruppen for likemedelsbrister, bjuda in
foretriidare for nationella behériga myndigheter for veterinirmedicinska likemedel,
foretridare for andra relevanta behoriga myndigheter och tredje parter, inbegripet
foretradare fOr intressegrupper i l'eikemedelsbranschenl , innehavare av godkdnnande for
forséljning, partihandlare, andra limpliga aktorer i forsorjningskedjan for likemedel,
samt foretridare for hiilso- och sjukvidrdspersonal, for patienter och konsumenter, att
efter behov nérvara vid dess sammantriden som observatorer och for att tillhandahdlla

expertradgivning.

Styrgruppen for likemedelsbrister ska i samordning med de nationella behériga
myndigheterna for likemedel underliitta limplig kommunikation med innehavare av
godkiinnande for forsdljning eller deras foretridare, tillverkare, andra relevanta aktorer
i forsorjningskedjan for likemedel och foretridare for hiilso- och sjukvardspersonal, for
patienter och konsumenter, i syfte att inhdmta relevant information om faktiska eller
potentiella brister pa likemedel som betraktas som kritiska under ett hot mot folkhdlsan

eller en storre hindelse sasom foreskrivs i artikel 6.
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Styrgruppen for ldkemedelsbrister ska sjdlv faststdlla sin arbetsordning, inklusive
forfarandena for den arbetsgrupp som avses i punkt 6 i denna artikel och forfarandena for
antagande av de forteckningar 6ver kritiska ldkemedel, de uppséttningar information och

de rekommendationer som avses 1 artikel 8.3 och 8.4.

Den arbetsordning som avses i forsta stycket ska trida i kraft sedan styrgruppen for
lakemedelsbrister mottagit ett positivt yttrande frdn kommissionen och

lakemedelsmyndighetens styrelse.

Styrgruppen for ldkemedelsbrister ska i sitt arbete bitrddas av en arbetsgrupp som inréttas 1

enlighet med artikel 9.1 d.

Den arbetsgrupp som avses i forsta stycket ska bestd av foretrddare for de nationella
behoriga myndigheterna for lakemedel, som ska vara kontaktpunkterna nir det géller

brister pa ldkemedel.

Styrgruppen for likemedelsbrister fiar samrada med kommittén for veterinirmedicinska
likemedel (CVMP), som inridttats genom artikel 56.1 b i forordning (EG) nr 726/2004,
ndr styrgruppen for likemedelsbrister anser att detta dr nodviindigt, sdirskilt i syfte att
hantera hot mot folkhiilsan eller storre hindelser med koppling till zoonoser eller
sjukdomar som paverkar endast djur och som har, eller kan fa, stora konsekvenser for
mdnniskors hdlsa, eller om anviindning av aktiva substanser for veterinirmedicinska
likemedel kan vara till nytta for att hantera hotet mot folkhiilsan eller den stéorre

hdéindelsen.
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Artikel 4

Overvakning av hiindelser och beredskap for hot mot folkhilsan och storre hiindelser

Likemedelsmyndigheten ska i samarbete med medlemsstaterna fortlopande overvaka
varje hdndelse som sannolikt kommer att leda till ett hot mot folkhilsan eller en storre
hindelse. Vid behov ska likemedelsmyndigheten samarbeta med Europeiska centrumet
for forebyggande och kontroll av sjukdomar (ECDC) och, i forekommande fall, med

andra unionsbyrder.

For att underlitta den 6vervakning som avses i punkt 1 ska de nationella behoriga
myndigheterna for 1akemedel, genom de kontaktpunkter som avses i artikel 3.6 eller den
plattform som avses i artikel 13 (ESMP) ndir denna dir fullt fungerande, med erforderlig
skyndsamhet rapportera till ldkemedelsmyndigheten om varje hiandelse som sannolikt
kommer att leda till ett hot mot folkhilsan eller en storre hindelse, inbegripet en faktisk
eller potentiell brist pa ett likemedel i en viss medlemsstat. Rapporteringen ska grundas pa

de metoder och kriterier for rapportering som avses i artikel 9.1 b.

I fall d4 en nationell behorig myndighet underrittar 1ikemedelsmyndigheten om en brist pa
ett lakemedel enligt forsta stycketl ska den ge likemedelsmyndigheten all information
som den fatt frdn innehavaren av godkénnandet for forsaljning enligt artikel 23a 1 direktiv

2001/83/EG om den informationen inte finns tillgdnglig via ESMP.

I fall da ladkemedelsmyndigheten mottar en rapport om en hiandelse fran en nationell
behorig myndighet for ldkemedel far ldkemedelsmyndigheten, i syfte att bedoma
héndelsens konsekvenser 1 andra medlemsstater, begira information frdn de nationella

behoriga myndigheterna via den arbetsgrupp som avses 1 artikel 3.6.
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Om lakemedelsmyndigheten anser att en pdgaende eller omedelbart néra forestdende storre
hindelse behover atgirdas ska den ta upp den angeliigna fragan med styrgruppen for

lakemedelsbrister.

Efter ett positivt yttrande fran styrgruppen for likemedelsbrister far kommissionen

erkdnna den storre hindelsen.

Kommissionen eller minst en medlemsstat tar ta upp den angeliigna fragan med

styrgruppen for likemedelsbrister pd eget initiativ.

Nar styrgruppen for ldkemedelsbrister anser att den storre hidndelsen har atgirdats i
tillrdcklig grad och att dess bistind inte langre behovs ska den informera kommissionen

och ldkemedelsmyndighetens verkstdllande direktor.

Kommissionen eller den verkstéllande direktoren fir pd grundval av den information som
avses 1 forsta stycket eller pa eget initiativ bekrifta att den storre hindelsen har dtgirdats 1

tillracklig grad och att bistdnd fran styrgruppen for likemedelsbrister inte lingre behovs.
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5. Efter det att ett hot mot folkhélsan har erkénts eller en storre héndelse har erkénts i enlighet

med punkt 3 i den hir artikeln ska artiklarna 5—12 tillimpas enligt f6ljande:

a)  Om hotet mot folkhélsan eller den storre handelsen kan paverka lakemedels kvalitet,

sdkerhet eller effekt ska artikel 5 tillimpas.

b)  Om hotet mot folkhélsan eller den storre hindelsen kan leda till brister pa likemedel

i fler 4n en medlemsstat ska artiklarna 6—12 tilldmpas.

Artikel 5
Utvérdering av information och ldmnande av rekommendationer om atgérder avseende likemedels

kvalitet, sdkerhet och effekt i samband med hot mot folkhéilsan och storre hindelser

1. Efter det att ett hot mot folkhélsan har erkénts eller en storre héndelse har erkénts i enlighet
med artikel 4.3 ska styrgruppen for lakemedelsbrister utviardera information avseende
hotet mot folkhélsan eller den storre hdndelsen och dverviga om det behdvs snabba och

samordnade atgirder nir det giller de berérda ldkemedlens kvalitet, sikerhet och effekt.
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2. Styrgruppen for lakemedelsbrister ska limna rekommendationer till kommissionen och
medlemsstaterna om alla ldmpliga atgdrder som den anser behdver vidtas pa unionsniva
ndr det giller de berdrda lakemedlen, 1 enlighet med direktiv 2001/83/EG eller forordning
(EG) nr 726/2004. 1

3. Styrgruppen for likemedel far samrada med CVMP niir den anser att detta dr
nodvindigt, siirskilt for att hantera hot mot folkhiilsan eller storre héindelser med
koppling till zoonoser eller sjukdomar som paverkar endast djur och som har, eller kan
fd, stora konsekvenser for méinniskors hdlsa, eller om anvindning av aktiva substanser i
veterindrmedicinska likemedel kan vara till nytta for att hantera hotet mot folkhdlsan

eller den storre hindelsen.
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Artikel 6

Forteckningar over kritiska ldkemedel och information som ska tillhandahéllas

Utan att det paverkar tillimpningen av punkt 2 ska styrgruppen for likemedelsbrister
uppriitta en forteckning med de centrala terapeutiska grupper av likemedel som dr
nédvindiga for akutvird, kirurgi och intensivvird, sa att de kan ligga till grund for
utarbetandet av de forteckningar over kritiska likemedel som avses i punkterna 2 och 3,
vilka ska anvindas for att motverka ett hot mot folkhdlsan eller en storre hiindelse.
Forteckningen ska uppriittas senast den ... [sex mdnader efter den dag denna

forordning trdder i kraft] och ska uppdateras drligen och vid behov.

Omedelbart efter det att en storre hindelse har erkénts i enlighet med artikel 4.3 1 denna
forordning ska styrgruppen for likemedelsbrister samrdda med den arbetsgrupp som avses
1 artikel 3.6 1 denna f6rordning. Omedelbart efter det samrédet ska styrgruppen for
lakemedelsbrister anta en forteckning dver ldkemedel som godkénts i enlighet med
direktiv 2001/83/EG eller forordning (EG) nr 726/2004 och som den betraktar som kritiska

under den storre hiandelsen (férteckningen over kritiska likemedel vid en storre hindelse).

Styrgruppen for lakemedelsbrister ska vid behov uppdatera forteckningen over kritiska
lakemedel vid en storre hdndelse till dess att den storre handelsen har dtgéirdats i tillracklig
grad och det har bekriftats att bistind firdn styrgruppen for likemedel inte lingre behovs
enligt artikel 4.4 i denna forordning.
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Omedelbart efter det att ett hot mot folkhélsan har erkénts ska styrgruppen for
lakemedelsbrister samrada med den arbetsgrupp som avses i artikel 3.6 i denna forordning.
Omedelbart efter det samradet ska styrgruppen for lakemedelsbrister anta en forteckning
over lakemedel som godkénts i enlighet med direktiv 2001/83/EG eller forordning (EG) nr
726/2004 och som den betraktar som kritiska under hotet mot folkhélsan (férteckningen
over kritiska likemedel vid ett hot mot folkhdlsan). Styrgruppen for lakemedelsbrister ska
vid behov uppdatera forteckningen over kritiska lakemedel vid ett hot mot folkhélsan till
dess att erkdnnandet av hotet mot folkhdlsan har upphévts. Forteckningen over kritiska
likemedel vid ett hot mot folkhdlsan far nir sd dr limpligt uppdateras i syfte att ta
hiinsyn till resultatet frdn éversynsforfarandet enligt artikel 18 i den hiir forordningen. 1
sddana fall ska styrgruppen for likemedelsbrister samverka med den krisarbetsgrupp

som avses i artikel 15 i denna forordning (krisarbetsgruppen).

For tillimpningen av artikel 9.2 ska styrgruppen for likemedelsbrister anta, och géora
allmidint tillgdnglig, den uppsittning information som avses i artikel 9.2 ¢ och d som &r
nddvéndig for att dvervaka tillgang och efterfragan pé lidkemedel som ingar i de
forteckningar som avses 1 punkterna 2 och 3 i1 den hér artikeln (férteckningarna over
kritiska ldkemedel) och underritta den arbetsgrupp som avses i artikel 3.6 om denna

uppséttning information.

Efter antagandet av forteckningar 6ver kritiska ldkemedel 1 enlighet med punkterna 2 och 3
ska lakemedelsmyndigheten omedelbart offentliggdra dessa forteckningar och eventuella
uppdateringar av forteckningarna pa den webbportal som avses i artikel 26 i1 férordning

(EG) nr 726/2004.
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6. Liikemedelsmyndigheten ska inom sin webbportal inrdtta en offentlig webbsida som

tillhandahaller information om faktiska brister pd likemedel som ingdr i

forteckningarna over kritiska likemedel i fall diir likemedelsmyndigheten har bedomt

bristen och limnat rekommendationer till hiilso- och sjukvdardspersonal och patienter.

Webbsidan ska tillhandahdlla information om dtminstone foljande:

a)

b)

Namnet och den giingse benimningen pd liikemedlet pd forteckningarna dver

kritiska likemedel.

Terapeutiska indikationer for likemedlet pa forteckningarna over kritiska

likemedel.
Orsaken till bristen pd likemedlet pad forteckningarna over kritiska likemedel.

Start- och slutdatum for bristen pd liikemedlet pad forteckningarna over kritiska

likemedel.

Vilka medlemsstater som pdverkas av bristen pd likemedlet pd forteckningarna

over kritiska likemedel.

Annan relevant information till hilso- och sjukvardspersonal och patienter,

inbegripet information om huruvida alternativa liikemedel finns tillgingliga.

Den webbsida som avses i forsta stycket ska dven tillhandahdlla hinvisningar till

nationella register dver brister pd likemedel.
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Artikel 7

Overvakning av brister pa likemedel pa forteckningarna dver kritiska likemedel

Efter det att ett hot mot folkhdilsan har erkiints eller en storre hindelse har erkiints i enlighet med
artikel 4.3 ska styrgruppen for ladkemedelsbrister 6vervaka tillgdng och efterfragan pa likemedel
som ingdr 1 forteckningarna 6ver kritiska lakemedel, 1 syfte att identifiera faktiska eller potentiella
brister pa dessa lidkemedel. Styrgruppen for lakemedelsbrister ska utfora sddan 6vervakning med
anvandning av forteckningarna 6ver kritiska ldkemedel och den information och de uppgifter som
tillhandahéllits i enlighet med artiklarna 10 och 11 och som dr tillgingliga via ESMP niir denna dir
Sfullt fungerande.

Vid den 6vervakning som avses i forsta stycket i denna artikel ska styrgruppen for likemedel i
relevanta fall samverka med den hilsosdkerhetskommitté som inréttats genom artikel 17 i beslut nr
1082/2013/EU (hdilsosdkerhetskommittén) och, 1 hindelse av ett hot mot folkhélsan, med varje
annan relevant radgivande kommitté tor hot mot folkhilsan som inréttats enligt unionsrdtten samt

med ECDC.
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Artikel 8

Rapportering och rekommendationer avseende brister pa ldkemedel

Under den tid som ett hot mot folkhilsan foreligger eller efter det att en stérre hédndelse har
erkénts enligt artikel 4.3 och till dess att det har bekriftats att den stérre handelsen har
atgardats i tillrdcklig grad enligt artikel 4.4, ska styrgruppen for likemedelsbrister
regelbundet rapportera resultaten av den 6vervakning som avses i artikel 7 till
kommissionen och de kontaktpunkter som avses 1 artikel 3.6 och sérskilt patala faktiska
eller potentiella brister pa likemedel som ingar i1 forteckningarna over kritiska ldkemedel

eller varje hiindelse som sannolikt kommer att leda till en storre héindelse.

De rapporter som avses i forsta stycket far ocksd i limpliga fall goras tillgingliga for

andra aktorer i forsorjningskedjan for likemedel, i enlighet med konkurrensriitten.

Pé begiran av kommissionen eller en eller flera av de kontaktpunkter som avses 1 artikel
3.6 ska styrgruppen for lakemedelsbrister tillhandahalla aggregerade uppgifter och
efterfrageprognoser till stod for sina resultat och slutsatser. I det avseendet ska styrgruppen

for lakemedelsbrister
a) anvinda uppgifter fran ESMP, niir denna dir fullt fungerande,

b) samverka med ECDC for att inhdmta epidemiologiska data, modeller och

utvecklingsscenarier som hjilp for att forutse ldkemedelsbehov, och

c) samverka med den verkstillande styrgrupp for brister pa medicintekniska
produkter som avses 1 artikel 21 (styrgruppen for brister pa medicintekniska
produkter) 1 fall da 1dkemedel som ingar i forteckningarna dver kritiska ldkemedel

anvénds tillsammans med en medicinteknisk produkt.
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De aggregerade uppgifter och efterfrdageprognoser som avses i forsta stycket fir ocksd,
ndr sd dr limpligt och i enlighet med konkurrensritten, goras tillgingliga for andra
aktorer i forsorjningskedjan for likemedel, i syfte att pa ett biittre sitt forebygga eller

begrinsa faktiska eller potentiella brister pad likemedel.

3. Som ett led 1 den rapportering som avses i punkterna 1 och 2 fir styrgruppen for
lakemedelsbrister 1dmna rekommendationer om atgérder som kommissionen,
medlemsstaterna, innehavare av godkédnnande for forsdljning och andra enheter, inbegripet
foretridare for hilso- och sjukvardspersonal och for patienter, skulle kunna vidta for att

forebygga eller begréinsa faktiska eller potentiella brister pd lakemedel.

Medlemsstaterna far begdra att styrgruppen for likemedelsbrister limnar

rekommendationer om de dtgdrder som avses i forsta stycket.

Vid tilldmpning av andra stycket ska styrgruppen for likemedelsbrister i relevanta fall
samverka med hilsosdkerhetskommittén och, 1 hindelse av ett hot mot folkhédlsan, med
varje annan rddgivande kommitté tor hot mot folkhélsan som inrdttats enligt

unionsridtten.

4. Styrgruppen for ldkemedelsbrister tér pa eget initiativ eller pd begiran av kommissionen
eller en medlemsstat 1amna rekommendationer om dtgirder som kommissionen,
medlemsstater, innehavare av godkdnnande for forsdljning, foretridare for hdilso- och
sjukvdrdspersonal och andra enheter skulle kunna vidta for att sdkerstilla att det finns
beredskap nér det géller att hantera faktiska eller potentiella brister pa 1ikemedel som

orsakats av hot mot folkhélsan eller storre hindelser.
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5. Om kommissionen sa begir far styrgruppen for lakemedelsbrister samordna atgérder som
vidtas av de nationella behdriga myndigheterna, innehavarna av godkdnnande for
forsiljning och andra enheter, inbegripet foretridare for hilso- och sjukvardspersonal
och for patienter, i relevanta fall, for att forebygga eller begrinsa faktiska eller potentiella
brister pa medicintekniska produkter i samband med ett hot mot folkhilsan eller en storre

héandelse.

Artikel 9

Arbetsmetoder och tillhandahallande av information om likemedel

1. Som forberedelse for fullgorandet av de uppgifter som avses i artiklarna 48 ska

lakemedelsmyndigheten

a)  specificera forfarandena och kriterier och for att faststélla och se dver

forteckningarna over kritiska lakemedel,

b)  specificera metoderna och kriterierna for den 6vervakning, uppgiftsinsamling och
rapportering som foreskrivs i artiklarna 4, 7 och 8, med en grundliggande

minimiuppsiittning uppgifter,
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c) isamordning med de relevanta nationella behoriga myndigheterna utveckla

effektiva it-system for 6vervakning och rapportering som underliittar

interoperabiliteten med andra befintliga it-system och it-system under utveckling,

till dess att ESMP dr fullt fungerande, pd grundval av datafiilt som ir

harmoniserade mellan medlemsstaterna,

d)  inritta den arbetsgrupp som avses i artikel 3.6 och sikerstilla att varje medlemsstat

ar foretrddd 1 den arbetsgruppen,

e)  uppritta och underhélla en forteckning dver kontaktpunkter for innehavare av

godkdnnande for forsdljning av alla 1dkemedel som &r godkinda i unionen, genom

den databas som foreskrivs i artikel 57.1 /1 férordning (EG) nr 726/2004,

f)  specificera metoderna for att Iimna rekommendationer enligt artiklarna 5.2, 8.3 och

8.4och for samordning av dtgirder enligt artikel 8.5,

g)  offentliggira den information som ticks av leden a, b och f pd en sirskild

webbsida pd sin webbportal.

Vid tilldmpningen av forsta stycket a far samrad hallas efter behov med medlemsstaterna,

innehavare av godkédnnande for forsiljning, andra relevanta aktorer i forsorjningskedjan for

lakemedel och representanter for hidlso- och sjukvéardspersonal och for patienter och

konsumenter.
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2. Efter det att ett hot mot folkhélsan har erkénts eller en storre hindelse har erkénts i enlighet

med artikel 4.3 ska likemedelsmyndigheten

a)  uppritta en forteckning 6ver kontaktpunkter for innehavarna av godkdnnande for
forsdljning av de ldkemedel som ingér i1 forteckningarna 6ver kritiska ldkemedel,

b)  underhélla den forteckning dver kontaktpunkter som avses i led a under den tid som
hotet mot folkhilsan eller den storre hiandelsen foreligger,

c¢)  Dbegdra relevant information om likemedel pé forteckningarna dver kritiska
lakemedel fran de kontaktpunkter som avses i led a och ange en tidsfrist for
inldimning av den informationen om den informationen inte redan finns att tillgd pd
ESMP,

d)  begdra information om likemedel som ingér i1 forteckningen over kritiska lakemedel
frén de kontaktpunkter som avses 1 artikel 3.6 pd grundval av den uppséttning
information som avses i artikel 6.4 och ange en tidsfrist for inlimning av den
informationen om den informationen inte redan finns att tiliga pa ESMP.

3. Den information som avses i punkt 2 ¢ ska innehéalla &tminstone

a)  namnet pa innehavaren av godkénnandet for forsiljning av likemedlet,

b) ldkemedlets namn,
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)

d)

g

h)

)

k)

en identifiering av aktiva tillverkningsstiillen for firdiga produkter och aktiva

substanser i likemedlet,

den medlemsstat 1 vilken godkénnandet for forsiljning ar giltigt och

forsdljningsstatusen for ldkemedlet 1 varje medlemsstat,

nirmare uppgifter om den faktiska eller potentiella bristen pd lakemedlet, sdsom

faktiskt eller uppskattat start- och slutdatum och misstédnkt eller kdnd orsak,
uppgifter om forséljning och marknadsandel for ldkemedlet,
tillgingliga lager av liikemedlet,

prognosen om tillgang pd likemedlet, inbegripet information om potentiella

sdarbarheter i forsorjningskedjan, kvantiteter som redan levererats och planerade

leveranser,
prognoser om efterfragan pa likemedlet,
ndrmare uppgifter om tillgéngliga alternativa lakemedel,

planer for forebyggande och begrinsning av brister som inkluderar dtminstone

information om produktions- och f(')rsérjningskapacitetl , godkdnda

produktionsplatser for det firdiga likemedlet och for aktiva substanser, potentiella

alternativa produktionsplatser och miniminivder for lager av likemedlet.

I 4. Liikemedelsmyndigheten och nationella behoriga myndigheter for likemedel kan for att

komplettera de planer for forebyggande och begrinsning for kritiska likemedel som

avses i punkt 3 k begdiira information fran partihandlare och andra relevanta aktirer

angdende eventuella logistiska utmaningar som uppstdtt i partihandelskedjan.

5408/22
BILAGA

em/mhe
GIP.INST

57
SV



Artikel 10

Skyldigheter for innehavare av godkédnnande for forsédljning

Innehavare av godkdnnande for forséljning av ldkemedel som &r godkénda i unionen ska
tillhandahélla den information som krévs for tillimpningen av artikel 9.1 e i denna
forordning senast den ... [sex manader fran den dag da den hér férordningen borjar
tillampas] 1 elektroniskt format #ll den databas som avses i artikel 57.1 / i forordning (EG)
nr 726/2004. Dessa innehavare av godkédnnande for forséljning ska tillhandahalla

uppdateringar vid behov.

For att underlétta den 6vervakning som avses i artikel 7 far likemedelsmyndigheten begira
att innehavare av godkdnnande for forséljning av ldkemedel som ingar i forteckningarna

over kritiska lakemedel ldmnar den information som avses 1 artikel 9.2 c.

De innehavare av godkdnnande for forséljning som avses 1 forsta stycket i denna punkt ska
lamna den begirda informationen inom den tidsfrist som likemedelsmyndigheten angett,
genom de kontaktpunkter som avses i artikel 9.2 b, med anvdndning av de metoder och
system for 6vervakning och rapportering som inréttats enligt artikel 9.1 b respektive c.
Dessa innehavare av godkénnande for forséljning ska tillhandahalla uppdateringar vid

behov.

De innehavare av godkdnnande for forsdljning som avses i punkterna 1 och 2 ska, 1
forekommande fall, motivera varfor den begdrda informationen inte ldmnats och, 1
forekommande fall, varfor den inte lamnats in inom den tidsfrist som

likemedelsmyndigheten angett.
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4. Om innehavare av godkénnande for forsdljning som avses i punkt 2 anger att den
information de ldmnat pa begéran av likemedelsmyndigheten eller de nationella behériga
myndigheterna f6r likemedel innehaller uppgifter som ror affarshemligheter, ska de
identifiera de relevanta delarna av den informationen som innehaller sddana uppgifter och

redogora for varfor dessa uppgifter ror affarshemligheter.

I samtliga fall d4 det anges att vissa uppgifter ror affairshemligheter ska
ladkemedelsmyndigheten ta stéllning till detta och skydda sddana uppgifter som rér

affarshemligheter mot oberéttigat utlimnande.

5. Om de innehavare av godkidnnande for forséljning som avses i punkt 2 eller andra
relevanta aktorer i forsorjningskedjan for likemedel torfogar 6ver information utéver den
som krévs enligt punkt 2 andra stycket som styrker att det foreligger en faktisk eller
potentiell brist pa ldkemedel ska de omedelbart lamna sadan information till

lakemedelsmyndigheten.

6. Efter rapporteringen av resultaten av dvervakningen enligt artikel 7 och eventuella
rekommendationer om forebyggande eller begransande dtgirder som ldmnats 1 enlighet
med artikel 8.3 och 8.4 ska de innehavare av godkénnande for forsdljning som avses i

punkt 2
a) ldmna eventuella synpunkter de har till ladkemedelsmyndigheten,

b)  beakta eventuella rekommendationer enligt artikel 8.3 och 8.4 och eventuella

riktlinjer enligt artikel 12 c,

c) folja eventuella atgdrder som vidtagits pa unions- eller medlemsstatsniva enligt

artiklarna 11 och 12,
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d)  underritta styrgruppen for ldkemedelshrister om eventuella dtgirder som vidtagits
och rapportera om dvervakningen och resultaten av dessa atgérder, inbegripet
tillhandahalla information om hur den faktiska eller potentiella bristen pa likemedel

har 10sts.

Artikel 11

Medlemsstaternas roll vid 6vervakning och begriansning av brister pa likemedel

1. For att underlitta den 6vervakning som avses 1 artikel 7 far ladkemedelsmyndigheten

begiira att en medlemsstat ska

a)  ldmna in den uppsittning information som avses i artikel 6.4, inklusive tillgéngliga
och uppskattade uppgifter om efterfragevolym och efterfrageprognoser, genom den
kontaktpunkt som avses i artikel 3.6 och med anvéndning av de metoder och system

for rapportering som inréttats enligt artikel 9.1 b respektive c,

b) iforekommande fall ange att det foreligger uppgifter som ror affarshemligheter och

redogora for varfor de uppgifterna ror affarshemligheter, i enlighet med artikel 10.4,
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c) 1forekommande fall ange att begdrd information saknas och huruvida det foreligger
forseningar nér det géller att [dimna den informationen inom den tidsfrist som

ladkemedelsmyndigheten angett i enlighet med artikel 10.3.

Medlemsstaterna ska tillmétesgé ldkemedelsmyndighetens begiran inom den tidsfrist som

lakemedelsmyndigheten anger.

2. Vid tillimpningen av punkt 1 ska partihandlare och andra personer eller juridiska
enheter som har behorighet eller tillstdnd att 1amna ut 1ikemedel som ingar i
forteckningarna over kritiska ldkemedel till allmdnheten, pa begiran av den medlemsstaten
tillhandahalla medlemsstaten relevant information och relevanta uppgifter, inbegripet

information och uppgifter om lagernivier for dessa likemedel.

3. I fall d4 medlemsstaterna forfogar 6ver eventuell information utdver den information som
ska tillhandahallas i1 enlighet med punkterna 1 och 2 1 denna artikel om forséljnings- och
forskrivningsvolymer for likemedel som styrker att det foreligger en faktisk eller potentiell
brist pé ett likemedel som ingar i1 forteckningarna over kritiska lakemedel, inbegripet
uppgifter och upplysningar enligt artikel 23a tredje stycket i direktiv 2001/83/EG, ska de
omedelbart 1dmna sadan information till styrgruppen for likemedelsbrister via sina

respektive kontaktpunkter enligt artikel 3.6 1 denna f6rordning.

4. Efter rapporteringen av resultaten av den dvervakning som avses 1 artikel 7 och eventuella
rekommendationer om forebyggande eller begransande atgarder som lamnats i enlighet

med artikel 8.3 och 8.4 ska medlemsstaterna

a)  ta hidnsyn till eventuella rekommendationer och riktlinjer enligt artikel 12 ¢ samt
samordna sina insatser med avseende pd eventuella atgirder som vidtagits pa

unionsniva enligt artikel 12 a,
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b)  underritta styrgruppen for likemedelsbrister om eventuella atgdrder som vidtagits

och rapportera om resultaten av de atgarder som avses i led a, inbegripet

tillhandahalla information om hur den faktiska eller potentiella bristen pa likemedel

har 10sts.

Vid tillimpningen av forsta stycket a och b ska medlemsstater som vidtar en alternativ datgird pd

nationell niva med erforderlig skyndsamhet informera styrgruppen for likemedelsbrister om

skidlen till detta.

De rekommendationer, riktlinjer och dtgirder som avses i forsta stycket a och en
sammanfattande rapport om de liirdomar som dragits ska goras allmdnt tillgingliga via den

webbportal som avses i artikel 14.

Artikel 12

Kommissionens roll med avseende pd dvervakning och begransning av brister pd ldkemedel

Kommissionen ska beakta den information och de rekommendationer fran styrgruppen for

lakemedelsbrister som avses i artikel 8.1 och 8.2 respektive 8.3 och 8.4 och ska

a) vidta alla nédvéndiga dtgédrder, inom ramen for de befogenheter som kommissionen har
tilldelats, for att begrinsa faktiska eller potentiella brister pa ldkemedel som ingdr 1

forteckningarna over kritiska lakemedel,
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b)

d)

g)

vid behov underliitta samordningen mellan innehavare av godkiinnande for forsiljning

och andra relevanta enheter for att hantera plitsliga okningar i efterfrdgan,

Ooverviaga om det behdvs riktlinjer och rekommendationer som riktar sig till
medlemsstater, innehavare av godkdnnande for forsidljning och andra enheter, inbegripet

relevanta enheter fran forsorjningskedjan for likemedel, i forekommande fall,

underritta styrgruppen for likemedelsbrister om eventuella dtgirder som vidtagits av

kommissionen och rapportera om resultaten av dessa atgérder,

begira att styrgruppen for ldkemedelsbrister lamnar rekommendationer eller samordnar

atgérder i enlighet med artikel 8.3, 8.4 och 8.5,

overviga om det behovs medicinska motatgérder i enlighet med beslut nr 1082/2013/EU

och annan tillimplig unionsriitt, I

samverka med tredjelédnder och relevanta internationella organisationer, nir s dr lampligt,
for att begrénsa faktiska eller potentiella brister pa ldkemedel som ingér i forteckningarna
over kritiska ldkemedel eller deras aktiva substanser, i fall da dessa likemedel eller aktiva
substanser importeras till unionen och séddana faktiska eller potentiella brister far
konsekvenser pa internationell niva, och rapportera om dirmed relaterade dtgiirder och

resultaten av dessa dtgirder till styrgruppen for likemedel, i relevanta fall.
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Artikel 13

Europeiska plattformen for 6vervakning av brister

1 Mpyndigheten ska inriitta, underhdlla och forvalta en it-plattform, kallad den europeiska
plattformen for évervakning av brister (European shortages monitoring platform,

ESMP), som ska vara kopplad till den databas som avses i artikel 57.1 [ forordning (EG)
nr 726/2004.

ESMP ska anviindas for att underliitta insamling av information om brister, tillgang och
efterfragan pad likemedel, inbegripet information om huruvida likemedlet slipps ut pda

marknaden eller forsiljningen av det upphor i en medlemsstat.

2. Den information som samlas in via ESMP ska anviindas for att évervaka, forebygga och

hantera

a)  faktiska eller potentiella brister pa likemedel pad forteckningarna over kritiska

likemedel under hot mot folkhiilsan och storre héindelser, och

b)  faktiska eller potentiella brister pa likemedel som sannolikt kommer att leda till ett

hot mot folkhdlsan eller en stiorre hindelse i enlighet med artikel 4.2.
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a)

b)

Vid tillimpningen av punkt 2, under hot mot folkhdlsan och storre hindelser

ska innehavare av godkinnande for forsiljning anvinda ESMP for att rapportera
information om likemedel pad forteckningarna over kritiska likemedel till
lilkemedelsmyndigheten, genom de kontaktpunkter som avses i artikel 9.2 a, i

enlighet med artiklarna 9 och 10,

ska medlemsstaterna anviinda ESMP for att rapportera information om likemedel
pd forteckningarna over kritiska likemedel till likemedelsmyndigheten, genom de

kontaktpunkter som avses i artikel 9.1 d, i enlighet med artiklarna 9 och 11.

Den rapportering som avses i forsta stycket b ska innefatta information utéver den

som avses i det ledet som erhdllits fran innehavare av godkinnande for forsdljning
och partihandlare, eller andra personer eller juridiska enheter som har behorighet
eller tillstdnd att limna ut likemedel som ingdr i forteckningarna éver kritiska

likemedel till allmdinheten, i relevanta fall.
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4. Vid tillimpningen av punkt 2, och med avseende pa sikerstillande av beredskap for hot

mot folkhdlsan och storre hiindelser

a) ska innehavare av godkiinnande for forsiljning anvinda ESMP for att till

lilkemedelsmyndigheten rapportera

i) den information som avses i artikel 13.4 i forordning (EG) nr 726/2004, for

godkiinnanden som beviljats i enlighet med den forordningen,

ii) information pd grundval av de kategorier som anges i artikel 9.3 som ror
faktiska eller potentiella brister pd likemedel som sannolikt kommer att leda

till ett hot mot folkhdilsan eller en storre hindelse, ndr sd dr lampligt,

b)  ska medlemsstaterna anvinda ESMP for att till liikemedelsmyndigheten
rapportera om brister pa likemedel som sannolikt kommer att leda till ett hot mot
Sfolkhiilsan eller en storre hindelse i enlighet med artikel 4.2, genom de

kontaktpunkter som avses i artikel 9.1 e.
5. Den rapportering som avses i punkt 4 b

a)  ska inbegripa den information som avses i artikel 23a i direktiv 2001/83/EG som
rapporterats till de nationella behoriga myndigheterna for likemedel for

godkiinnanden som beviljats i enlighet med det direktivet,

b)  far inbegripa ytterligare information som erhallits fran innehavare av
godkiinnande for forsdljning, partihandlare och andra personer eller juridiska

enheter som har tillstand eller behorighet att limna ut liikemedel till allmdiinheten.
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a)

b)

d)

For att sikerstilla en optimal anviindning av ESMP ska likemedelsmyndigheten

i samarbete med styrgruppen for liikemedelsbrister utforma tekniska
specifikationer och funktionsspecifikationer for ESMP, inbegripet mekanismen for
utbyte av uppgifter med de befintliga nationella systemen och formatet for

elektronisk inliimning,

kréva att uppgifter som liimnas till ESMP éverensstimmer med de standarder som
utarbetats av Internationella standardiseringsorganisationen for identifiering av
likemedel och baseras pd domdiinerna for masterdata i godkinnandeprocesser for
likemedel, nimligen substans-, produkt-, organisations- och referensdata, i

relevanta fall,

i samarbete med styrgruppen for liikemedelsbrister utarbeta en standardiserad
terminologi for rapportering att anvindas av innehavare av godkdinnande for

forsiljning och medlemsstaterna nir de rapporterar till ESMP,

i samarbete med styrgruppen for liikkemedelsbrister faststiilla relevant viigledning

Jor rapporteringen via ESMP,
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e)  sdkerstilla att uppgifter ir kompatibla med ESMP, medlemsstaternas it-system och
andra relevanta it-system och databaser, utan dubbelrapportering,

) sdikerstiilla att kommissionen, likemedelsmyndigheten, nationella behoriga
myndigheter och styrgruppen for likemedelsbrister har limpliga nivder for
dtkomst till informationen i ESMP,

g)  sdikerstilla att uppgifter som ror affirshemligheter som liimnats i systemet dr
skyddad mot oberdittigat utlimnande,

h)  sikerstiilla att ESMP ir helt operativ senast den ... [36 mdnader efter den dag ddi
denna forordning trdder i kraft] och utarbeta en plan for genomforandet av
ESMP.
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Artikel 14

Information rérande styrgruppen for lakemedelsbrister

1. Likemedelsmyndigheten ska, via en sdrskild webbsida pd sin webbportal och pa andra
lampliga sitt, i samarbete med nationella behdriga myndigheter, med erforderlig
skyndsamhet informera allménheten och intressegrupper om arbetet i styrgruppen for
lakemedelsbrister, och pa limpligt siitt motverka desinformation riktad mot arbetet i

styrgruppen for likemedelsbrister.
2. Forfaranden i styrgruppen for likemedelsbrister ska vara transparenta.

Sammanfattningarna av dagordningen och protokollen frin sammantriden i

styrgruppen for likemedelsbrister samt den arbetsordning som avses i artikel 3.5 och

de

rekommendationer som avses i artikel 8.3 och 8.4 ska dokumenteras och goras allmdiint

tillgiingliga pd den sdrskilda webbsidan pa liikemedelsmyndighetens webbportal.

Om den dagordning som avses i artikel 3.5 tilldter att avvikande standpunkter hos

ledamdterna i styrgruppen for likemedelsbrister noteras ska styrgruppen gora sddana

awikande standpunkter med motivering tillgingliga for nationella behiriga

myndigheter for likemedel pad deras begiiran.

5408/22 em/mhe
BILAGA GIP.INST

69
SV



KAPITEL III
LAKEMEDEL SOM POTENTIELLT KAN AVHJALPA HOT MOT FOLKHALSAN

Artikel 15
Krisarbetsgruppen

1. Hérmed inréttas krisarbetsgruppen inom likemedelsmyndigheten.

Krisarbetsgruppen ska sammankallas som forberedelse infor och under hot mot folkhélsan,

fysiskt eller pa distans.
Liakemedelsmyndigheten ska tillhandahélla krisarbetsgruppens sekretariat.
2. Under hot mot folkhélsan ska krisarbetsgruppen fullgora foljande uppgifter:

a) I samverkan med likemedelsmyndighetens vetenskapliga kommittéer,
arbetsgrupper och radgivande grupper med vetenskapliga experter ge vetenskaplig
radgivning och se over tillgdngliga vetenskapliga uppgifter om ldkemedel som
potentiellt kan avhjélpa hotet mot folkhilsan, inbegripet genom att begéra uppgifter

fran utvecklare och involvera dem i inledande diskussioner.
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b)

d)

Tillhandahélla rddgivning om de huvudsakliga aspekterna av kliniska
provningsprotokoll och tillhandahélla utvecklare radgivning om kliniska provningar
I avseende ldkemedel som &r avsedda att behandla, forebygga eller diagnosticera den
sjukdom som é&r orsaken till hotet mot folkhélsan, i enlighet med artikel 16 i denna
forordning, utan att det paverkar medlemsstaternas uppgifter niir det giiller
bedomning av inlimnade ansokningar om kliniska provningar som ska

genomforas inom deras territorier i enlighet med forordning (EU) nr 536/2014.

Bidra med vetenskapligt stod for att underlétta kliniska prévningarl avseende
lakemedel som &r avsedda att behandla, forebygga eller diagnosticera den sjukdom

som ar orsaken till hotet mot folkhélsan.

Bidra till arbetet i likemedelsmyndighetens vetenskapliga kommittéer, arbetsgrupper

och rddgivande grupper med vetenskapliga experter.

I samverkan med likemedelsmyndighetens vetenskapliga kommittéer,
arbetsgrupper och radgivande grupper med vetenskapliga experter 1amna
vetenskapliga rekommendationer om anvindningen av ldkemedel som potentiellt kan

avhjilpa hot mot folkhilsan, i enlighet med artikel 18.
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Efter behov samarbeta med nationella behériga myndigheter, unionens organ och
byraer, Vérldshilsoorganisationen, tredjeldnder och internationella vetenskapliga
organisationer, nar det giller vetenskapliga och tekniska fragor avseende hotet mot

folkhidlsan och ldkemedel som potentiellt kan avhjilpa hot mot folkhéalsan.

Det stod som avses i forsta stycket ¢ ska inkludera rddgivning till sponsorer av planerade

kliniska provningar som ér likartade eller har kopplingar till varandra om inréttande av

gemensamma kliniska provningar, och far inkludera radgivning om ingaende av avtal om att

fungera som sponsor eller medsponsor i enlighet med artiklarna 2.2.14 och 72 1 forordning

(EU) nr 536/2014.
3. Krisarbetsgruppens ledaméter ska utgoras av

a) ordforande eller vice ordforande, eller bddadera, for likemedelsmyndighetens
vetenskapliga kommittéer, och andra foretrddare fran de kommittéerna,

b) foretradare for lakemedelsmyndighetens arbetsgrupper, inbegripet foretridare for
PCWP och foretridare for HCPWG,

¢ personal fran ldkemedelsmyndigheten,

d) foretradare for den samordningsgrupp som inréttats i enlighet med artikel 27 1
direktiv 2001/83/EG,

e) foretradare for den samordnande och radgivande grupp for kliniska préovningar
som inréttats 1 enlighet med artikel 85 1 foérordning (EU) nr 536/2014, och

f) andra experter inom klinisk provning som foretrider nationella behériga

myndigheter for liikemedel. I

Krisarbetsgruppens ledaméter ska nomineras av de enheter de foretrader.

Externa experter far efter behov utses till krisarbetsgruppen pa tillfallig basis, sdrskilt i de

fall som avses i artikel 5.3.

Foretradare for andra unionsorgan och unionsbyréer ska efter behov inbjudas pa tillfallig

basis for att delta i krisarbetsgruppens arbete, sirskilt 1 de fall som avses 1 artikel 5.3.
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Ordforandeskapet i krisarbetsgruppen ska innehas av ldkemedelsmyndighetens foretradare,

och medordforande ska vara ordforanden eller vice ordforanden i CHMP.

Krisarbetsgruppens sammanséttning ska godkdnnas av ldkemedelsmyndighetens styrelse,
med beaktande av den sdirskilda sakkunskap som dr relevant for det terapeutiska svaret

pd hotet mot folkhdlsan.

Likemedelsmyndighetens verkstédllande direktor eller dennes foretradare samt foretradare
for kommissionen och likemedelsmyndighetens styrelse ska ha ritt att delta 1 samtliga

sammantriden i krisarbetsgruppen.
Krisarbetsgruppens sammansdittning ska goras allmdnt tillginglig.

Medordforandena i krisarbetsgruppen far bjuda in andra foretradare for medlemsstater,
ledaméter 1 1dkemedelsmyndighetens vetenskapliga kommittéer och arbetsgrupper, samt
tredje parter, inklusive foretrddare for intressegrupper i likemedelsbranschen, innehavare
av godkdnnande for forsiljning, utvecklare, sponsorer av kliniska provningar, foretradare
for natverk for kliniska provningar, oberoende experter och forskare avseende kliniska
provningar, samt foretrddare for hilso- och sjukvérdspersonal och for patienter, att nirvara

vid dess sammantriaden.

Krisarbetsgruppen ska sjdlv faststélla sin arbetsordning, inklusive regler for antagande av

rekommendationer.

Den arbetsordning som avses 1 forsta stycket ska trdda 1 kraft sedan krisarbetsgruppen

mottagit ett positivt yttrande fran kommissionen och likemedelsmyndighetens styrelse.
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Krisarbetsgruppen ska, som ett organ for rad och stéd separat fran och utan att det
paverkar lakemedelsmyndighetens vetenskapliga kommittéers uppgifter, fullgora sina
uppgifter i fraga om godkinnande, tillsyn och farmakovigilans av de berorda ldkemedlen
och relaterade regleringsatgirder for att sékerstélla dessa ldkemedels kvalitet, sdkerhet och

effekt.

CHMP och andra relevanta vetenskapliga kommittéer vid likemedelsmyndigheten ska

beakta krisarbetsgruppens rekommendation niir de antar sina yttranden.

Krisarbetsgruppen ska beakta vetenskapliga yttranden som de kommittéer som avses 1
andra stycket i denna punkt avgett i enlighet med forordning (EG) nr 726/2004 och direktiv
2001/83/EG.

Artikel 63 1 forordning (EG) nr 726/2004 &r tillamplig pa krisarbetsgruppen nir det géller

insyn och ledamdternas oberoende.
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Likemedelsmyndigheten ska offentliggdra information om de ldkemedel som enligt
krisarbetsgruppen potentiellt kan avhjélpa hot mot folkhélsan samt eventuella
uppdateringar pa sin webbportal. Likemedelsmyndigheten ska informera medlemsstater
och hilsosiikerhetskommittén, beroende pad vad som dr limpligt, om alla sddana
offentliggoranden utan ondodigt drojsmadl och under alla omstindigheter fore ett sadant

offentliggorande.

Artikel 16

Radgivning om kliniska provningar

Under ett hot mot folkhilsan ska krisarbetsgruppen tillhandahalla rddgivning om de
huvudsakliga aspekterna av kliniska provningar och kliniska provningsprotokoll som
utvecklare ldmnat eller avser att 1dmna i en ansdkan om klinisk provning som en del i en
paskyndad process for vetenskaplig radgivning, utan att det paverkar den eller de berorda

medlemsstaternas ansvar enligt forordning (EU) nr 536/2014.

Om en utvecklare deltar i en paskyndad process for vetenskaplig radgivning ska
krisarbetsgruppen tillhandahalla den rddgivning som avses i punkt 1 kostnadsfritt senast 20
dagar efter det att utvecklaren ldmnat in en komplett uppséttning begird information och

begirda uppgifter till ldkemedelsmyndigheten. Radgivningen ska godkdnnas av CHMP.
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Krisarbetsgruppen ska faststilla forfaranden for och véigledning avseende begéran om och
inldmning av den uppsittning information och de uppgifter som kravs, inklusive
information om den eller de medlemsstater dir en ansdkan om tillstdnd for klinisk

provning lamnas in eller avses att lamnas in.

Vid utarbetandet av den vetenskapliga radgivningen ska krisarbetsgruppen involvera
foretradare for medlemsl staterna med sakkunskap inom klinisk provning, i synnerhet i

fall dér en ansokan om tillstand for klinisk provning ldmnas in eller avses att [dmnas in I .

Nar medlemsstaterna godkidnner en ansdkan om klinisk provning avseende vilken
krisarbetsgruppen har tillhandahallit vetenskaplig radgivning ska de I beakta den
radgivningen. Den vetenskapliga radgivning som krisarbetsgruppen har tillhandahadllit

ska inte paverka den etiska granskning som foreskrivs i forordning (EU) nr 536/2014.

Niér en utvecklare har fatt den vetenskaplig rddgivning som avses i punkt 5 i denna artikel
ska den utvecklaren dérefter 1dmna in uppgifterna frén kliniska prévningar till
lakemedelsmyndigheten om ldkemedelsmyndigheten begir dessa uppgifter enligt artikel
18.
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7.

Utan att det paverkar tillimpningen av punkterna 1-6 i denna artikel ska den vetenskapliga
radgivning som avses i punkt 5 i denna artikel annars tillhandahallas i enlighet

medforfarandena i artikel 57 i forordning (EG) nr 726/2004.

Artikel 17

Offentlig information rorande kliniska provningar och beslut om godkiinnande for forsdljning

1.

Under den tid som det foreligger ett hot mot folkhiilsan ska sponsorer av kliniska
provningar som utfors i unionen sdrskilt gora foljande information allmdnt tillginglig

genom den EU-portal och den EU-databas som inrdttats genom artikel 80 respektive 81 i
forordning (EU) nr 536/2014:

a)  Provningsprotokollet, niir provningen inleds, for alla préovningar som dr godkiinda

enligt forordning (EU) nr 536/2014 och undersoker likemedel som potentiellt kan
avhjilpa hotet mot folkhdilsan.
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b)  Sammanfattningen av resultaten, inom en tidsfrist som anges av
likemedelsmyndigheten och som iir kortare din den tidsfrist som faststills i

artikel 37 i forordning (EU) nr 536/2014.

2. Om ett likemedel som iir relevant med avseende pad hotet mot folkhiilsan far ett

godkiinnande for forsdljning ska likemedelsmyndigheten sdrskilt offentliggora

a)  produktinformationen med detaljer om anvindningsvillkoren, vid tidpunkten for

godkdnnandet for forsiljning,

b) de offentliga europeiska utredningsprotokollen , sd snart som majligt och i

majligaste man inom sju dagar frdn godkinnandet for forsiljning,

¢) de kliniska data som limnats till likemedelsmyndigheten till stod for ansokan, om

sd dr mojligt inom tva manader efter kommissionens godkinnande for forsiljning,

d)  den fullstindiga riskhanteringsplan som avses i artikel 1.28 c i direktiv

2001/83/EG och alla uppdaterade versioner av denna.

Vid tillimpningen av forsta stycket c ska likemedelsmyndigheten anonymisera alla

personuppgifter och redigera uppgifter som ror affirshemligheter.
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Artikel 18

Oversyn av likemedel och rekommendationer om hur de ska anvindas

Efter det att ett hot mot folkhélsan har erkdnts ska krisarbetsgruppen gora en 6versyn av de
tillgédngliga vetenskapliga uppgifterna om ladkemedel som potentiellt kan anvéndas for att
avhjilpa hotet mot folkhilsan. Oversynen skal uppdateras ndr sd behdvs under hotet mot
folkhélsan, inbegripet nir krisarbetsgruppen och CHMP kommer éverens om arbetet

med bedomningen av en ansokan om godkinnande for forsiljning.

Vid arbetet med den 6versyn som avses i punkt 1 far krisarbetsgruppen begéra information
och uppgifter frén innehavare av godkdnnande for forséljning och fran utvecklare och
involvera dem i de inledande diskussionerna. Krisarbetsgruppen far ocksa anvénda

I hédlsodata som genererats utanfor kliniska studier, 1 forekommande fall, beroende pa hur

tillforlitliga dessa data ér.

Krisarbetsgruppen fir samverka med likemedelsmyndigheter i tredjelinder vad giiller

ytterligare utbyte av information och data.
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Efter en begdran fran en eller flera medlemsstater eller kommissionen ska
krisarbetsgruppen lamna rekommendationer till CHMP om att avge ett yttrande i enlighet

med punkt 4 om

a)  anvandning av humanitira skil (compassionate use) av ldkemedel som omfattas av

direktiv 2001/83/EG eller forordning (EG) nr 726/2004, eller

b)  anvindning och distribution av ett icke godként ldkemedel i enlighet med artikel 5.2 i

direktiv 2001/83/EG.

Efter att ha tagit emot en rekommendation som ldmnats enligt punkt 3 ska CHMP anta sitt
yttrande om de villkor som ska gélla for anvéindning och distribution av det berdrda

lakemedlet och for patientmalgruppen. Yttrandet ska uppdateras vid behov.

Medlemsstaterna ska beakta de yttranden som avses 1 punkt 4 i denna artikel. Artikel 5.3
och 5.4 1 direktiv 2001/83/EG ska tilldimpas vid anvindningen av ett sddant yttrande.

Vid utarbetandet av rekommendationer enligt punkt 3 far krisarbetsgruppen samrada med
den berérda medlemsstaten och begéra att den tillhandahaller information eller uppgifter
som finns tillgingliga och som den medlemsstaten anvinde for sitt beslut att géra
lakemedlet tillgidngligt f6r anvdndning av humanitéra skél. Medlemsstaten ska efter en

sadan begiran tillhandahalla all begird information och alla begéirda uppgifter.
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Artikel 19

Information rérande krisarbetsgruppen

Likemedelsmyndigheten ska, via en sdrskild webbsida pd sin webbportal och pa andra lampliga
sétt, 1 samarbete med de nationella behdriga myndigheterna, med erforderlig skyndsamhet
informera allménheten och relevanta intressegrupper om arbetet i krisarbetsgruppen, och pd

lampligt siitt motverka desinformation riktad mot arbetet i krisarbetsgruppen.

Liikemedelsmyndigheten ska pa sin webbportal regelbundet offentliggora forteckningen éver
ledamoterna i krisarbetsgruppen, den arbetsordning som avses i artikel 15.6 och forteckningen

over likemedel som ses dver samt de yttranden som antagits enligt artikel 18.4.
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Artikel 20
It-verktyg och data

For att forbereda och stddja krisarbetsgruppens arbete under hot mot folkhdlsan ska

ladkemedelsmyndigheten gora foljande:

a) Utveckla och forvalta it-verktyg, inbegripet en interoperabel it-plattform, for inlaimning
av information och uppgifter, inklusive elektroniska hilsodata som genererats utanfdrl
kliniska studier, som underliittar interoperabiliteten med andra befintliga it-verktyg och
it-verktyg under utveckling och tillhandahdller de nationella behoriga myndigheterna
tillrickligt stod.

b) Samordna oberoende monitoreringsstudier avseende anvindning, effekt och sikerhet for
likemedel som dir avsedda att behandla, forebygga eller diagnostisera sjukdomar som
sammanhdnger med hotet mot folkhdlsan, med anvindning av relevanta data, i relevanta

fall inbegripet data som innehas av offentliga myndigheterl .
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C) Som en del av sina tillsynsuppgifter anvinda digitala infrastrukturer eller it-verktyg for att
underldtta snabb tillgang till eller analys av tillgidngliga elektroniska hilsodata som
genererats utanfor kliniska studier och for att underlétta utbyte av dessa data mellan

medlemsstaterna, likemedelsmyndigheten och andra unionsorgan.

d) Ge krisarbetsgruppen tillgang till externa kéllor till elektroniska hélsodata som
ladkemedelsmyndigheten har tillgéng till, inklusive hilsodata som genererats utanfor

| kliniska studier.

Vid tillimpningen av forsta stycket b ska samordning ndr det giiller vacciner genomforas

tillsammans med ECDC, sirskilt genom en ny it-plattform for vaccindvervakning.
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KAPITEL IV

OVERVAKNING OCH BEGRANSNING AV BRISTER PA KRITISKA MEDICINTEKNISKA

PRODUKTER OCH STOD TILL EXPERTPANELER

Artikel 21

Verkstéllande styrgruppen for brister pd medicintekniska produkter

Hérmed inrdttas den verkstéllande styrgruppen for brister avseende medicintekniska
produkter (styrgruppen for brister pa medicintekniska produkter) inom

ladkemedelsmyndigheten.

Styrgruppen for brister pa medicintekniska produkter ska ansvara for att fullgora de

uppgifter som avses i artiklarna 22, 23 och 24.

Styrgruppen for brister pa medicintekniska produkter ska regelbundet, och dven niir
omstiindigheterna pdkallar det, sammantrida fysiskt eller pé distans, som forberedelse

infor eller under ett hot mot folkhélsan.

Lakemedelsmyndigheten ska tillhandahélla sekretariatet for styrgruppen for brister pa

medicintekniska produkter.

Ledamdterna i styrgruppen for brister pa medicintekniska produkter ska bestd av en
foretradare for likemedelsmyndigheten, en foretrddare for kommissionen och en

foretradare utsedd av var och en av medlemsstaterna.

Foretrddarna for medlemsstaterna ska ha relevant sakkunskap pa omrddet for
medicintekniska produkter. Dessa foretriidare far i limpliga fall vara desamma som de
foretriidare som utsetts till samordningsgruppen for medicintekniska produkter, som

inrdttats genom artikel 103 i forordning (EU) 2017/745.

Vid sammantrédden 1 styrgruppen for brister pd medicintekniska produkter far dess

ledamdéter atfoljas av experter inom specifika vetenskapliga eller tekniska omréden.

Forteckningen over ledamdéterna i styrgruppen for brister pa medicintekniska produkter

ska offentliggoras pa likemedelsmyndighetens webbportal.

En foretridare for PCWP och en foretridare for HCPWG far néirvara som observatorer

vid sammantriiden i styrgruppen for brister pa medicintekniska produkter.
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Ordforandeskapet i styrgruppen for brister pa medicintekniska produkter ska utovas
gemensamt av likemedelsmyndighetens foretrddare och en av medlemsstaternas
foretridare, som ska viljas av och bland medlemsstaternas foretridare i styrgruppen for

brister pa medicintekniska produkter.

Medordforandena i styrgruppen for brister pd medicintekniska produkter far, pd eget
initiativ eller pa begdiran av en eller flera ledaméter i styrgruppen for brister pd
medicintekniska produkter, bjuda in tredje parterl , inklusive foretrddare for
intressegrupper inom branschen for medicintekniska produkter, sasom foretridare for
tillverkare och anmdilda organ, eller andra relevanta aktorer i forsorjningskedjan for
medicintekniska produkter, samt foretridare for hiilso- och sjukvidrdspersonal, for
patienter och konsumenter, att efter behov néarvara vid dess sammantriaden som

observatorer och for att tillhandahdlla expertrddgivning.

Styrgruppen for brister pa medicintekniska produkter ska sjélv faststilla sin arbetsordning,
inklusive forfarandena for den arbetsgrupp som avses i punkt 5 i denna artikel och
forfarandena for antagande av de forteckningar som avses 1 artikel 22 och de uppséttningar

information och de rekommendationer som avses 1 artikel 24.3 och 24.4.

Den arbetsordning som avses i forsta stycket ska trdda i kraft sedan styrgruppen for brister
pa medicintekniska produkter mottagit ett positivt yttrande fran kommissionen och

lakemedelsmyndighetens styrelse.
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5. Styrgruppen for brister pa medicintekniska produkter ska i sitt arbete bitrddas av en

arbetsgrupp som inréttas i enlighet med artikel 25.1.

Den arbetsgrupp som avses 1 forsta stycket ska besta av foretrddare for de nationella
behoriga myndigheter som har ansvar for bristovervakning och hantering av
medicintekniska produkter, som ska vara kontaktpunkterna nir det géller brister pa

medicintekniska produkter.

Artikel 22

Forteckning Gver kritiska medicintekniska produkter och information som ska tillhandahéllas

1. Omedelbart efter det att ett hot mot folkhdlsan har erkénts ska styrgruppen for brister pa
medicintekniska produkter samrdda med den arbetsgrupp som avses i artikel 21.5.
Omedelbart efter det samrddet ska styrgruppen for brister pa medicintekniska produkter
anta en forteckning 6ver kategorier av kritiska medicintekniska produkter som den
betraktar som kritiska under hotet mot folkhélsan (forteckningen over kritiska

medicintekniska produkter vid ett hot mot folkhdlsan).

Relevant information om kritiska medicintekniska produkter och diirmed relaterade
tillverkare ska i majligaste man samlas in fran Eudamed ndr den dr fullt fungerande.
Informationen ska dven samlas in fran importirer och distributorer, beroende pa vad
som dr lampligt. Fram till dess att Eudamed dr fullt fungerande far tillginglig

information dven samlas in frdin nationella databaser eller andra tillgingliga kiillor.

Styrgruppen for brister pd medicintekniska produkter ska vid behov uppdatera
forteckningen Over kritiska medicintekniska produkter vid ett hot mot folkhélsan till dess

att erkdnnandet av hotet mot folkhélsan har upphévts.
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2. For tillampningen av artikel 25.2 ska styrgruppen {or brister pa medicintekniska produkter
anta, och gora allmdnt tillginglig, den uppsittning information som avses i artikel 25.2 b
och ¢ som dr nédvandig for att overvaka tillgang och efterfrdgan pa medicintekniska
produkter som ingér i forteckningen éver kritiska medicintekniska produkter vid hot mot
folkhdlsan och underritta den arbetsgrupp som avses i artikel 21.5 om denna uppsittning

information.
3. Likemedelsmyndigheten ska pa en sdrskild sida pd sin webbportal offentliggora

a)  forteckningen over kritiska medicintekniska produkter vid hot mot folkhdlsan, samt

eventuella uppdateringar av den forteckningen, och

b) information om faktiska brister pd kritiska medicintekniska produkter som ingdr i

forteckningen éver kritiska medicintekniska produkter vid hot mot folkhiilsan.
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Artikel 23
Overvakning av brister pd medicintekniska produkter pa forteckningen &ver kritiska

medicintekniska produkter vid ett hot mot folkhélsan

Under ett hot mot folkhélsan ska styrgruppen for brister pa medicintekniska produkter
Overvaka tillgdng och efterfragan pa medicintekniska produkter som ingar i forteckningen
over kritiska medicintekniska produkter vid ett hot mot folkhélsan, i syfte att identifiera
faktiska eller potentiella brister pa dessa medicintekniska produkter. Styrgruppen for
brister pa medicintekniska produkter ska utfora sddan 6vervakning med anviandning av
forteckningen over kritiska medicintekniska produkter vid ett hot mot folkhdlsan och den

information och de uppgifter som tillhandahallits i enlighet med artiklarna 26 och 27.

Vid den 6vervakning som avses i forsta stycket 1 denna punkt ska styrgruppen {or brister
pa medicintekniska produkter i relevanta fall samverka med samordningsgruppen for
medicintekniska produkter, hilsosikerhetskommittén och varje annan relevant

rdadgivande kommitté tor hot mot folkhélsan som inréttats enligt unionsritten.

Vid den 6vervakning som avses 1 punkt 1 i denna artikel fér styrgruppen for brister pé
medicintekniska produkter anvinda uppgifter frdn produktregister och databaser i fall da
lakemedelsmyndigheten har tillging till sddana uppgifter. Styrgruppen for brister pa
medicintekniska produkter far dérvid beakta de uppgifter som genererats enligt artikel 108
1 forordning (EU) 2017/745 och artikel 101 1 forordning (EU) 2017/746.
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Artikel 24

Rapportering och rekommendationer avseende brister pa medicintekniska produkter

Under den tid som ett hot mot folkhilsan foreligger ska styrgruppen for brister pa
medicintekniska produkter regelbundet rapportera resultaten av den 6vervakning som
avses 1 artikel 23 till kommissionen och de kontaktpunkter som avses i artikel 25.2 a och
sarskilt pétala faktiska eller potentiella brister pa medicintekniska produkter som ingér i

forteckningen 6ver kritiska medicintekniska produkter vid ett hot mot folkhélsan.

Pé begéran av kommissionen, medlemsstaterna ¢ller en eller flera av de kontaktpunkter
som avses i artikel 25.2 a ska styrgruppen for brister pa medicintekniska produkter
tillhandahélla aggregerade uppgifter och efterfrdgeprognoser till stod for sina resultat och

slutsatser.

Vid tillampning av forsta stycket ska styrgruppen for brister pd medicintekniska
produkter samverka med ECDC for att inhdmta epidemiologiska data som hjélp for att
forutse behov av medicintekniska produkter, och med styrgruppen for ldkemedelsbrister 1
fall da de medicintekniska produkter som ingar i férteckningen dver kritiska
medicintekniska produkter vid ett hot mot folkhélsan anvénds tillsammans med ett

lakemedel.

De resultat och slutsatser firdn styrgruppen for brister pa medicintekniska produkter som
avses i forsta stycket far, ndr sd dr lampligt och i enlighet med konkurrensriitten, goras
tillgingliga for andra aktorer inom sektorn for medicintekniska produkter, i syfte att

biittre forebygga eller begrinsa faktiska eller potentiella brister.
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Som ett led 1 den rapportering som avses i punkterna 1 och 2 fir styrgruppen {or brister pa
medicintekniska produkter 1dmna rekommendationer om dtgiarder som kommissionen,
medlemsstaterna, tillverkare av medicintekniska produkter, anmélda organ och andra
enheter skulle kunna vidta for att forebygga eller begriansa faktiska eller potentiella brister

pa medicintekniska produkter.

Vid tillimpning av forsta stycket ska styrgruppen for brister pa medicintekniska produkter
1 relevanta fall samverka med samordningsgruppen for medicintekniska produkter,
hilsosdkerhetskommittén och varje annan relevant radgivande kommitté for hot mot

folkhélsan som inridttats enligt unionsriitten.

Styrgruppen for brister pa medicintekniska produkter far pa eget initiativ eller pa begiran
av kommissionen ldmna rekommendationer om dtgidrder som kommissionen,
medlemsstater, tillverkare av medicintekniska produkter, anmélda organ och andra enheter
skulle kunna vidta for att sdkerstélla att det finns beredskap nir det géller att hantera
faktiska eller potentiella brister pa medicintekniska produkter som orsakats av hot mot

folkhéalsan.
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Om kommissionen sa begir far styrgruppen for brister pd medicintekniska produkterl
samordna atgdrder som vidtas av de nationella behdriga myndigheterna for
medicintekniska produkter, tillverkare av medicintekniska produkter, anmalda organ och
andra enheter, i relevanta fall, for att forebygga eller begransa faktiska eller potentiella
brister pa medicintekniska produkter i samband med ett hot mot folkhilsan eller en storre

héandelse.

Artikel 25

Arbetsmetoder och tillhandahallande av information om medicintekniska produkter

Som forberedelse for fullgorandet av de uppgifter som avses i artiklarna 22, 23 och 24 ska
lakemedelsmyndigheten

a)  specificera forfarandena och kriterierna for att faststilla och se dover

forteckningarna 6ver kritiska medicintekniska produkter vid ett hot mot folkhdlsan

I 9

b) isamordning med de relevanta nationella behériga myndigheterna utveckla
effektiva it-system for 6vervakning och rapportering som underliittar
interoperabiliteten med befintliga it-verktyg och Eudamed, ndr den dr fullt
fungerande, och tillhandahalla tillrickligt stid till nationella behoriga

myndigheter for évervakning och rapportering,
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c) inrdtta den arbetsgrupp som avses i artikel 21.5 och sdkerstilla att varje medlemsstat

ar foretradd 1 den arbetsgruppen,

d)  specificera metoderna for att limna rekommendationer enligt artikel 24.3 och 24.4

och for att samordna &tgéirder enligt artikel 24.

Vid tillimpningen av forsta stycket a far samrdd hallas efter behov med
samordningsgruppen for medicintekniska produkter, foretradare for tillverkare, andra
relevanta aktorer i forsorjningskedjan inom sektorn for medicintekniska produkter

samt foretrddare for hilso- och sjukvéardspersonal, for patienter och konsumenter.
2. Efter det att ett hot mot folkhélsan har erkénts ska ldkemedelsmyndigheten

a)  uppritta I en forteckning over kontaktpunkter for tillverkarna av medicintekniska
produkter eller deras auktoriserade representanter, importorer och anmilda organ,
for de medicintekniska produkter som ingér i forteckningen &ver kritiska

medicintekniska produkter vid hot mot folkhélsan,

b)  underhélla den forteckning dver kontaktpunkter som avses i led a under den tid som

hotet mot folkhilsan foreligger,
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c)  Dbegira relevant information om medicintekniska produkter som ingar i férteckningen
over kritiska medicintekniska produkter vid hot mot folkhélsan fran de
kontaktpunkter som avses i led a pa grundval av den uppsittning information som
styrgruppen for brister pd medicintekniska produkter antagit och ange en tidsfrist for

inldmning av den informationen,

d)  Dbegéra relevant information om medicintekniska produkter som ingér i forteckningen
over kritiska medicintekniska produkter vid hot mot folkhilsan frén de
kontaktpunkter som avses 1 artikel 21.5 andra stycket pa grundval av den uppséttning
information som styrgruppen for brister pd medicintekniska produkter antagit i

enlighet med artikel 22.2 och ange en tidsfrist for inlimning av den informationen;

Liikemedelsmyndigheten fir anvinda andra kdllor in dem som avses i forsta stycket,
inbegripet befintliga databaser och databaser som hdller pd att utvecklas, for att samla

in den information som kriivs enligt punkt 3.

Vid tillimpningen av forsta stycket a far, nér det anses relevant, nationella databaser eller
unionsdatabaser, inbegripet Eudamed nér den &r fullt fungerande, eller organisationer for

medicintekniska produkter, anvdndas som informationskaéllor.
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3. Den information som avses i punkt 2 ¢ ska innehalla &tminstone

a)  namnet pa tillverkaren av den medicintekniska produkten och i tillimpliga fall
namnet pa dess auktoriserade representant,

b)  den information som identifierar den medicintekniska produkten och det avsedda
andamalet, och vid behov den medicintekniska produktens sirskilda egenskaper,

c) 1itillimpliga fall det anmélda organets namn och nummer och information om det
eller de relevanta intygen,

d) nirmare uppgifter om den faktiska eller potentiell bristen pd den medicintekniska
produkten, sdsom faktiska eller uppskattade start- och slutdatum och den missténkta
eller kdnda orsaken,

e) uppgifter om forsdljning och marknadsandel f6r den medicintekniska produkten,

) tillgingliga lager av den medicintekniska produkten,

5408/22 em/mhe 95
BILAGA GIP.INST SV



8

h)

)

k)

prognosen om tillgang pda den medicintekniska produkten, inbegripet information

om potentiella sarbarheter i forsorjningskedjan,

kvantiteter som redan levererats och planerade leveranser av den medicintekniska

produkten,
prognosen om efterfragan pd den medicintekniska produkten,

planer for forebyggande och begransning av brister som inkluderar dtminstone

information om produktions- och forsorjningskapacitet,

information frin relevanta anmélda organ avseende deras kapacitet att inom en
limplig period med hiinsyn till hur brdadskande liget dr behandla ansokningar och
gora och slutféra bedomningar av dverensstimmelse avseende medicintekniska
produkter som ingdr i forteckningen over kritiska medicintekniska produkter vid

hot mot folkhilsan,
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1) information om antalet ansdkningar som relevanta anmélda organ mottagit avseende
medicintekniska produkter som ingar i forteckningen 6ver kritiska medicintekniska

produkter vid hot mot folkhdlsan och om relevanta forfaranden for bedomning av

Overensstimmelse,

m) 1 hédndelse av pagédende beddmningar av dverensstimmelse, status for de relevanta
anmailda organens bedomning av overensstimmelse avseende medicintekniska
produkter som ingér i forteckningen 6ver kritiska medicintekniska produkter vid hot
mot folkhilsan, och eventuella fragor som dr kritiska for slutresultatet av

bedomningen och som maste beaktas for att bedomningen av overensstimmelse ska

kunna slutforas.

Vid tillimpning av forsta stycket k ska de relevanta anmidilda organen meddela vilket
datum bedomningen forviintas vara slutford. Anmdlda organ ska i detta avseende
prioritera bedomningar av éverensstimmelse for medicintekniska produkter som ingéar i

forteckningen Over kritiska medicintekniska produkter vid hot mot folkhélsan,
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Artikel 26
Skyldigheter for tillverkare av medicintekniska produkter, auktoriserade representanter,

importorer, distributorer och anmilda organ

1. For att underlitta den 6vervakning som avses 1 artikel 23 far ldkemedelsmyndigheten
begira att tillverkare av medicintekniska produkter som ingér i forteckningen dver kritiska
medicintekniska produkter vid hot mot folkhélsan eller, i tillimpliga fall, deras
auktoriserade representanter, och, i forekommande fall, importorer och distributorer ,
och vid behov relevanta anmilda organ, ldmnar in den begédrda informationen inom en

tidsfrist som likemedelsmyndigheten angett.

De tillverkare av medicintekniska produkter eller, i tillimpliga fall, deras auktoriserade
representanter, och, i forekommande fall, importorer och distributorer, som avses i forsta
stycket, ska ldmna den begdrda informationen genom de kontaktpunkter som avses 1 artikel
25.2 amed anvindning av de system for Overvakning och rapportering som faststillts i

enlighet med artikel 25.1 b. De ska tillhandahalla uppdateringar vid behov.

2. Tillverkare av medicintekniska produkter, eller i tillimpliga fall deras auktoriserade
representanter, anméilda organ och, i forekommande fall, importorer eller distributiorer
ska, 1 forekommande fall, motivera varfor den begérda informationen inte 14mnats och, i
forekommande fall, varfor den inte ldmnats in inom den tidsfrist som

ladkemedelsmyndigheten angett.
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3. Om tillverkare av medicintekniska produkter, eller deras auktoriserade representanter,
anmdlda organ, eller, i forekommande fall, importorer eller distributorer anger att den
information de lamnat innehaller uppgifter som ror affarshemligheter, ska de identifiera de
relevanta delarna av den informationen som innehaller sddana uppgifter och redogora for

varfor dessa uppgifter ror affarshemligheter.

I samtliga fall d4 det anges att vissa uppgifter ror affairshemligheter ska
ladkemedelsmyndigheten ta stéllning till detta och skydda sddana uppgifter som rér

affarshemligheter mot oberéttigat utlimnande.

4. Om tillverkare av medicintekniska produkter, eller deras auktoriserade representanter,
anmdilda organ eller, i forekommande fall, importorer eller distributorer forfogar over
information utdver den som krivs enligt punkt 1 som styrker att det foreligger en faktisk
eller potentiell brist pa medicintekniska produkter ska de omedelbart ldmna sadan

information till Iikemedelsmyndigheten.

5. Efter rapporteringen av resultaten av dvervakningen enligt artikel 23 och eventuella
rekommendationer om forebyggande eller begrinsande dtgidrder som foreskrivits i enlighet
med artikel 24 ska tillverkare av medicintekniska produkter, eller deras auktoriserade
representanter, och, i forekommande fall, importirer och distributorer som avses 1 punkt

l.
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a) ldmna eventuella synpunkter de har till lakemedelsmyndigheten,

b)  beakta eventuella rekommendationer enligt artikel 24.3 och 24.4 och eventuella

riktlinjer enligt artikel 28 b

c) folja eventuella atgérder som vidtagits pa unions- eller medlemsstatsniva enligt

artikel 27 eller 28,

d) underritta styrgruppen for brister pa medicintekniska produkter om eventuella
atgirder som vidtagits och rapportera om resultaten av de atgirderna, inbegripet
tillhandahalla information om hur den faktiska eller potentiella bristen pa

medicintekniska produkter har 16sts.

6. Nar sadana tillverkare av medicintekniska produkter som avses i punkt 1 dr etablerade

utanfor unionen I ska den information som begirts I 1 enlighet med denna artikel

I lamnas av de auktoriserade representanterna eller, i forekommande fall, av importorer

eller distributorer.
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Artikel 27

Medlemsstaternas roll vid dvervakning och begriansning av brister pd medicintekniska produkter

1. For att underlitta den 6vervakning som avses 1 artikel 23 far ldkemedelsmyndigheten

begira att en medlemsstat ska

a)

b)

lamna in den uppséttning information som avses i artikel 22.2, inklusive tillginglig
information om behov avseende de medicintekniska produkter som ingér i
forteckningen 6ver kritiska medicintekniska produkter vid hot mot folkhélsan samt
tillgédngliga och uppskattade uppgifter om efterfrigevolym och efterfrdgeprognoser
for de medicintekniska produkterna, genom den respektive kontaktpunkt som avses i
artikel 25.2 a och med anvindning av de metoder och system for 6vervakning och

rapportering som faststéllts enligt artikel 25.1 b,

1 forekommande fall anger att det foreligger uppgifter som ror affarshemligheter och

redogora for varfor de uppgifterna ror affarshemligheter, i enlighet med artikel 26.3,

i forekommande fall ange att begird information saknas och huruvida det foreligger
forseningar nér det géller att 1dimna den begérda informationen inom den tidsfrist

som ldkemedelsmyndigheten angett i enlighet med artikel 26.2.

Medlemsstaterna ska tillmdtesga ldkemedelsmyndighetens begiran inom den tidsfrist som

ladkemedelsmyndigheten anger.

2. Vid tillimpning av punkt 1 ska medlemsstaterna samla in information fran tillverkare av
medicintekniska produkter och deras auktoriserade representanter, virdgivare,
importorer och distributorer, beroende pd vad som r tillimpligt, och anmélda organ om
medicintekniska produkter som ingér i forteckningen dver kritiska medicintekniska
produkter vid hot mot folkhélsan.
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3. I fall da medlemsstaterna forfogar 6ver eventuell information utdver den information som
ska tillhandahéllas i enlighet med punkterna 1 och 2 i denna artikel som styrker att det
foreligger en faktisk eller potentiell brist pa medicintekniska produkter ska de omedelbart
lamna sadan information till styrgruppen for brister pa medicintekniska produkter via sina

respektive kontaktpunkter enligt artikel 25.2 a.

4. Efter rapporteringen av resultaten av den évervakning som avses i artikel 23 och eventuella
rekommendationer om forebyggande eller begransande atgidrder som ldmnats i enlighet

med artikel 24 ska medlemsstaterna

a) Overviga behovet av att bevilja tillfdlliga undantag pa medlemsstatsniva enligt artikel
59.1 i forordning (EU) 2017/745 eller artikel 54.1 1 forordning (EU) 2017/746 for att
begrinsa faktiska eller potentiella brister pd medicintekniska produkter som ingar i
forteckningen over kritiska medicintekniska produkter vid hot mot folkhélsan,

samtidigt som en hég nivd av patient- och produktsiikerhet séikerstills,

b) ta hinsyn till eventuella rekommendationer enligt artikel 24.3 och eventuella
riktlinjer enligt artikel 28 b samt samordna sina dtgiirder med avseende pa de

atgirder som vidtagits pa unionsniva enligt artikel 12 a,

c) underrétta styrgruppen for brister paA medicintekniska produkter om eventuella
atgirder som vidtagits och rapportera om resultaten av de atgirder som avses i led b,
inbegripet tillhandahélla information om hur den faktiska eller potentiella bristen pa

berorda medicintekniska produkter har 16sts.

Vid tillimpningen av forsta stycket b och ¢ ska medlemsstater som vidtar en alternativ datgiird pd
nationell nivd informera styrgruppen for brister pd medicintekniska produkter om skiilen till

detta.

De rekommendationer, riktlinjer och dtgdrder som avses i forsta stycket b i denna punkt och en
sammanfattande rapport om de liirdomar som dragits ska goras allmdnt tillgingliga via den

webbportal som avses i artikel 29.
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Artikel 28

Kommissionens roll med avseende pd 6vervakning och begrénsning av brister pa medicintekniska

produkter

Kommissionen ska beakta informationen och rekommendationerna fran styrgruppen for brister pa

medicintekniska produkter och ska

a)

b)

vidta alla nddvéndiga dtgdrder, inom ramen for de befogenheter som kommissionen har
tilldelats, for att begrdnsa faktiska eller potentiella brister pa medicintekniska produkter
som ingar 1 forteckningen over kritiska medicintekniska produkter vid hot mot folkhilsan,
inbegripet, i nédvandiga fall, bevilja tillfdlliga undantag pa unionsniva enligt artikel 59.3 i
forordning (EU) 2017/745 eller artikel 54.3 1 forordning (EU) 2017/746, samtidigt som
villkoren i de artiklarna iakttas och sikerstillande av bade patient- och produktsikerhet

efterstrdvas,

overviga om det behovs riktlinjer och rekommendationer som riktar sig till
medlemsstater, tillverkare av medicintekniska produkter, anmédlda organ och andra enheter,

i forekommande fall,

begéra att styrgruppen for brister pa medicintekniska produkter ldmnar rekommendationer

eller samordnar atgérder i enlighet med artikel 24.3, 24.4 och 24.5,
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d)

overviga om det behdvs medicinska motatgérder i enlighet med beslut nr 1082/2013/EU

och annan tillimplig unionsriitt, I

samverka med tredjeldnder och relevanta internationella organisationer, nir sa ar [ampligt,
for att begrénsa faktiska eller potentiella brister pa medicintekniska produkter som ingér 1
forteckningen over kritiska medicintekniska produkter vid hot mot folkhdlsan eller deras
komponentdelar, i fall da dessa produkter eller delar importeras till unionen och sédana
faktiska eller potentiella brister far konsekvenser pé internationell niva, och rapportera om
dirmed relaterade dtgiirder och resultaten av dessa dtgirder till styrgruppen for brister

pd medicintekniska produkter, i relevanta fall.

Artikel 29

Information rérande styrgruppen for brister pa medicintekniska produkter

Liakemedelsmyndigheten ska, via en sdrskild webbsida pd sin webbportal och pé andra
lampliga sitt, i samarbete med nationella behdriga myndigheter for medicintekniska
produkter, med erforderlig skyndsamhet informera allmanheten och relevanta
intressegrupper om arbetet 1 styrgruppen for brister pd medicintekniska produkter och pd
limpligt sitt motverka desinformation riktad mot arbetet i styrgruppen for brister pd

medicintekniska produkter.
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Forfaranden i styrgruppen for brister pa medicintekniska produkter ska vara

transparenta.

Sammanfattningarna av dagordningen och protokollen frin sammantrdden i
styrgruppen for brister pa medicintekniska produkter samt den arbetsordning som avses
i artikel 21.4 och de rekommendationer som avses i artikel 24.3 och 24.4 ska
dokumenteras och goras allmdint tillgingliga pd den sdirskilda webbsidan pd

lilkemedelsmyndighetens webbportal.

Om den dagordning som avses i artikel 21.4 tillater att avvikande standpunkter hos
ledamdoterna i styrgruppen for brister pd medicintekniska produkter noteras ska
styrgruppen for brister pd medicintekniska produkter gora sdadana avvikande
standpunkter med motivering tillgiingliga for nationella behoriga myndigheter pd deras

begiiran.

Artikel 30

Stod till expertpanelerna for medicintekniska produkter

Frdn och med den 1 mars 2022 ska lakemedelsmyndigheten p4 kommissionens vignar

tillhandahélla sekretariatet for de expertpaneler som utsetts 1 enlighet med artikel 106.1 i

forordning (EU) 2017/745 (expertpanelerna) och tillhandahélla det stod som behovs for att

sdkerstélla att dessa expertpaneler effektivt kan fullgora de uppgifter som avses 1 artikel 106.9 och

106.10 1

den férordningen.

Likemedelsmyndigheten ska

a)

tillhandahalla administrativt och tekniskt stdd till expertpanelerna i samband med deras

vetenskapliga yttranden, synpunkter och radgivning,
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b)

d)

underldtta och anordna méten pé distans och fysiska mdten 1 expertpanelerna,

sdkerstélla att expertpanelerna utfor sitt arbete pa ett oberoende sitt i enlighet med

artikel 106.3 andra stycket och artikel 107 1 torordning (EU) 2017/745 och med de system
och forfaranden som kommissionen faststillt enligt den forordningen for att aktivt hantera
och forebygga potentiella intressekonflikter i enlighet med artikel 106.3 tredje stycketl 1

den forordningen,

underhalla och regelbundet uppdatera en webbsida for expertpanelerna och pa den
webbsidan gora all nddvéndig information tillgdnglig for allméinheten som inte redan dr
tillginglig for allminheten i Eudamed 1 syfte att sikerstélla insyn i expertpanelernas
verksamhet, inklusive tillhandahalla motiveringar frdn anmailda organ i fall dar dessa organ

inte f6ljde de rad som expertpanelerna ldmnat i enlighet med artikel 106.9 1 férordning

(EU) 2017/745,

offentliggdra expertpanelernas vetenskapliga yttranden, synpunkter och rad, och samtidigt
sakerstdlla konfidentialiteten i enlighet med artikel 106.12 andra stycket och artikel 109 i
forordning (EU) 2017/745,
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f) sakerstdlla att experterna fér erséttning for arbete och kostnader i enlighet med de
genomforandeakter som kommissionen antagit enligt artikel 106.1 i forordning

(EU) 2017/745,

g) Overvaka efterlevnaden av expertpanelernas gemensamma arbetsordning och de

tillgéngliga riktlinjer och metoder som &r relevanta for expertpanelernas funktion,

h) Overldmna arliga rapporter till kommissionen och samordningsgruppen for
medicintekniska produkter om det arbete som utforts i expertpanelerna, inklusive
information om antalet avgivna yttranden och om de synpunkter och rad som

tillhandahéllits av expertpanelerna.
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KAPITEL V
SLUTBESTAMMELSER

Artikel 31

Samarbete mellan styrgruppen for likemedelsbrister, styrgruppen for brister pa medicintekniska

produkter, krisarbetsgruppen och expertpanelerna

Likemedelsmyndigheten ska sikerstilla att styrgruppen for ldkemedelsbrister och
styrgruppen for brister pd medicintekniska produkter samarbetar nér det géller atgirder for

att hantera hot mot folkhélsan och storre hiandelser.

Ledamdéter i styrgruppen for likemedelsbrister respektive styrgruppen for brister pa
medicintekniska produkter och ledaméter i1 de arbetsgrupper som avses i artikel 3.6
respektive artikel 25.2 a fir nérvara vid varandras sammantrdden och arbetsgrupper, och

vid behov samarbeta i1 frdga om dvervakning, rapportering och utarbetande av yttranden.

I samforstand mellan de respektive ordférandena och medordforandena far styrgruppen for
lakemedelsbrister och styrgruppen for brister pd medicintekniska produkter hélla

gemensamma sammantriaden.

I relevanta fall ska likemedelsmyndigheten sikerstiilla samarbete mellan
krisarbetsgruppen och expertpanelerna i firaga om beredskap for och hantering av hot

mot folkhilsan.
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Artikel 32

Insyn och intressekonflikter

Styrgruppen for likemedelsbrister och styrgruppen for brister pa medicintekniska

produkter ska utfora sin verksamhet pa ett oberoende, opartiskt och transparent siitt.

Ledamdterna i styrgruppen for likemedelsbrister och i styrgruppen for brister pa
medicintekniska produkter och, i forekommande fall, observatirer, far inte ha ndagra
ekonomiska eller andra intressen i likemedelsindustrin eller industrin for

medicintekniska produkter som skulle kunna pdverka deras oberoende eller opartiskhet.

Ledamdterna i styrgruppen for likemedelsbrister och styrgruppen for brister pd
medicintekniska produkter och, i forekommande fall, observatorer, ska limna en
forklaring om sina ekonomiska och andra intressen och uppdatera dessa

intresseforklaringar drligen och vid behov.

De intresseforklaringar som avses i forsta stycket ska goras allmdint tillgingliga pa

likemedelsmyndighetens webbportal.

Ledamdterna i styrgruppen for liikemedelsbrister och i styrgruppen for brister pd
medicintekniska produkter och, i forekommande fall, observatirer, ska upplysa om alla
ovriga omstiindigheter som de kiinner till och som i god tro rimligen kan forvintas

innebiira eller ge upphov till en intressekonflikt.
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Fore varje sammantrdde ska de ledaméter i styrgruppen for likemedelsbrister och i
styrgruppen for brister pa medicintekniska produkter och, i forekommande fall,
observatorer som deltar i sammantriiden i styrgruppen for likemedelsbrister och i
styrgruppen for brister pa medicintekniska produkter limna en forklaring om alla
intressen som skulle kunna anses vara till men for deras oberoende i forhdllande till

punkterna pad dagordningen.

Om likemedelsmyndigheten beslutar att ett intresse som uppgetts i en forklaring i
enlighet med punkt 5 utgor en intressekonflikt, far den berorda ledamaten eller
observatoren inte delta i diskussioner eller beslutsfattande eller ta del av information

som ror den punkten pd dagordningen.

De forklaringar och de beslut av likemedelsmyndigheten som avses i punkt 5 respektive

6, ska tas med i det sammanfattande sammantriidesprotokollet.

Ledamdterna i styrgruppen for likemedelsbrister och i styrgruppen for brister pa
medicintekniska produkter och, i forekommande fall, observatorer, ska omfattas av ett

krav pd tystnadsplikt, dven efter det att deras uppdrag har upphort.

Krisarbetsgruppens ledamater ska uppdatera den drliga forklaring om ekonomiska eller
andra intressen som avses i artikel 63 i forordning (EG) nr 726/2004 sd snart en relevant

forindring i forhdllande till deras forklaring intriffar.
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Artikel 33
Skydd mot it-angrepp

Liikemedelsmyndigheten ska utrusta sig med en hog grad av séikerhetskontroller och

sikerhetsprocesser mot it-angrepp, it-spionage och andra dataintrdng sa att skyddet av hilsodata

och likemedelsmyndighetens normala funktion alltid kan sikerstiillas, sdiirskilt under hot mot

folkhdlsan eller storre héindelser pd unionsniva.

Vid tillimpning av forsta stycket ska liilkemedelsmyndigheten aktivt identifiera och genomfora

sddan biista it-sikerhetspraxis som antagits inom unionens institutioner, organ och byrder for att

forebygga, uppticka, begrinsa och motverka it-angrepp.

Artikel 34
Konfidentialitet

Om inget annat foreskrivs i denna férordning, och utan att det paverkar
Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1049/200124 och Europaparlamentets
och radets direktiv (EU) 2019/193 7% och befintliga nationella bestimmelser och praxis i
medlemsstaterna rorande konfidentialitet, ska alla parter som &r involverade i
tillimpningen av den hér forordningen iaktta konfidentialiteten nér det géller den
information och de data som de erhéller nér de fullgor sina uppgifter, i syfte att skydda I
fysiska eller juridiska personers affairshemligheter och foretagshemligheter i enlighet med
Europaparlamentets och rddets direktiv (EU) 2016/9436, inklusive immateriella

rittigheter.

24

25

26

Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr 1049/2001 av den 30 maj 2001 om
allménhetens tillgang till Europaparlamentets, rddets och kommissionens handlingar

(EGT L 145, 31.5.2001, s. 43).

Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2019/1937 av den 23 oktober 2019 om
skydd for personer som rapporterar om overtridelser av unionsritten (EUT L 305,
26.11.2019, s. 17).

Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2016/943 av den 8 juni 2016 om skydd mot
att icke rojd know-how och foretagsinformation (foretagshemligheter) olagligen
anskaffas, utnyttjas och rojs (EUT L 157, 15.6.2016, s. 1).
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Utan att det paverkar tillimpningen av punkt 1 ska alla parter som &r involverade 1
tillimpningen av denna forordning sikerstilla att inga uppgifter som ror affarshemligheter
delges pa ett sitt som potentiellt skulle kunna gora det mojligt for foretag att begriansa eller

snedvrida konkurrensen i den mening som avses i artikel 101 1 EUF-f6rdraget.

Utan att det paverkar tillimpningen av punkt 1 ska information som pé konfidentiell basis
utbyts mellan nationella behdriga myndigheter och mellan nationella behdriga myndigheter
och kommissionen och ldkemedelsmyndigheten inte lamnas ut utan foregdende

medgivande fran den myndighet frén vilken informationen harror.

Punkterna 1, 2 och 3 paverkar inte de réttigheter och skyldigheter som kommissionen,
lakemedelsmyndigheten, medlemsstaterna och andra aktorer som avses i denna forordning
har nér det giller att utbyta information och utfirda varningar och de péverkar inte heller

de berdrda personernas straffrittsliga skyldighet att 1dimna information.

Kommissionen, likemedelsmyndigheten och medlemsstaterna far utbyta uppgifter som ror
affarshemligheterl med de tillsynsmyndigheter i tredjeldnder med vilka de har ingétt

bilaterala eller multilaterala avtal om konfidentialitet.
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Artikel 35
Skydd av personuppgifter

Overforing av personuppgifter enligt denna forordning ska omfattas av forordningarna

(EU) 2016/679 och (EU) 2018/1725, beroende pad vad som r tillimpligt.

Vad giiller éverforing av personuppgifter till ett tredjeland far kommissionen,
likemedelsmyndigheten och medlemsstaterna, i avsaknad av ett beslut om adekvat
skyddsniva eller limpliga skyddsdtgiirder, i den mening som avses i artikel 46 i
forordning (EU) 2016/679 respektive artikel 48 i forordning (EU) 2018/1725, éverfora
vissa personuppgifter till tillsynsmyndigheter i tredjelinder, med vilka de har ingdtt
arrangemang om konfidentialitet, om dessa overforingar dr nodvindiga av viktiga skil
av allmdint intresse, till exempel for att skydda folkhdlsan. Sadana overforingar ska
goras i overensstimmelse med de villkor som anges i artikel 49 i forordning (EU)

2016/679 och artikel 50 i forordning (EU) 2018/1725.

5408/22

em/mhe 113

BILAGA GIP.INST SV



Artikel 36

Rapportering och dversyn

L Senast den 31 december 2026, och direfter vart fjirde dr, ska kommissionen éverlimna
en rapport om tillimpningen av denna forordning till Europaparlamentet och radet.

Rapporten ska frimst vara inriktad pd en oversyn av

a)  ramen for krisberedskap och krishantering ndr det giiller liikemedel och

medicintekniska produkter, inbegripet resultaten av daterkommande stresstester,

b)  forekomster av bristande efterlevnad av skyldigheterna i artiklarna 10 och 26 av
innehavare av godkinnande for forsiljning, tillverkare av medicintekniska
produkter, auktoriserade representanter, importorer, distributorer och anmdilda

organ,
¢)  ESMP:s uppdrag och funktion.

2. Trots punkt 1 ska kommissionen med erforderlig skyndsamhet efter ett hot mot
folkhiilsan eller en storre hiindelse dverlimna en rapport till Europaparlamentet och

rdadet om de forekomster som avses i punkt 1 b.
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3. Pd grundval av den rapport som avses i punkt 1 ska kommissionen, vid behov, ligga

fram ett lagstiftningsforslag for att iindra denna forordning. Kommissionen ska sdrskilt

beakta behovet av att

a) utvidga denna forordnings tillimpningsomrade till veterinirmedicinska likemedel
och personlig skyddsutrustning for medicinskt bruk,
b)  dndra artikel 2,
¢)  infora atgdrder for att pd unionsnivd eller nationell nivd stirka efterlevnaden av
skyldigheterna i artiklarna 10 och 26, och
d)  utvidga ESMP:s uppdrag, behovet av att ytterligare underlitta ESMP:s
interoperabilitet med nationella it-system och it-system pd unionsnivd, behovet av
nationella plattformar for bristovervakning och behovet av att uppfylla eventuella
ytterligare krav for att hantera strukturella brister pd likemedel som kan inforas i
samband med en oversyn av direktiv 2001/83/EG och forordning (EG)
nr 726/2004.
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Artikel 37

Unionsfinansiering

Unionen ska tillhandahdlla finansieringen av likemedelsmyndighetens verksamhet till
stod for arbetet i styrgruppen for likemedelsbrister och styrgruppen for brister pa
medicintekniska produkter, krisarbetsgruppen, de arbetsgrupper som avses i artiklarna
3.6 och 25.1 c och expertpanelerna, vilket inbegriper dess samarbete med kommissionen

och ECDC.

Unionens ekonomiska stod till verksamheten enligt den hiir forordningen ska

genomforas i enlighet med Europaparlamentets och rddets forordning (EU, Euratom)

2018/1046%.

Utover att ersiitta utgifterna for medlemsstaternas foretridare och experter i samband
med sammantriidena i styrgruppen for likemedelsbrister, styrgruppen for brister pd
medicintekniska produkter, krisarbetsgruppen och de arbetsgrupper som avses i
artiklarna 3.6 och 21.5, ska likemedelsmyndigheten i enlighet med finansiella
arrangemang som faststills av likemedelsmyndighetens styrelse, ge ersiittning for
rapportorernas bedomningsverksamhet niir det giiller krisarbetsgruppen enligt denna
forordning. Sddan ersiittning ska betalas till de relevanta nationella behoriga

myndigheterna.

27

Europaparlamentets och rddets forordning (EU, Euratom) 2018/1046 av den 18 juli
2018 om finansiella regler for unionens allminna budget, om dndring av
forordningarna (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
och beslut nr 541/2014/EU samt om upphdivande av forordning (EU, Euratom) nr
966/2012 (EUT L 193, 30.7.2018, s. 1).
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3. Det bidrag frdan unionen som foreskrivs i artikel 67 i forordning (EG) nr 726/2004 ska
ticka likemedelsmyndighetens uppgifter enligt den hir forordningen och ticka hela det
belopp som utgar i ersiittning till nationella behoriga myndigheter for likemedel i fall da
avgiftsbefrielse tillimpas i enlighet med rddets forordning (EG) nr 297/95%,

Artikel 38
Ikrafttrddande och tillimpningsdatum

Denna forordning triader i kraft I dagen efter det att den har offentliggjorts 1 Europeiska unionens

officiella tidning.
Den ska tillimpas fran och med den 1 mars 2022,

Dock ska, med undantag av artikel 30, kapitel IV tillimpas firdn och med den ... [tolv mdnader
efter den dag dd denna forordning trider i krafft].

Denna f6rordning dr till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfardad i Bryssel den

Pa Europaparlamentets vdagnar Pa radets vignar

Ordférande Ordférande

28 Radets forordning (EG) nr 297/95 av den 10 februari 1995 om de avgifter som skall

betalas till Europeiska likemedelsmyndigheten for viirdering av likemedel (EGT L 35,
15.2.1995, s. 1).
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