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MOTIVERING

BAKGRUND TILL FORSLAGET
Motiv och syfte med forslaget

De mycket speciella erfarenheterna av covid-19-pandemin har visat att unionen for
ndrvarande har begridnsad formaga att samordna arbetet for att sikerstilla tillgdngen
pa och underlitta utvecklingem av ldkemedel och medicintekniska produkter.

Under covid-19-krisen har det varit nddvindigt att hitta tillfalliga 16sningar for att
begrinsa risken for brist pa ldkemedel och medicintekniska produkter som
respiratorer, kirurgiska munskydd och testkit for covid-19. Dessa mekanismer
fungerade under krisen tack vare villkorade arrangemang mellan de inblandade
aktorerna (medlemsstaterna, kommissionen, Europeiska ldkemedelsmyndigheten
(nedan kallad ldkemedelsmyndigheten), innehavarna av godkénnande for forséljning
av ldkemedel, tillverkarna av medicintekniska produkter och de auktoriserade
representanterna). [ vissa fall har kommissionen och ldkemedelsmyndigheten
tvingats ta pa sig uppgifter som stéller krav pa tillfalliga arbetsmetoder. For att dessa
l6sningar ska bli effektiva och forutsebara bor de olika enheternas respektive roller
och skyldigheter klargoras och forankras i det tillimpliga regelverket.

Niér det géllde ett antal lidkemedel som forvéntades behandla eller forebygga covid-
19 hade likemedelsmyndigheten inte alltid tillgang till tillrdckliga hilsodata for att
kunna utarbeta samordnade rekommendationer i unionen. Likemedelsmyndigheten
har gjort sitt yttersta for att tillhandahalla vetenskaplig radgivning om utvecklingen
av likemedlen och deras forméga att bekdmpa covid-19, men utanfor en formell
krishanteringsstruktur och utan att kunna dra nytta av snabba forfaranden for
vetenskaplig rddgivning och skyldigheter for medlemsstater och utvecklare att
samarbeta. Framfor allt har utvecklarna pekat pd att vissa aspekter av kliniska
provningar inte dr harmoniserade, vilket huvudsakligen beror pa att varje provning
maste godkidnnas separat i varje medlemsstat.

Det bor ocksé foreskrivas en lamplig ram till stod for arbetet 1 expertpanelerna for
medicintekniska produkter enligt forordning (EU) 2017/745' for att sikerstiilla att
dessa paneler pé ett effektivt och dndaméilsenligt sitt kan ge vetenskaplig radgivning
som dr relevant for krisberedskap och krishantering, forutom deras huvudsakliga
uppgift att ldmna yttranden om anméilda organs kontroll av de kliniska
bedomningarna  och  prestandabedomningarna av ~ vissa  medicintekniska
hogriskprodukter, déribland vissa produkter for in vitro-diagnostik. Denna typ av
radgivning ar mycket viktig for krisberedskap och krishantering, t.ex. i samband med
covid-19-pandemin for omstillning av produktionslinjer till snabb produktion av
respiratorer med tekniska och sdkerhetsméssiga minimispecifikationer.

Darfor bor det faststéllas en tydlig ram for likemedelsmyndighetens arbete infor och
under hot mot folkhidlsan och andra storre hindelser, for att 6ka unionens formaga att
snabbt, effektivt och samordnat reagera pa sddana krissituationer. Tonvikten bor

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om medicintekniska
produkter, om &ndring av direktiv 2001/83/EG, forordning (EG) nr 178/2002 och foérordning (EG)
nr 1223/2009 och om upphédvande av radets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG (EUT L 117,
5.5.2017, s. 1) &ndrad genom Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2020/561 av den 23 april
2020 om é&ndring av forordning (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter vad géller
tillampningsdatum for vissa bestimmelser (EUT L 130, 24.4.2020, s. 18).
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ligga pa stark beredskap sa att ldkemedelsmyndigheten &r effektiv och operativ vid
hot mot folkhélsan. Denna beredskap kan uppnas genom utveckling av gemensamma
verktyg och Overenskomna metoder for &vervakning, rapportering och
uppgiftsinsamling. Det dr ocksa mycket viktigt att samla in uppgifter om de viktiga
lakemedel och medicintekniska produkter som mest sannolikt kommer att paverkas
av ett hilsohot eller andra storre héndelser. Darigenom bygger forslaget till
forordning pé erfarenheten hittills av covid-19-pandemin och pa tillfélliga 16sningar
under de senaste manaderna och hanteringen av tidigare storre héndelser i samband
med den incidenthanteringsplan som uppréttats. Som en del av denna plan har
Europeiska tillsynsnétverkets incidenthanteringsplan for humanldkemedel (EU
Regulatory Network Incident Management Plan for medicines for human use)
utvecklats (nitverket for granskning av incidenter, Incident Review Network/IRN)?.
Denna struktur anvinds for att fortlopande dvervaka hindelser och ny information,
for att se over konsekvenserna for folkhélsan och vidta erforderliga rutinatgirder for
att avhjélpa situationen. IRN:s fortsatta verksamhet kommer att ta hénsyn till den nya
struktur 1 kristider som ska tillhandahallas av styrgruppen for ldkemedel som inréttas
genom forslaget till forordning. Forslaget till forordning kompletterar och
vidareutvecklar de centrala uppgifter som redan &lagts likemedelsmyndigheten i
inrittandeforordningen®, nimligen att ge vetenskaplig ridgivning och beddma
lakemedels kvalitet, sdkerhet och effekt som ett led i godkénnandeprocessen.

Forslagets allmdnna mal &r att

1.  sékerstilla en hog hélsoskyddsnivd for ménniskor genom att stirka unionens
forméga att hantera och vidta atgidrder mot sddana hot mot folkhdlsan som
paverkar liakemedel och medicintekniska produkter,

2. bidra till att sékerstdlla att den inre marknaden for dessa produkter fungerar
smidigt under hot mot folkhélsan.

Forslagets sirskilda mél ar att

1.  overvaka och minska potentiella eller faktiska brister pd likemedel och
medicintekniska produkter som betraktas som kritiska for att avhjilpa ett
specifikt hot mot folkhédlsan, eller ndr det géller likemedel, andra storre
héndelser som kan f4 allvarliga foljder for folkhélsan,

2. sdkerstdlla snabb utveckling av sdkra och effektiva likemedel av hog kvalitet
med sérskild tonvikt pa att avhjilpa ett specifikt hot mot folkhélsan,

3. sidkerstdlla vilfungerande expertpaneler for beddmningen av  vissa
medicintekniska hogriskprodukter och for att fi viktig radgivning om
krisberedskap och krishantering nér det géller medicintekniska produkter.

Forenlighet med befintliga bestimmelser inom omréadet

Forslaget ingér 1 ett paket med nidrliggande atgérder och kommer att bli en del av
unionens overgripande hélsoinsatser mot covid-19-pandemin och forstirka ramverket
for krishantering. Faststédllandet av ett hot mot folkhilsan i enlighet med forslaget till

https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/european-union-regulatory-network-incident-
management-plan-medicines-human-use_en.pdf.

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om inrdttande av
gemenskapsforfaranden for godkédnnande av och tillsyn 6ver humanldkemedel och veterindrmedicinska
lakemedel samt om inrdttande av en europeisk ldkemedelsmyndighet (EUT L 136, 30.4.2004, s. 1).
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forordning om grénsoverskridande hot mot folkhélsan skulle leda till aktivering av de
strukturer som foreskrivs i det hédr forslaget. Den foreslagna Overvakningen av
potentiella eller faktiska brister pd likemedel och medicintekniska produkter ger en
tydlig evidensbas som underlag for beslut om behovet av medicinska motatgérder
enligt det forslaget till forordning.

De foreslagna atgirderna kompletterar ocksa den omfattande unionslagstiftningen pa
omradet for lakemedel och medicintekniska produkter genom att stodja den fortsatta
tillimpningen av den lagstiftningen i kristider. Forslaget stoder tillimpningen av den
gillande lagstiftningen om kliniska provningar genom att underlétta utvecklingen av
lakemedel som kan bidra till att behandla, forebygga eller diagnosticera en sjukdom
som orsakar en folkhdlsokris. Likemedelsmyndigheten och medlemsstaterna kan
anvdnda yttranden och rekommendationer om sddana ldkemedel i reglering som
leder till att likemedlen godkédnns for anviandning i EU. Genom att foreskriva en
permanent struktur inom ldkemedelsmyndigheten for expertpanelernas verksamhet
gor forslaget det mojligt att pa begidran snabbt ge vetenskaplig radgivning och
tekniskt stod vid kriser och att stddja bedomningar av vissa medicintekniska
hogriskprodukter.

Forslaget till forordning vintas ocksd bidra indirekt till EU:s prioriteringar for
internationellt samarbete inom det globala hilsoomradet, &ven om det inte dr en
central del av forslaget. Genom krisarbetsgruppens arbete kommer forslaget till
forordning inte bara att stddja medlemsstaterna utan ocksd partnerlinderna att
utveckla och fa tillgang till potentiella behandlingar och vacciner under hot mot
folkhélsan, och dirigenom stirker det hilso- och sjukvérdssystemen och den globala
beredskapen och insatskapaciteten nér det géller hilsosdkerhet.

Forenlighet med unionens politik inom andra omriden

Detta forslag dr i linje med de skyldigheter som faststills i unionens stadga om de
grundlaggande réttigheterna och EU:s dvergripande mal, t.ex. en starkare hélsounion,
en vilfungerande inre marknad, héllbara och resilienta hilso- och sjukvérdssystem
och en ambitids forsknings- och innovationsagenda. Dessutom kommer forslaget att
ge ett vardefullt underlag till och synergieffekter med EU:s agenda for den digitala
inre marknaden och i samband med det planerade europeiska hilsodataomradet,
eftersom det uppmuntrar till innovation och forskning, underlittar tillgéng till och
analys av uppgifter och information, inklusive observationsdata (hdlsodata som
genererats utanfor kliniska studier), och eftersom det ger lakemedelsmyndigheten en
plats i det europeiska hilsodataomradets it-infrastruktur i syfte att bl.a. dvervaka
anvindning av och brist pd ldkemedel och medicintekniska produkter. Det hir
forslaget ger visserligen ldkemedelsmyndigheten en plats 1 det europeiska
hélsodataomradet, men de ndrmare bestimmelserna och forfarandena for behandling
av personuppgifter 1 den it-infrastrukturen, inklusive likemedelsmyndighetens roll
som personuppgiftsansvarig och/eller personuppgiftsbitride, kommer att faststéllas i
det planerade lagstiftningsforslaget om detta dataomrade.

Forslaget bidrar till en hog skyddsnivd for ménniskors hélsa och dr dirvidlag
forenligt med stadgan om de grundldggande réttigheterna. Om personuppgifter
behandlas for att f6lja bestimmelserna i forslaget kommer detta att goras i enlighet
med tilldimplig unionslagstiftning om skydd av personuppgifter, ndmligen forordning
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(EU) 2018/1725* och  férordning (EU) 2016/679° (den allminna
dataskyddsforordningen) och bygga pa de befintliga forfaranden och processer inom
lakemedelsmyndigheten som anvinds for att uppfylla dessa krav.

Forslaget ar skrdddarsytt for hantering av ldkemedel och medicintekniska produkter
med fokus pd beredskap for hot mot folkhdlsan. Dessa atgirder kommer att
kompletteras av ytterligare atgirder i enlighet med ldkemedelsstrategin for EU for att
ta itu med strukturella utmaningar.

RATTSLIG GRUND, SUBSIDIARITETSPRINCIPEN OCH
PROPORTIONALITETSPRINCIPEN
Rittslig grund

Forslaget till forordning grundas péd artiklarna 114 och 168.4 ¢ i fordraget om
Europeiska unionens funktionssétt. Detta motiveras av forslagets allmidnna och
sarskilda mal, ndmligen att sdkerstilla en vidl fungerande inre marknad ocksa i
kristider och att sékerstilla kvalitet och sdkerhet for ldkemedel och medicintekniska
produkter som utvecklas under sddana tider. Det Overensstimmer ocksa med den
rittsliga grund som vanligtvis anvinds for unionslagstiftning om ldkemedel och
medicintekniska produkter®.

Subsidiaritetsprincipen

Sa stora hot mot folkhélsan som covid-19 péaverkar alla medlemsstater, som inte kan
genomfora tillrdckliga insatser pd egen hand. Potentiell eller faktisk brist pd
(nationellt och centralt godkdnda) likemedel och medicintekniska produkter i
kristider kan leda till en risk for oproportionerlig nationell lagring eller begridnsad
rorlighet for sddana varor. Sddana éatgirder kan fi negativa konsekvenser for den fria
rorligheten for varor. Genom samordnade insatser pd unionsniva for att dvervaka och
minska risken for brist kan medlemsstaterna fa hjilp att forbereda sig béttre pa
plotsliga Okningar av efterfragan, undvika exportrestriktioner inom EU eller
overdriven lagring utan samordning, vilket ger en effektiv resursfordelning bade
nationellt och pad EU-niva, uppritthdller en vidl fungerande inre marknad och
sakerstéller en overgripande positiv inverkan pa folkhilsan.

Vetenskaplig rddgivning om ldkemedel som péd unionsniva kan bidra till att avhjélpa
hot mot folkhdlsan kan gora det lattare for likemedlen att ta sig in pa marknaden,
sdkerstilla en enhetlig strategi for anvdndningen av dem 1 alla medlemsstater och
bidra till att sdkerstilla att dessa produkter uppfyller harmoniserade EU-standarder
avseende kvalitet, sikerhet och effekt. Genom vetenskaplig rddgivning kan man
undvika dubbelarbete och onodig forskning.

Bristande samordning vid utveckling av likemedel som kan bidra till att behandla,
forebygga eller diagnosticera sjukdomar som utgdr ett hot mot folkhdlsan kan

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2018/1725 av den 23 oktober 2018 om skydd for
fysiska personer med avseende péd behandling av personuppgifter som utférs av unionens institutioner,
organ och byréer och om det fria flodet av sddana uppgifter samt om upphévande av forordning (EG) nr
45/2001 och beslut nr 1247/2002/EG (EUT L 295, 21.11.2018, s. 39).

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

Exempelvis direktiv 2001/83/EG, forordning (EG) nr 726/2004, forordning (EU) 2017/745 och
forordning (EU) 2017/746.
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forsena utvecklingen i tider dér tidsaspekten dr avgorande. Dessutom kan avsaknad
av tydliga rad pa unionsniva om anviandningen av likemedel i nationella program for
anviandning av humanitira skil (compassionate use) eller for annan anvdndning 4n
den de har godkints for leda till fragmentering i unionen. Tillsynsmyndigheternas
tillgdng till EU-tdckande hilsodata &r ocksa begrdnsad och splittrad i de olika
partnerldnderna, vilket leder till komplexa och langsamma analyser och forsenar
vissa interventioner.

Proportionalitetsprincipen

Forslaget ar en proportionell &tgird for att 16sa de problem som beskrivs 1 avsnitt 1.
Genom det foreslagna kravet pa mer strukturerad 6vervakning pa unionsniva undviks
dubbelarbete och ges en béttre dversikt over bristfragor som ror hela unionen.

Forslaget paverkar inte medlemsstaternas behorighet att fatta beslut om
organisationen av hélso- och sjukvérd. Forslaget pdverkar inte det meddelande som
innehavaren av godkénnandet for forsdljning skickar till den behoriga myndigheten
ndr forséljningen av en produkt upphor i enlighet med artikel 23a i direktiv
2001/83/EG’.

Val av instrument

Forslaget har formen av en ny forordning. Detta instrument anses ldmpligast
eftersom en central del av forslaget dr inrdttandet av en ram pa unionsnivd som
foreskriver samordnade &tgirder for att hantera hot mot folkhdlsan och storre
hindelser och som ger ladkemedelsmyndigheten fler uppgifter. Forslaget innebir inte
nagot krav pd genomforande av nationella atgirder och det kan tillimpas direkt.

RESULTAT AV EFTERHANDSUTVARDERINGAR, SAMRAD MED
BERORDA PARTER OCH KONSEKVENSBEDOMNINGAR

Efterhandsutvirderingar/kontroller av #dndamaélsenligheten med befintlig
lagstiftning

Initiativet ar en del av paketet med braddskande atgirder pa grundval av de
hittillsvarande ldrdomarna av covid-19 och det kommer att stddjas av en beddmning
av insamlade uppgifter och utbyten med offentliga och privata berdrda parter inom
ramen for covid-19-pandemin om de problem som uppstétt och hur man skulle kunna
16sa dem. Eftersom initiativet kommer att utoka tillimpningsomradet for befintlig
lagstiftning kommer det inte att baseras pd en efterhandsutvérdering, eftersom de
konstaterade behoven inte atgirdats genom den befintliga ramen.

Samrid med berorda parter

Lakemedelsbristen har i manga ar varit en prioriterad fraga for medlemsstaterna och
Europaparlamentet, vilket framgér av flera rapporter fran Europaparlamentet och av
radets slutsatser och diskussioner under de senaste ordférandeskapen.

Till £6]jd av covid-19-pandemin har ocksd samordnad hélso- och sjukvardspolitik i
EU, forstirkt krishantering och 6kad produktion 1 EU av viktiga ldkemedel och
medicintekniska produkter angetts som prioriterade fragor av radet. Dessutom har
flera medlemsstater efterlyst samordnade atgirder for att sdkerstélla tillgangen till

Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprittande av
gemenskapsregler for humanlédkemedel (EGT L 311, 28.11.2001, s. 67).

SV



kritiska ldkemedel, inklusive vacciner, och medicintekniska produkter under covid-
19-krisen och potentiella framtida halsokriser.

I en resolution av den 17 september 2020 om likemedelsbristen® uppmanar
Europaparlamentet kommissionen att genomfora snabba och innovativa I6sningar for
att minska ldkemedelsbristen och uppmanar kommissionen, likemedelsmyndigheten
och de nationella tillsynsmyndigheterna att dra nytta av alla pragmatiska insatser som
gjorts under  covid-19-krisen.  Forslaget till  forordning  skulle ge
lakemedelsmyndigheten mojlighet att uppna en del av den vision som anges i

Europaparlamentets resolution.

Intressegrupper 1 ldkemedelsbranschen, inklusive sammanslutningar som foretrader
farmaceuter pa sjukhusapotek respektive Oppenvérdsapotek, konsumentforeningar,
partihandlare och ldkare, har uttryckt oro over de aterkommande problemen med
lakemedelsbrist i EU. Dessa intressegrupper har under covid-19-pandemin foérnyat
uppmaningarna till atgérder med tanke pa de akuta effekterna pa forsérjningen av
vissa ldkemedel under den nuvarande krisen. Covid-19-pandemin har varit extremt
pafrestande for den medicintekniska industrin som har tvingats anpassa sig till en
kraftig Okning av efterfrigan samtidigt som det rader brist pa samordning.
Intressegrupper 1 medicinteknikbranschen har upprepade génger begirt att fi en
tydligare Overblick av efterfrigan 1 EU for att kunna sidkerstilla att
produktionskapaciteten ricker till for medlemsstaternas behov, nidgot som é&r
avgorande for att undvika bristsituationer. Avsaknaden av EU-tidckande vetenskaplig
rddgivning om medicintekniska produkter under den radande krisen har ocksa
angetts som ett omrade dir expertpanelerna kan bidra vid framtida kriser.

Konsekvensbedomning

Med tanke pa hur bradskande forslaget &r atfoljs det inte av nagon
konsekvensbedomning. Initiativet kommer att utvidga den befintliga lagstiftningens
tillimpningsomrade. Andringarna bygger huvudsakligen pi en bedémning av de
uppgifter som samlats in under pandemins forsta minader och utbyten med offentliga
och privata berdrda parter inom ramen for covid-19-pandemin om de problem som
uppstdtt och hur man kan 16sa dem. Néar det géller medicintekniska produkter tar
forslaget hénsyn till den konsekvensbedomning som gjordes infor forordningarna
(EU) 2017/745 och (EU) 2017/746.

Grundliggande rittigheter

Forslaget till forordning bidrar till en hog skyddsniva for méanniskors hélsa i enlighet
med artikel 35 1 stadgan om de grundldggande rattigheterna. Om personuppgifter
behandlas pd grundval av detta forslag kommer detta att goras i enlighet med
tillimplig unionslagstiftning om skydd av personuppgifter, ndmligen forordning
(EU)  2018/1725 och  forordning (EU) 2016/679 (den  allménna
dataskyddsforordningen).

BUDGETKONSEKVENSER

Genomforandet av detta forslag far inga konsekvenser for den flerariga budgetramen
2014-2020.

Europaparlamentets resolution av den 17 september 2020 om likemedelsbristen — att hantera ett
vaxande problem (2020/2071(INI)).
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De finansiella konsekvenserna for EU:s budget efter 2020 kommer att ingd i
kommissionens forslag till nistkommande flerariga budgetram.

Budgetkonsekvenserna géller framst

— administrativt stod (t.ex. tillhandahélla sekretariat for de verkstdllande
styrgrupperna for ldkemedel respektive medicintekniska produkter och
krisarbetsgruppen, upprétta och underhalla ett nidtverk med kontaktpunkter,
tillhandahalla sekretariat for expertpanelerna for medicintekniska produkter,
samordna oberoende studier av vacciners effektivitet och sékerhetsovervakning
med anvédndning av relevanta myndighetsuppgifter),

— vetenskapligt stod (t.ex. ge vetenskaplig rddgivning om ldkemedel som kan
bidra till att behandla, forebygga eller diagnosticera sjukdomar, gora tekniska
bedomningar och tillhandahalla radgivning fran expertpanelerna for
medicintekniska produkter),

— it-stod (t.ex. inrdtta, forvalta och underhalla rationaliserade elektroniska
verktyg for 6vervakning och rapportering),

— ersittning i form av sérskilt bidrag till nationella experter som deltar 1
expertpaneler for medicintekniska produkter.

OVRIGA INSLAG
Ingidende redogorelse for de specifika bestiimmelserna i forslaget

Forslaget dr avsett att komplettera dtgérderna for att forbattra EU:s Overgripande
ramverk for krishantering genom att det behandlar sérskilda frigor som ror
sektorerna  for  ldkemedel och for medicintekniska  produkter samt
lakemedelsmyndighetens uppgifter. Genom det infors bestimmelser for att
tillhandahélla mekanismer inom lakemedelsmyndigheten for f6ljande:

— Overvakning och minskning av potentiella eller faktiska brister pd sidana
ladkemedel och medicintekniska produkter som betraktas som kritiska for att
avhjilpa ett specifikt hot mot folkhélsan, eller nér det géller 1dkemedel, storre
héndelser.

— Vetenskaplig rddgivning om ldkemedel som kan bidra till att behandla,
forebygga eller diagnosticera den aktuella sjukdomen. Rédgivningen skulle
omfatta ldkemedel under utveckling, likemedel 1 nationella program for
anvindning av humanitira skdl (compassionate use) och likemedel som
godkénts for en annan indikation men som kan bidra till att behandla,
forebygga eller diagnosticera den aktuella sjukdomen (likemedel med nya
anvindningsomréaden).

— Tillhandahallande av en vélfungerande och héllbar struktur for samordning av
expertpanelerna for medicintekniska produkter, som kommer att involveras 1
bedomningen av vissa medicintekniska hogriskprodukter och produkttyper som
ar relevanta for hanteringen av héalsokriser och som ska ge viktig vetenskaplig
rddgivning om krisberedskap och krishantering.

I forslaget efterstrdvas ocksd samarbete mellan byrder under sadana krissituationer,

fraimst med Europeiska centrumet for forebyggande och kontroll av sjukdomar
(ECDC).
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2020/0321 (COD)
Forslag till

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING

om en forstirkt 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 funktionssitt, sarskilt artiklarna 114 och
168.4 c,

med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter 6versidndande av utkastet till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten,

efter att ha hort Europeiska ekonomiska och sociala kommittén®,

efter att ha hort Regionkommittén'?,

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet, och

av foljande skal:

(D

2)

€)

4

I enlighet med artiklarna 9 och 168 i fordraget om Europeiska unionens funktionssitt
(EUF-fordraget) och artikel 35 1 Europeiska unionens stadga om de grundliggande
rattigheterna ska en hog hilsoskyddsniva for manniskor sdkerstillas vid utformning
och genomforande av all unionspolitik och alla unionsatgérder.

De mycket speciella erfarenheterna av covid-19-pandemin har visat att unionen pé ett
mer effektivt sétt bor hantera tillgdngen péd lakemedel och medicintekniska produkter
och utveckla medicinska motatgirder for att hantera hot mot folkhilsan. Unionens
formaga att gora detta dr kraftigt forsvagad pa grund av att det inte finns ndgot klart
definierat regelverk for att hantera insatserna mot pandemin, men ocksa pa grund av
unionens bristande beredskap for ett hot mot folkhédlsan som pédverkar de flesta
medlemsstaterna.

De ofta komplexa forsorjningskedjorna for likemedel och medicintekniska produkter,
nationella exportrestriktioner och exportférbud, stingda granser som hindrar den fria
rorligheten for dessa varor och osékerheten om tillgdngen och efterfrdgan pa dem i
samband med covid-19-pandemin har lagt pdatagliga hinder i1 vigen for en
vélfungerande inre marknad och for en effektiv hantering av de allvarliga hoten mot
folkhélsan 1 hela unionen.

Medlemsstaterna och Europaparlamentet har under lang tid prioriterat frigan om hur
man ska hantera problemet med brist pa likemedel, vilket framgér av flera rapporter

EUTC,,s..
EUTC,,s..
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©)

frin Europaparlamentet'' och av de diskussioner som forts under de senaste
ordforandeskapen 1 Europeiska unionens rad.

Covid-19-pandemin har f{Orvérrat problemet med brist pd vissa likemedel som
betraktas som kritiska for att hantera pandemin, och den har belyst de strukturella
begrinsningarna i unionens forméga att snabbt och effektivt reagera pd sédana
utmaningar vid folkhilsokriser.

Den snabba utvecklingen av covid-19 och virusets spridning har lett till en starkt 6kad
efterfrigan pd medicintekniska produkter som respiratorer, kirurgiska munskydd och
testkit for covid-19, samtidigt som tillgdingen paverkats negativt av
produktionsstorningar och begridnsad kapacitet att snabbt 6ka produktionen och den
komplexa och globala forsorjningskedjan for medicintekniska produkter. Det har
medfort att nya enheter deltar i produktionen av dessa produkter, vilket lett till
flaskhalsar i samband med bedomning av dverensstimmelse och till forekomsten av
produkter som inte uppfyller kraven, inte &dr sékra och i vissa fall dr forfalskade. Déarfor
bor man uppritta langsiktiga strukturer inom ett ldmpligt unionsorgan for att
sdkerstélla overvakning av sddan brist pd medicintekniska produkter som orsakats av
ett hot mot folkhélsan.

Osidker tillgdng och efterfrigan och risken for brist pd viktiga ldkemedel och
medicintekniska produkter under ett hot mot folkhélsan sdsom covid-19-pandemin kan
fa medlemsstaterna att vidta exportrestriktioner och andra nationella skyddsatgérder
som kan fa allvarliga konsekvenser for den inre marknaden. Brist pa ldkemedel kan
dessutom allvarligt dventyra hélsan for patienter i unionen; om likemedel inte finns
tillgéngliga kan det leda till medicineringsfel, langre sjukhusvistelser och biverkningar
till foljd av administrering av oldmpliga ersittningsprodukter. Nér det géller
medicintekniska produkter kan brist leda till att det saknas diagnostiska resurser, med
negativa konsekvenser for folkhdlsoatgirder, att det saknas behandlingar eller att
sjukdomen forvirras, och kan ocksd medfora att hilso- och sjukvardspersonal inte kan
utfora sitt arbete korrekt. Denna brist kan ocksd ha en betydande inverkan pa hur
spridningen en viss sjukdom kontrolleras, t.ex. om det inte finns tillrdckligt med testkit
for covid-19. Darfor ar det viktigt att ta itu med bristfrdgan och att stirka och
formalisera 0vervakningen av kritiska ldkemedel och medicintekniska produkter.

Sédkra och effektiva ldkemedel som behandlar, forebygger eller diagnosticerar
sjukdomar som utgor ett hot mot folkhdlsan bor utvecklas och goras tillgédngliga sa
snart som mdjligt vid sddana hot. Covid-19-pandemin har ockséd gjort det tydligt att
varken samordningen eller beslutsfattandet fungerar optimalt ndr det géller
multinationella kliniska provningar och radgivning pa unionsnivd om anvindningen av
ladkemedel 1 nationella program for anvindning av humanitdra skil (compassionate
use) eller for annan anvindning &n den de har godkénts for inom unionen, vilket har
lett till forseningar i1 antagandet av forskningsresultat och utvecklingen av och
tillgdngen pa nya lakemedel eller 1dkemedel med nya anvindningsomraden.

Under covid-19-pandemin har det varit nddvéndigt att hitta tillfdlliga 16sningar, t.ex.
villkorade arrangemang mellan kommissionen, Europeiska likemedelsmyndigheten
(nedan kallad ldkemedelsmyndigheten), innehavare av godkdnnanden for forsdljning,
tillverkare och medlemsstater, for att gora sdkra och effektiva likemedel for att

Europaparlamentets resolution av den 17 september 2020 om likemedelsbristen — att hantera ett
vaxande problem (2020/2071(INI)).
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(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

behandla eller hindra spridningen av covid-19 tillgdngliga och for att underlétta och
paskynda utveckling och godkdnnande for forséljning av behandlingar och vacciner.

For att den inre marknaden for dessa produkter ska fungera bittre och for att bidra till
en hog hilsoskyddsniva for manniskor bor man anpassa reglerna om overvakning av
brist pa lakemedel och brist pa medicintekniska produkter till varandra, och underlétta
forskning om och utveckling av likemedel som kan bidra till att behandla, férebygga
eller diagnosticera sjukdomar som orsakar folkhélsokriser.

Malet med denna forordning dr att sdkerstdlla att den inre marknaden for ldkemedel
och medicintekniska produkter fungerar smidigt, med en hog hilsoskyddsniva for
méanniskor som grundldggande mal. Ett annat mal med denna fOrordning é&r att
sakerstdlla sdkerhet, kvalitet och effekt for likemedel som kan bidra till att avhjélpa
hot mot folkhélsan. Badda dessa mal efterstravas samtidigt och dr oskiljaktiga och lika
viktiga. Nér det géller artikel 114 i EUF-fordraget skapar denna forordning en ram for
Overvakning och rapportering av brist pa ldkemedel och medicintekniska produkter vid
folkhidlsokriser. Nér det géller artikel 168.4 ¢ i EUF-fordraget utgdr denna forordning
en stirkt unionsram for att sdkerstilla ldkemedels och medicintekniska produkters
kvalitet och sékerhet.

For att krisberedskapen och krishanteringen avseende ldkemedel och medicintekniska
produkter ska forbittras och resiliensen och solidariteten inom union oka, bor
forfarandena och de olika berorda enheternas roll och skyldigheter klargéras. Ramen
bor bygga pa de tillfilliga losningar som hittills identifierats som svar pa covid-19-
pandemin.

Det bor upprittas ett harmoniserat system for dvervakning av brist pa likemedel och
medicintekniska produkter for att underlétta en adekvat tillgang till kritiska 1dkemedel
och medicintekniska produkter i samband med hot mot folkhélsan och storre héndelser
som kan fa allvarliga foljder for folkhdlsan. Detta system bor kompletteras med
forbéttrade strukturer for att sdkerstdlla adekvat hantering av folkhélsokriser och
samordna och tillhandahalla rddgivning om forskning och utveckling avseende
ladkemedel som kan bidra till att avhjdlpa hot mot folkhélsan. For att 6vervakning och
rapportering av potentiella eller faktiska brister pd ldkemedel och medicintekniska
produkter ska underldttas bor likemedelsmyndigheten kunna begira och fa
information och uppgifter fran berdrda innehavare av godkénnande for forsiljning,
tillverkare och medlemsstater via utsedda kontaktpunkter.

Den operativa fasen av arbetet i1 styrgrupperna och krisarbetsgruppen enligt den hér
forordningen bor aktiveras genom faststéllandet av ett hot mot folkhélsan 1 enlighet
med forordning (EU) 2020/[...] om gridnsoverskridande hot mot folkhilsan och, nér
det giller styrgruppen for likemedel, forekomsten av en storre hindelse. Man bor
ocksa sékerstélla fortlopande dvervakning av risken for folkhélsan pa grund av storre
hindelser, sdsom tillverkningsproblem, naturkatastrofer och bioterrorism, som kan
péaverka tillgangen pa lidkemedel eller deras kvalitet, sédkerhet och effekt.

Nér det géller likemedel bor det inrdttas en verkstdllande styrgrupp inom
lakemedelsmyndigheten for att sdkerstilla en kraftfull reaktion pa storre hdndelser och
for att samordna snabba dtgidrder inom unionen med avseende pa hantering av problem
som r0r tillgangen pé ldkemedel. Styrgruppen bor faststdlla forteckningar dver kritiska
ladkemedel sa att det sdkerstélls att produkterna 6vervakas, och den boér kunna 1dmna
rdd om de atgdrder som maste vidtas for att skydda lakemedels kvalitet, sdkerhet och
effekt och sikerstilla en hog hilsoskyddsniva for minniskor.
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Den verkstdllande styrgruppen for likemedelsbrist och likemedelssékerhet bor dra
nytta av ldkemedelsmyndighetens omfattande vetenskapliga expertis nédr det géller
utvirdering av och tillsyn over ldkemedel, och den bor vidareutveckla
ladkemedelsmyndighetens framtrddande roll for att samordna och stodja insatserna for
att hantera brister under covid-19-pandemin.

For att det ska sdkerstillas att sdkra och effektiva ldkemedel av hog kvalitet som kan
bidra till att avhjdlpa hot mot folkhilsan kan utvecklas och goras tillgingliga inom
unionen s& snabbt som mojligt vid hot mot folkhdlsan, bor det inrdttas en
krisarbetsgrupp inom ldkemedelsmyndigheten som bistdr med radgivning om sadana
lakemedel. Krisarbetsgruppen bor 1dmna avgiftsfri radgivning om vetenskapliga fragor
avseende utveckling av behandlingar och vacciner och om kliniska provningsprotokoll
till de organisationer som deltar i utvecklingen, saisom innehavare av godkédnnande for
forsdljning, sponsorer av kliniska provningar, folkhdlsoorgan och den akademiska
varlden, oberoende av deras exakta roll vid utvecklingen av dessa ldkemedel.

Krisarbetsgruppens arbete bor hallas atskilt frén arbetet 1 likemedelsmyndighetens
vetenskapliga kommittéer och bor utforas utan att det paverkar dessa kommittéers
vetenskapliga bedomningar. Krisarbetsgruppen bor limna rekommendationer om
anviandningen av ldkemedel for att bekdmpa den sjukdom som é&r ansvarig for
folkhdlsokrisen. Kommittén for humanldkemedel boér kunna anvénda dessa
rekommendationer ndr den utarbetar vetenskapliga yttranden om anvédndning av
humanitdra skél eller om annan tidig anvindning av ett likemedel innan ett
godkédnnande for forsdljning har beviljats.

Krisarbetsgruppen bor bygga pa det stod om lakemedelsmyndigheten tillhandahallit
under covid-19-pandemin, sirskilt ndr det giller vetenskaplig radgivning om kliniska
provningars utformning och om produktutveckling och 16pande utvérdering av nya
beldgg, sd att man far till stdnd effektivare beddmningar av ldkemedel, inklusive
vacciner, vid hot mot folkhélsan.

Enskilda forskningsenheter kan komma 6verens sinsemellan eller med en annan part
om att fungera som sponsor for att forbereda ett harmoniserat unionstickande kliniskt
provningsprotokoll, men erfarenheterna av covid-19-pandemin har visat att det &r svart
att forverkliga initiativ till stora multinationella provningar eftersom det saknas en
enhet som kan ta sig en sponsors samtliga ansvars- och verksamhetsomradden inom
unionen och samtidigt samverka med flera medlemsstater. Darfor bor
lakemedelsmyndigheten identifiera och underlétta sddana initiativ genom radgivning
om mdjligheten att fungera som sponsor eller 1 forekommande fall ange respektive
ansvarsomraden som medsponsorer i enlighet med artikel 72 1 forordning (EU) nr
536/2014. Ett sddant tillvigagangssatt skulle stirka forskningsmiljon i unionen, frimja
harmonisering och gora det mdjligt att utan forseningar inforliva forskningsresultaten i
ett godkidnnande for forsédljning. En sponsor i unionen skulle kunna dra nytta av
unionens forskningsfinansiering i samband med ett hot mot folkhdlsan och befintliga
ndtverk for kliniska provningar for att underldtta utveckling, ansdkan, inldmning och
genomforande av provningen. Detta kan vara sarskilt véardefullt for prévningar som
initierats av folkhélsoorganisationer eller forskningsorganisationer pa unionsniva eller
internationellt.

Nar det géller medicintekniska produkter bor det inrdttas en verkstéllande styrgrupp
for medicintekniska produkter for att samordna snabba étgérder inom unionen med
avseende pa hantering av frdgor som ror tillging och efterfrigan avseende
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(24)

(25)

medicintekniska produkter och for att faststilla en forteckning Over kritiska
medicintekniska produkter vid ett hot mot folkhélsan.

Genom den hér forordningen ges likemedelsmyndigheten en roll som stdd till de
expertpaneler for medicintekniska produkter som genom kommissionens
genomforandebeslut (EU) 2019/1396'? utsetts for att tillhandahalla oberoende
vetenskapligt och  tekniskt stod till medlemsstaterna, = kommissionen,
samordningsgruppen for medicintekniska produkter, anmilda organ och tillverkare.

Forutom expertpanelernas roll vid beddomning av kliniska utvérderingar och
prestandautvirderingar av  vissa  medicintekniska  hogriskprodukter  och
medicintekniska hogriskprodukter for in vitro-diagnostik 1 enlighet med forordning
(EU) 2017/745" respektive forordning (EU) 2017/746'%, och uppgiften att limna
yttranden efter att ha hort tillverkare och anmaélda organ, bor expertpanelerna spela en
viktig roll vid beredskap for och hantering av folkhilsokriser ndr det géller
medicintekniska produkter, inklusive produkter som kan bidra till att avhjédlpa hot mot
folkhélsan. Panelerna forvintas ge vetenskapligt, tekniskt och kliniskt stod till
medlemsstaterna, kommissionen och samordningsgruppen for medicintekniska
produkter. De bor sdrskilt bidra till utarbetandet av végledningar i olika fragor,
inklusive  kliniska aspekter och prestanda avseende specifika produkter,
produktkategorier eller produktgrupper, eller sérskilda risker forknippade med en
produktkategori eller produktgrupp, och till utarbetandet av vigledningar for klinisk
utvirdering och prestandautvirdering i linje med det allmidnt erkdnda tekniska
utvecklingsstadiet, samt bidra till att identifiera farhdgor och nya problem i fraga om
sdkerhet och prestanda.

Med tanke pd likemedelsmyndighetens ldngvariga och dokumenterade expertis pa
lakemedelsomradet och dess erfarenhet av arbete med ett stort antal expertgrupper, ar
det ldmpligt att uppritta ldmpliga strukturer inom likemedelsmyndigheten for
overvakning av potentiell brist pA medicintekniska produkter i samband med ett hot
mot folkhélsan och ge likemedelsmyndigheten mandat att hysa expertpanelerna for
medicintekniska produkter. Det skulle gora det mdjligt for panelerna att arbeta
langsiktigt och ge tydliga synergieffekter med det nérliggande arbetet med
krisberedskap for likemedel. Dessa strukturer skulle inte pa négot sétt dndra det
regelverk eller de beslutsforfaranden pd omradet for medicintekniska produkter som
redan finns i unionen och som bor forbli klart atskilda fran regelverket for lakemedel.

For att underlétta arbetet och informationsutbytet i enlighet med den hér forordningen
bor det faststéllas bestimmelser om uppréttande och forvaltning av it-infrastrukturer
for att framja synergieffekter med andra befintliga it-system eller system under
utveckling, inklusive Eudameds it-plattform for medicintekniska produkter. Detta
arbete bor ocksa underléttas vid behov genom ny digital teknik som datormodeller och

Kommissionens genomforandebeslut (EU) 2019/1396 av den 10 september 2019 om
tillimpningsforeskrifter for Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/745 vad géller
utseende av expertpaneler inom omradet for medicintekniska produkter (EUT L 234, 11.9.2019, s. 23).
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om medicintekniska
produkter, om &ndring av direktiv 2001/83/EG, forordning (EG) nr 178/2002 och forordning (EG)
nr 1223/2009 och om upphédvande av radets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG (EUT L 117,
5.5.2017,s. 1).

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/746 av den 5 april 2017 om medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik och om upphévande av direktiv 98/79/EG och kommissionens beslut
2010/227/EU (EUT L 117, 5.5.2017, s. 176).
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simuleringar vid kliniska prévningar, och genom uppgifter frin EU:s rymdprogram,
t.ex. fran Galileos geolokaliseringstjdnster och Copernicus jordobservationsdata.

For att effektivt kunna hantera hot mot folkhélsan och andra storre hdandelser ér det av
storsta vikt att snabbt fa tillgang till och utbyta hilsodata, inklusive observationsdata,
dvs. hilsodata som genererats utanfor kliniska studier. Denna forordning bor ge
ladkemedelsmyndigheten mojlighet att anvdnda och underlitta sadant utbyte och att
delta i uppréttandet och driften av infrastrukturen for ett europeiskt hdlsodataomrade.

Vid ett hot mot folkhdlsan eller i samband med en storre héndelse bor
lakemedelsmyndigheten sdkerstdlla samarbete med Europeiska centrumet for
forebyggande och kontroll av sjukdomar och andra unionsbyréer efter behov. Detta
samarbete bor omfatta utbyte av uppgifter, inklusive uppgifter om epidemiprognoser,
regelbunden kommunikation pa verkstédllande niva, inbjudningar till foretrddare for
Europeiska centrumet for forebyggande och kontroll av sjukdomar och andra
unionsbyrder att delta i moten 1 krisarbetsgruppen, styrgruppen for ldkemedel och
styrgruppen for medicintekniska produkter, beroende pa vad som &r lampligt.

Eftersom malen for detta beslut inte 1 tillrdcklig utstrickning kan uppnas av
medlemsstaterna ensamma utan snarare, pa grund av den griansoverskridande
dimensionen av allvarliga hot mot folkhilsan, kan uppnds béttre pa unionsniva, kan
unionen vidta atgérder i enlighet med subsidiaritetsprincipen i artikel 5 1 fordraget om
Europeiska unionen. I enlighet med proportionalitetsprincipen i samma artikel gér
denna forordning inte utdver vad som ar nodvandigt for att uppné dessa mal.

For att sékerstélla att det finns tillrackliga resurser for det arbete som foreskrivs i
denna forordning bor ldkemedelsmyndighetens utgifter tickas av unionsbidraget till
myndighetens inkomster.

Europeiska datatillsynsmannen har horts i enlighet med artikel 42.1 i forordning (EU)
2018/1725"' och har avgett ett yttrande!'®.

I enlighet med artikel 168.7 1 fordraget respekterar denna forordning fullt ut
medlemsstaternas ansvar for att besluta om sin hilso- och sjukvérdspolitik samt for att
organisera och ge hélso- och sjukvard, och de grundlidggande rittigheter och de
principer som erkdnns 1 FEuropeiska unionens stadga om de grundldggande
rattigheterna, inklusive skyddet av personuppgifter.

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2018/1725 av den 23 oktober 2018 om skydd for
fysiska personer med avseende péd behandling av personuppgifter som utférs av unionens institutioner,
organ och byraer och om det fria flodet av sddana uppgifter samt om upphdvande av forordning (EG) nr
45/2001 och beslut nr 1247/2002/EG (EUT L 295, 21.11.2018, s. 39).

[Infoga hénvisning nér sddan finns tillgdnglig].
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Kapitel I

Allmanna bestimmelser
Artikel 1

Innehall

Genom denna forordning faststills inom Europeiska likemedelsmyndigheten (nedan kallad
ldkemedelsmyndigheten) en ram och medlen for

(a)

(b)

(©)
(d)

beredskap for och hantering av konsekvenserna av storre héindelser for
humanldkemedel och av konsekvenserna av hot mot folkhilsan for humanldkemedel
och medicintekniska produkter,

overvakning av och rapportering om brist pd humanlidkemedel och medicintekniska
produkter,

rddgivning om humanldkemedel som kan bidra till att avhjélpa hot mot folkhélsan,

stod till de expertpaneler som utsetts i enlighet med kommissionens
genomforandebeslut (EU) 2019/1396.

Artikel 2

Definitioner

I denna forordning géller foljande definitioner:

(a)

(b)

(©)

(d)

(e)

®

hot mot folkhdlsan: hot mot folkhidlsan pd unionsniva som faststéllts av Europeiska
kommissionen i enlighet med artikel 23.1 i férordning (EU) 2020/[...]"".

ldkemedel: 1dkemedel enligt definitionen i artikel 1.2 1 Europaparlamentets och radets
direktiv 2001/83/EG.

medicinteknisk produkt: bdde en medicinteknisk produkt enligt definitionen 1 artikel
2.1 1 forordning (EU) 2017/745, jamford med artikel 1.6 a 1 den f6rordningen, och en
medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik enligt definitionen 1 artikel 2.2 i
forordning (EU) 2017/746.

brist: nir tillgdngen pa ett humanldkemedel eller en medicinteknisk produkt &r lagre
an efterfragan pa det lakemedlet eller den medicintekniska produkten.

utvecklare: juridisk eller fysisk person som strdvar efter att generera vetenskapliga
uppgifter om ett ldkemedels kvalitet, sdkerhet och effekt som ett led 1
produktutvecklingen.

storre hindelse: hindelse som 1 samband med ladkemedel sannolikt utgor en allvarlig
risk for folkhilsan i fler 4n en medlemsstat. En sddan hindelse giller ett livshotande
eller péd annat sitt allvarligt hdlsohot av biologiskt, kemiskt, miljorelaterat eller annat

17

[Infoga héinvisning till Europaparlamentets och rddets forordning om allvarliga grdnsoverskridande
hot mot mdnniskors hdlsa och om upphdvande av beslut nr 1082/2013/EU] EUT C[...], [...],s. [...].
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ursprung eller en incident som kan paverka tillgdingen pa ldkemedel eller
lakemedlens kvalitet, sdkerhet och effekt. En sadan héndelse kan leda till brist pa
lakemedel 1 fler &n en medlemsstat och stiller krav pa snabb samordning pa
unionsniva for att man ska kunna sékerstélla en hog hédlsoskyddsniva.

Kapitel 11

Overvakning och minskning av brist pi kritiska liikemedel och

hantering av storre handelser
Artikel 3

Verkstdllande styrgruppen for likemedelsbrist och likemedelssdkerhet

Hiarmed inrdttas den verkstdllande styrgruppen for ldkemedelsbrist och
lakemedelssdkerhet (nedan kallad styrgruppen for Idkemedel) som en del av
lakemedelsmyndigheten. Medlemmarna i gruppen ska sammantridda personligen eller
pa distans, som beredskap for eller under ett hot mot folkhilsan eller efter en begéran
om bistdnd 1 enlighet med artikel 4.3. Likemedelsmyndigheten ska tillhandahalla
sekretariatet for styrgruppen for lakemedel.

Styrgruppen for ldkemedel ska besta av en foretrddare for likemedelsmyndigheten,
en foretrddare for kommissionen och en foretrddare for varje medlemsstat. Varje
medlemsstat ska utse en foretridare. Medlemmarna far bitrddas av experter med
kompetens inom specifika vetenskapliga eller tekniska omraden.

En fOretradare for likemedelsmyndigheten ska vara ordforande i styrgruppen for
lakemedel. Ordforanden far bjuda in utomstdende parter, inklusive foretrddare for
intressegrupper 1 ldkemedelsbranschen och innehavare av godkdnnande {or
forsdljning, att nirvara vid métena.

Styrgruppen for ldkemedel ska sjdlv faststilla sin arbetsordning, inklusive
forfarandena for den arbetsgrupp som avses i1 punkt 5 och for antagande av
forteckningar, uppsittningar information och rekommendationer. Arbetsordningen
ska trdda 1 kraft sedan den tillstyrkts av kommissionen och likemedelsmyndighetens
styrelse.

Styrgruppen for likemedel ska bistas i sitt arbete av en arbetsgrupp som bestar av
kontaktpunkter for bristfragor vid de nationella behoriga myndigheterna for
lakemedel och som inrittats i enlighet med artikel 9.1.

Styrgruppen for likemedel ska ansvara for att fullgora de uppgifter som avses i
artiklarna 4.4 och 5-8.

Artikel 4

Overvakning av héindelser och beredskap for stérre héindelser och hot mot folkhdlsan

Likemedelsmyndigheten ska fortlopande Overvaka varje hédndelse som sannolikt
kommer att leda till en storre hiandelse eller till ett hot mot folkhélsan.

For att underlétta den 6vervakning som avses 1 punkt 1 ska de nationella behoriga
myndigheterna, genom de kontaktpunkter som avses 1 artikel 3.5 och péd grundval av
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de kriterier for rapportering som ldkemedelsmyndigheten faststdllt i enlighet med
artikel 9.1 b, rapportera till likemedelsmyndigheten om varje héndelse, t.ex. brist pa
ett ldkemedel i1 en viss medlemsstat, som sannolikt kommer att leda till en storre
hiandelse eller till ett hot mot folkhdlsan. En nationell behérig myndighet som
underrittar ladkemedelsmyndigheten om en brist pa ett likemedel i en viss
medlemsstat ska ge ldkemedelsmyndigheten all information som den fitt fran
innehavaren av godkédnnandet for forsdljning i enlighet med artikel 23a i direktiv
2001/83/EG. Pa grundval av en rapport om en hédndelse frdn en nationell behorig
myndighet och for att forstd hidndelsens konsekvenser i andra medlemsstater far
lakemedelsmyndigheten begidra information frdn de nationella behoriga
myndigheterna via den arbetsgrupp som avses i artikel 3.5.

Om ldkemedelsmyndigheten anser att en pagdende eller ndra fOrestdende storre
hindelse behover atgirdas ska den underritta kommissionen och medlemsstaterna
om detta. Savidl kommissionen, pé eget initiativ eller efter en begiran fran en eller
flera medlemsstater, som likemedelsmyndighetens verkstéllande direktor far begira
bistdnd frin styrgruppen for likemedel for att dtgdrda den storre hdndelsen.

Styrgruppen for lakemedel ska underrétta kommissionen och
lakemedelsmyndighetens verkstillande direktér nir den anser att den storre
héndelsen har atgdrdats i tillracklig grad. Kommissionen eller den verkstéllande
direktoren kan pa grundval av detta eller pa eget initiativ bekrifta att det inte ldngre
behovs nagot bistand fran styrgruppen for ldkemedel.

Vid en storre hindelse eller ett hot mot folkhédlsan ska artiklarna 512 tillimpas pa
foljande sétt:

(@) Om den storre hdndelsen eller hotet mot folkhdlsan kan paverka likemedels
sakerhet, kvalitet och effekt ska artikel 5 tillimpas.

(b) Om den storre hdndelsen eller hotet mot folkhédlsan kan leda till brist pa
lakemedel 1 fler 4n en medlemsstat ska artiklarna 612 tillimpas.

Artikel 5

Utvirdering av information och radgivning om dtgdrder avseende ldkemedels sdkerhet,

kvalitet och effekt i samband med hot mot folkhdlsan och storre hindelser

Efter att ett hot mot folkhélsan faststillts eller en begéran om bistand gjorts i enlighet med
artikel 4.3 ska styrgruppen for ldkemedel utvdrdera informationen avseende den stdrre
hindelsen eller hotet mot folkhdlsan och 6vervdga om det behdvs snabba och samordnade
atgdrder nér det géller de berdrda likemedlens sdkerhet, kvalitet och effekt.

Styrgruppen for likemedel ska ge kommissionen och medlemsstaterna raddgivning om alla
lampliga atgdrder som den anser bor vidtas pd unionsnivd ndr det giller de berdrda
lakemedlen, 1 enlighet med bestammelserna 1 direktiv 2001/83/EG eller forordning (EG) nr
726/2004'3,

Artikel 6

Forteckningar éver kritiska ldkemedel och information som ska ldmnas

Forordning (EG) nr 726/2004.

16

SV



SV

1. Efter en begdran om bistand i enlighet med artikel 4.3 och efter samrad med sin
arbetsgrupp ska styrgruppen for likemedel anta en forteckning 6ver ldkemedel som
godkints i1 enlighet med direktiv 2001/83/EG eller forordning (EG) nr 726/2004 och
som den betraktar som kritiska vid en stérre hiandelse (nedan kallad forteckning over
kritiska likemedel vid en storre hindelse). Forteckningen ska uppdateras vid behov
anda tills den storre hdandelsen har atgirdats 1 tillracklig grad.

2. Omedelbart efter att ett hot mot folkhélsan faststdllts och efter samrdd med sin
arbetsgrupp ska styrgruppen for ldkemedel anta en forteckning 6ver ldkemedel som
godkints i1 enlighet med direktiv 2001/83/EG eller forordning (EG) nr 726/2004 och
som den betraktar som kritiska vid ett hot mot folkhdlsan (nedan kallad férteckning
over kritiska ldkemedel vid ett hot mot folkhdlsan). Forteckningen ska uppdateras vid
behov till dess att hotet mot folkhdlsan har upphort.

3. Styrgruppen for likemedel ska anta en uppséttning information som behdvs for att
overvaka tillgdng och efterfragan pa lidkemedel som ingar i de forteckningar som
avses i punkterna 1 och 2 (nedan kallade forteckningar éver kritiska likemedel) och
underrétta sin arbetsgrupp om detta.

4. Liakemedelsmyndigheten ska omedelbart offentliggdra forteckningarna 6ver kritiska
lakemedel, med eventuella uppdateringar, pa den webbportal som avses 1 artikel 26 i
forordning (EG) nr 726/2004.

Artikel 7
Overvakning av brist pd likemedel som ingdr i forteckningarna éver kritiska likemedel

Pé grundval av forteckningarna over kritiska ldkemedel och den information och de uppgifter
som ldmnats i enlighet med artiklarna 10 och 11 ska styrgruppen for lidkemedel Gvervaka
tillgdng och efterfrigan pa ldkemedel som ingér i de forteckningarna i syfte att identifiera
potentiella eller faktiska brister pd dessa lidkemedel. Som ett led i den Gvervakningen ska
styrgruppen for ldkemedel vid behov samverka med den hélsosékerhetskommitté som
inrittats genom artikel 4 i forordning (EU) 2020/[...]" och, i hiindelse av ett hot mot
folkhidlsan, den radgivande kommitté for hot mot folkhdlsan som inréttats i enlighet med
artikel 24 1 den férordningen.

Artikel 8
Rapportering och rekommendationer om brist pd likemedel

1. Under den tid som det foreligger ett hot mot folkhédlsan eller efter en begiran om
bistdnd i1 enlighet med artikel 4.3 och till dess att begiran ar fardigbehandlad ska
styrgruppen for ldkemedel regelbundet rapportera resultaten av sin dvervakning till
kommissionen och det delndtverk som avses i artikel 9.2 och sérskilt patala
potentiella eller faktiska brister pa likemedel som ingédr i forteckningarna &ver
kritiska ladkemedel.

2. P& begidran av kommissionen eller det delndtverk som avses i artikel 9.2 ska
styrgruppen for ldkemedel ldmna aggregerade uppgifter och prognoser om
efterfrigan som styrker resultaten. Dairvidlag ska styrgruppen f{or liakemedel
samverka med Europeiska centrumet for forebyggande och kontroll av sjukdomar for
att erhalla epidemiologiska data som hjélp for att forutse lakemedelsbehov, och med

19 [Infoga hénvisning till den antagna text som avses i fotnot 4]
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den verkstillande styrgrupp for medicintekniska produkter som avses 1 artikel 19 om
de lakemedel som ingéar i forteckningarna Gver kritiska ldkemedel administreras med
hjélp av en medicinteknisk produkt.

Som ett led 1 rapporteringen kan styrgruppen for ldkemedel ocksa ldmna
rekommendationer om atgiarder som kan vidtas av kommissionen, medlemsstaterna,
innehavare av godkidnnande for forsédljning och andra enheter for att forhindra eller
minska potentiella eller faktiska brister. Darvidlag ska styrgruppen for likemedel vid
behov samverka med héilsosdkerhetskommittén och, i hidndelse av ett hot mot
folkhilsan, den radgivande kommittén for hot mot folkhélsan.

Styrgruppen for ldkemedel kan pd eget initiativ eller pa begéran av kommissionen
lamna rekommendationer om atgirder som kan vidtas av kommissionen,
medlemsstaterna, innehavare av godkidnnande for forsdljning och andra enheter for
att sdkerstilla att det finns beredskap att hantera potentiella eller faktiska brister pé
lakemedel som orsakats av hot mot folkhélsan eller av storre hdandelser.

Styrgruppen for ldkemedel kan pa begiran av kommissionen vid behov samordna
atgirder mellan de nationella behdriga myndigheterna, innehavarna av godkénnande
for forsdljning och andra enheter for att forhindra eller minska potentiella eller
faktiska brister i samband med en storre hindelse eller ett hot mot folkhilsan.

Artikel 9
Arbetsmetoder och tillhandahallande av information om Ildkemedel

Som forberedelse for fullgorandet av de uppgifter som avses i artiklarna 4-8 ska
lakemedelsmyndigheten

(a) specificera forfarandena for att faststilla forteckningarna &ver kritiska
lakemedel,

(b) specificera metoderna och kriterierna for den dvervakning, uppgiftsinsamling
och rapportering som foreskrivs i artiklarna 4, 7 och 8,

(c) utarbeta rationaliserade elektroniska system for dvervakning och rapportering,

(d) inrétta, och underhélla medlemskapet 1, den arbetsgrupp som avses i artikel 3.5
och som bestar av kontaktpunkter vid de nationella behdriga myndigheterna for
lakemedel,

() uppritta och underhélla en forteckning 6ver kontaktpunkter hos innehavare av
godkdnnande for forséljning av alla humanlikemedel som &r godkinda i
unionen, genom den databas som foreskrivs i artikel 57.1 1 1 forordning (EG) nr
726/2004,

(f) specificera metoderna for att tillhandahalla de rekommendationer, den
rddgivning och den samordning av atgirder som foreskrivs i artiklarna 5 och 8.

Efter att ett hot mot folkhélsan har faststéllts eller efter en begiran om bistand 1
enlighet med artikel 4.3 ska likemedelsmyndigheten

(a) under den tid som hotet mot folkhélsan eller den storre hindelsen foreligger
uppritta och underhélla ett delndtverk med kontaktpunkter hos innehavare av
godkénnande for fOrsédljning, pd grundval av de ldkemedel som ingér i
forteckningarna 6ver kritiska ldkemedel,
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(b) begdra information frdn kontaktpunkterna i det delnédtverk som avses i led a
och ange en tidsfrist for inldimning av informationen,

(c) Dbegéra information fran kontaktpunkterna vid medlemsstaternas behoriga
myndigheter pa grundval av den uppséittning information som styrgruppen for
lakemedel kommit §verens om och ange en tidsfrist for inldmning.

Den information som avses 1 punkt 2 b ska atminstone innehélla
(a) namnet pa innehavaren av godkdnnandet for forsiljning,

(b) likemedlets namn,

(¢) godkédnnandeland och forséljningsstatus i varje medlemsstat,

(d) nédrmare uppgifter om potentiell eller faktisk brist, sdsom faktiskt eller
uppskattat start- och slutdatum och misstankt eller kind orsak,

(e) uppgifter om forsdljning och marknadsandel,
(f) ndrmare uppgifter om tillgidngliga alternativa ldkemedel,
(g) riskreduceringsplaner inklusive produktions- och forsorjningskapacitet,

(h) information fran partihandlarna och den juridiska person som &r behdrig att
lamna ut ladkemedlet till allmédnheten.

Artikel 10
Skyldigheter for innehavare av godkdnnande for forsdljning

For att underldtta den dvervakning som avses i artikel 7 och efter en begdran fran
lakemedelsmyndigheten ska innehavarna av godkdnnande for f{Orsédljning av
ladkemedel som ingadr i fOrteckningarna Over kritiska likemedel 1dmna in den
information som avses 1 artikel 9.3 inom den tidsfrist som ldkemedelsmyndigheten
angett. De ska lamna informationen genom de kontaktpunkter som utsetts 1 enlighet
med artikel 9.2 och med anvindning av de metoder och system for rapportering som
faststéllts i enlighet med artikel 9.1. De ska tillhandahélla uppdateringar vid behov.

Innehavare av godkdnnande for forsdljning av humanldkemedel som dr godkédnda i
unionen ska senast sex manader efter den dag da den hir forordningen borjar
tillimpas l1dmna in den information som krdvs i enlighet med artikel 9.1 e i
elektroniskt format till den databas som avses 1 artikel 57.1 1 1 fOGrordning
(EG) nr 726/2004. Dessa innehavare av godkdnnande ska uppdatera den inlimnade
informationen vid behov.

Innehavare av godkédnnande for forsdljning ska i forekommande fall motivera varfor
begérd information saknas och varfor den inte ldmnats in inom den tidsfrist som
lakemedelsmyndigheten angett.

Om innehavare av godkdnnande for fOrsédljning av ldkemedel som ingdr i
forteckningarna Over kritiska likemedel anger att den inlimnade informationen
innehéller uppgifter som ror affarshemligheter, ska de markera de berdrda delarna
och redogora for skélen till detta. Likemedelsmyndigheten ska ta stdllning till varje
begiran och skydda information som ror affarshemligheter mot oberittigat
utldmnande.

Om innehavare av godkdnnande for f{Orsdljning av ldkemedel som ingdr i
forteckningarna 6ver kritiska ldkemedel forfogar dver ytterligare information som
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styrker att det foreligger en potentiell eller faktisk brist ska de omedelbart ldmna den
informationen till likemedelsmyndigheten.

Efter rapporteringen av resultaten av  Overvakningen och eventuella
rekommendationer om forebyggande eller riskreducerande atgirder i enlighet med
artikel 8 ska innehavare av godkdnnande for forséljning av likemedel som ingar i
forteckningarna over kritiska ladkemedel

(a) ldmna eventuella synpunkter till likemedelsmyndigheten,

(b) Dbeakta eventuella rekommendationer och riktlinjer samt folja eventuella
atgdrder som vidtagits pa unions- och medlemsstatsniva i enlighet med
artiklarna 11 och 12,

(c) underritta styrgruppen for likemedel om de atgérder som vidtagits och
rapportera om resultaten av dessa atgirder, inklusive information om hur den
potentiella eller faktiska bristen har 16sts.

Artikel 11
Medlemsstaternas skyldigheter att overvaka och minska brist pd ldkemedel

For att underlétta den dvervakning som avses i artikel 7 och efter en begiran fran
lakemedelsmyndigheten ska  medlemsstaterna  inom den tidsfrist som
lakemedelsmyndigheten angett

(a) lamna in den uppsittning information som likemedelsmyndigheten begért,
inklusive tillgidngliga och uppskattade uppgifter om efterfrigevolym, genom
den utsedda kontaktpunkten och med anvéndning av de metoder och system for
rapportering som faststéllts 1 enlighet med artikel 9.1,

(b) 1 forekommande fall ange att det foreligger information som ror
affarshemligheter och redogdra for skélen till detta,

(c) 1 forekommande fall ange att begidrd information saknas och varfor den
begirda informationen inte ldmnats in inom den tidsfrist som
ladkemedelsmyndigheten angett.

Om det dr nddvéndigt for att fullgora skyldigheterna 1 punkt 1 ska medlemsstaterna
med hjilp av ldkemedelsmyndigheten samla in information och uppgifter om
lagernivéer frén partihandlare och de juridiska personer som &r behoriga att 1dmna ut
lakemedel som ingar i forteckningarna over kritiska lakemedel till allmédnheten.

Om medlemsstaterna forfogar 6ver eventuell ytterligare information om forséljnings-
och forskrivningsvolym, inklusive uppgifter 1 enlighet med artikel 23a 1 direktiv
2001/83/EG, som styrker att det foreligger en potentiell eller faktisk brist pa ett
lakemedel som ingér i forteckningarna 6ver kritiska likemedel, ska de omedelbart
lamna den informationen till styrgruppen f{or ldkemedel via de utsedda
kontaktpunkterna.

Efter rapporteringen av resultaten av  Overvakningen och eventuella
rekommendationer om forebyggande eller riskreducerande atgidrder i enlighet med
artikel 8 ska medlemsstaterna

(a) beakta eventuella rekommendationer och riktlinjer samt fdlja eventuella
atgdrder som vidtagits pa unionsnivd i enlighet med artikel 12,
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(b) underritta styrgruppen for likemedel om de atgérder som vidtagits och
rapportera om resultaten av dessa atgérder, inklusive information om hur den
potentiella eller faktiska bristen har 16sts.

Artikel 12

Kommissionens roll vid évervakning och minskning av brist pad ldkemedel

Kommissionen ska beakta information och rekommendationer fran styrgruppen for ladkemedel

och ska

a) vidta alla nodvindiga atgérder, inom ramen for de befogenheter som den har
tilldelats, for att minska potentiella eller faktiska brister pd ldkemedel som ingar i
forteckningarna over kritiska ldkemedel,

b) overvdga om det behovs riktlinjer som riktar sig till medlemsstater, innehavare av
godkénnande for forsiljning och andra enheter,

c) underritta styrgruppen for likemedel om de atgdrder som vidtagits och rapportera
om resultaten,

d) begéra att styrgruppen for likemedel ldamnar rekommendationer eller samordnar
atgérder 1 enlighet med artikel 8.3, 8.4 och 8.5,

e) overvdga om det behdvs medicinska motétgirder i1 enlighet med artiklarna 12 och 25
b i férordning (EU) 2020/]...1%,

f) samverka med tredjeldnder och berérda internationella organisationer, efter behov,

for att minska potentiella eller faktiska brister pd ldkemedel som ingér i
forteckningarna Over kritiska lakemedel eller de aktiva farmaceutiska substanserna
for dem, om dessa likemedel eller substanser importeras till unionen och om sddana
potentiella eller faktiska brister far konsekvenser pé internationell niva.

Artikel 13

Information om styrgruppen for ldkemedel

Likemedelsmyndigheten ska, via sin webbportal och pa andra limpliga sétt, tillsammans med
de nationella behoriga myndigheterna informera allménheten och intressegrupper om arbetet 1
styrgruppen for lakemedel.

Kapitel 11

Likemedel som kan bidra till att avhjialpa hot mot folkhilsan

Artikel 14
Krisarbetsgruppen

Harmed inrdttas krisarbetsgruppen som en del av ldkemedelsmyndigheten.
Medlemmarna ska sammantrida vid hot mot folkhélsan, personligen eller pa distans.
Likemedelsmyndigheten ska tillhandahélla sekretariatet for krisarbetsgruppen.

Vid hot mot folkhédlsan ska krisarbetsgruppen fullgdra f6ljande uppgifter:

20

SV

[Infoga hénvisning till den antagna text som avses i fotnot 4]

21

SV



SV

(a) Ge vetenskaplig rddgivning och se over tillgdngliga vetenskapliga uppgifter om
ladkemedel som kan bidra till att avhjélpa hot mot folkhilsan, bl.a. genom att
begira uppgifter fran utvecklare och involvera dem 1 de inledande
diskussionerna.

(b) Se over kliniska provningsprotokoll och ge utvecklare rddgivning om kliniska
provningar som ska genomforas i unionen avseende ldkemedel som dr avsedda
att behandla, forebygga eller diagnosticera den sjukdom som utgor ett hot mot
folkhilsan, i enlighet med artikel 15.

(c) Bidra med vetenskapligt stod for att underlétta kliniska prévningar som ska
genomfOras 1 unionen avseende ldkemedel som é&r avsedda att behandla,
forebygga eller diagnosticera den sjukdom som utgor ett hot mot folkhélsan.
Detta stod ska inkludera radgivning till sponsorer av planerade kliniska
provningar som ér likartade eller har kopplingar till varandra om att 1 stéllet
anordna gemensamma kliniska provningar, och kan omfatta radgivning om
ingdende av avtal om att fungera som sponsor eller medsponsor i enlighet med
artiklarna 2.14 och 72 i forordning (EU) nr 536/2014.

(d) Bidra till arbetet i1 ldkemedelsmyndighetens vetenskapliga kommittéer,
arbetsgrupper och rddgivande grupper med vetenskapliga experter.

(e) Lamna vetenskapliga rekommendationer om anvindningen av likemedel som
kan bidra till att avhjilpa hot mot folkhélsan, i enlighet med artikel 16.

(f) Vid  behov  samarbeta med  unionens organ och  byréer,
Virldshélsoorganisationen, tredjelinder och internationella vetenskapliga
organisationer i vetenskapliga och tekniska fragor avseende hot mot folkhélsan
och likemedel som kan bidra till att avhjdlpa hot mot folkhélsan.

Krisarbetsgruppen ska bestd av foretrddare for ldkemedelsmyndighetens
vetenskapliga kommittéer, arbetsgrupper och personal, den samordningsgrupp som
inréttats 1 enlighet med artikel 27 1 direktiv 2001/83/EG och den samordnande och
rddgivande grupp for kliniska provningar som inréttats i enlighet med artikel 85 1
forordning (EU) nr 536/2014%!. Vid behov fir externa experter utses och foretridare
for andra unionsorgan och unionsbyrder inbjudas. En fOretrddare f{or
lakemedelsmyndigheten ska vara ordforande 1 krisarbetsgruppen.

Krisarbetsgruppens sammansittning ska godkidnnas av ldkemedelsmyndighetens
styrelse. Likemedelsmyndighetens verkstillande direktdr eller dennes foretrddare
samt kommissionens foretrddare ska ha ritt att delta 1 samtliga sammantréden.

Ordforanden far bjuda in foretrddare for medlemsstaterna, ledamdter i
ladkemedelsmyndighetens vetenskapliga kommittéer och arbetsgrupper samt
utomstaende parter, inklusive foretradare for intressegrupper i lakemedelsbranschen,
innehavare av godkinnande for forséljning, likemedelsutvecklare, sponsorer av
kliniska provningar, foretrddare for nétverk for kliniska provningar samt
intressegrupper som foretrdder patienter och hilso- och sjukvardspersonal, att
nérvara vid motena.

Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 536/2014 av den 16 april 2014 om kliniska
provningar av humanlidkemedel och om upphivande av direktiv 2001/20/EG (EUT L 158, 27.5.2014, s.

1).
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Krisarbetsgruppen ska sjdlv faststélla sin arbetsordning, inklusive regler for
antagande av rekommendationer. Arbetsordningen ska trdda 1 kraft sedan den
tillstyrkts av kommissionen och ldkemedelsmyndighetens styrelse.

Krisarbetsgruppen ska fullgora sina uppgifter separat fran och utan att det paverkar
de uppgifter som likemedelsmyndighetens vetenskapliga kommittéer har i fraga om
godkénnande, tillsyn och farmakovigilans av de berorda ldkemedlen och relaterade
regleringsdtgirder for att sékerstélla dessa likemedels kvalitet, sidkerhet och effekt.
Krisarbetsgruppen ska beakta vetenskapliga yttranden som dessa kommittéer avgett i
enlighet med forordning (EG) nr 726/2004 och direktiv 2001/83/EG.

Artikel 63 1 forordning (EG) nr 726/2004 ar tillimplig pa krisarbetsgruppen nér det
giller insyn och medlemmarnas oberoende.

Likemedelsmyndigheten ska offentliggéra information om ldkemedel som enligt
krisarbetsgruppen kan bidra till att avhjélpa hot mot folkhdlsan, med eventuella
uppdateringar, pa sin webbportal.

Artikel 15
Radgivning om kliniska prévningar

Vid ett hot mot folkhélsan ska krisarbetsgruppen se over kliniska provningsprotokoll
som ldkemedelsutvecklare ldmnat eller ska ldmna i en ansdkan om klinisk provning i
en paskyndad process for vetenskaplig rddgivning.

Om en utvecklare deltar i en paskyndad process for vetenskaplig radgivning ska
krisarbetsgruppen ge sddan radgivning kostnadsfritt senast 20 dagar efter att
utvecklaren ldmnat in en komplett uppsittning begidrd information och begirda
uppgifter. Radgivningen ska godkénnas av kommittén for humanldakemedel.

Krisarbetsgruppen ska faststélla forfaranden for begiran om och inldmning av
uppsittningen begird information och begirda uppgifter, inklusive information om
den eller de medlemsstater dir en ansdkan om tillstind for klinisk provning har
lamnats 1in eller ska ldmnas in.

Vid utarbetandet av den vetenskapliga radgivningen ska krisarbetsgruppen involvera
foretrddare for den eller de medlemsstater dédr en ansdkan om tillstind for klinisk
provning har lamnats in eller ska ldmnas in.

Nér medlemsstaterna godkénner en ansdokan om klinisk provning avseende vilken
vetenskaplig rddgivning har getts ska de vederborligen beakta den rddgivningen.

Utvecklare som har fatt vetenskaplig radgivning ska dérefter lamna in uppgifterna
fran kliniska provningar till 1dkemedelsmyndigheten efter en begéran i enlighet med
artikel 16.

Utan att det paverkar tillimpningen av bestimmelserna i1 denna artikel ska den
vetenskapliga radgivningen annars ges till dessa utvecklare 1 enlighet med
forfarandena i artikel 57 1 forordning (EG) nr 726/2004.

Artikel 16

Oversyn av likemedel och rekommendationer om hur likemedlen ska anvindas

Efter att ett hot mot folkhédlsan har faststéllts ska krisarbetsgruppen gora en dversyn
av de tillgéngliga vetenskapliga uppgifterna om ldkemedel som kan anvéndas for att
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bidra till att avhjilpa hotet mot folkhilsan. Oversynen ska uppdateras regelbundet
under hotet mot folkhélsan.

Vid arbetet med Oversynen far krisarbetsgruppen begéra information och uppgifter
frdn innehavare av godkdnnande for forsdljning och fran utvecklare och involvera
dem i de inledande diskussionerna. Krisarbetsgruppen far ocksa i forekommande fall
anvdnda observationsstudier av hélsodata som genererats utanfor kliniska studier,
beroende pé hur tillforlitliga de ér.

P& grundval av en begéran fran en eller flera medlemsstater eller kommissionen ska
krisarbetsgruppen limna rekommendationer till kommittén for humanlédkemedel om
att avge ett yttrande 1 enlighet med punkt 4 om f6ljande:

(a) Anvindning av humanitira skdl (compassionate use) av likemedel som
omfattas av direktiv 2001/83/EG eller forordning (EG) nr 726/2004.

(b) Anvéindning och distribution av ett icke godkint likemedel i enlighet med
artikel 5.2 1 direktiv 2001/83/EG.

Efter att ha tagit emot en rekommendation ska kommittén for humanliakemedel anta
ett yttrande om villkoren for anvédndning, villkoren for distribution och
patientmélgrupp. Yttrandet ska uppdateras vid behov.

Medlemsstaterna ska beakta de yttranden som avses 1 punkt 4. Om medlemsstaterna
anvénder ett sddant yttrande ska artikel 5.3 och 5.4 i direktiv 2001/83/EG tillampas.

Vid utarbetandet av rekommendationer enligt punkt 3 far krisarbetsgruppen samréda
med den berorda medlemsstaten och begéra att den tillhandahéller den information
och de uppgifter som lag till grund for medlemsstatens beslut att tillhandahélla
lakemedlet for anvéndning av humanitdra skidl. Medlemsstaten ska efter en sadan
begéran ldmna all begérd information.

Likemedelsmyndigheten ska offentliggéra yttranden som antagits i enlighet med
punkt 4, med eventuella uppdateringar, pd sin webbportal.

Artikel 17

Information om krisarbetsgruppen

Liakemedelsmyndigheten ska, via sin webbportal och pd andra lampliga sétt, tillsammans med
de nationella behdriga myndigheterna informera allménheten och berérda intressegrupper om
krisarbetsgruppens arbete.

Artikel 18
It-verktyg och data

For att forbereda och stddja krisarbetsgruppens arbete vid hot mot folkhélsan ska
lakemedelsmyndigheten gora foljande:

(a)

(b)

Utveckla och forvalta elektroniska verktyg for inldmning av information och
uppgifter, inklusive elektroniska hilsodata som genererats utanfor kliniska studier.

Samordna oberoende studier av sdkerhetsdvervakning och vacciners effektivitet med
anvandning av relevanta myndighetsuppgifter. Denna samordning ska genomforas
tillsammans med Europeiska centrumet for forebyggande och kontroll av sjukdomar
och sérskilt genom en ny plattform for vaccindvervakning.
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(c)

(d)

Som en del av sina tillsynsuppgifter anvénda digitala infrastrukturer eller verktyg for
att underlatta snabb tillgdng till eller analys av tillgdngliga elektroniska hilsodata
som genererats utanfor kliniska studier och utbyte av dessa data mellan
medlemsstaterna, ldkemedelsmyndigheten och andra unionsorgan.

Ge krisarbetsgruppen tillgdng till externa kéllor till elektroniska hélsodata som
lakemedelsmyndigheten har tillgéng till, inklusive hdlsodata som genererats utanfor
kliniska studier.

Kapitel IV

Overvakning och minskning av brist pa kritiska medicintekniska

produkter och stod till expertpaneler

Artikel 19
Verkstdllande styrgruppen for medicintekniska produkter

Hérmed inréttas den verkstillande styrgruppen for medicintekniska produkter (nedan
kallad  styrgruppen  for  medicintekniska  produkter)som en del av
lakemedelsmyndigheten. Medlemmarna 1 gruppen ska sammantridda personligen eller
pa distans, som beredskap for eller under ett hot mot folkhélsan.
Likemedelsmyndigheten ska tillhandahdlla sekretariatet for styrgruppen f{or
medicintekniska produkter.

Styrgruppen for medicintekniska produkter ska bestd av en fOretrddare for
lakemedelsmyndigheten, en foretrddare for kommissionen och en foretrddare for
varje medlemsstat. Varje medlemsstat ska utse en foretrddare. Medlemmarna far
bitrddas av experter med kompetens inom specifika vetenskapliga eller tekniska
omraden.

En foretradare for likemedelsmyndigheten ska vara ordforande i1 styrgruppen for
medicintekniska produkter. Ordféranden fir bjuda in utomstidende parter, inklusive
foretrddare for intressegrupper 1 medicinteknikbranschen, att nidrvara vid motena.

Styrgruppen for medicintekniska produkter ska sjilv faststélla sin arbetsordning,
inklusive forfarandena for den arbetsgrupp som avses 1 punkt 5 och for antagande av
forteckningar, uppséttningar information och rekommendationer. Arbetsordningen
ska trdda 1 kraft sedan den tillstyrkts av kommissionen och ldkemedelsmyndighetens
styrelse.

Styrgruppen for medicintekniska produkter ska bistas i sitt arbete av den arbetsgrupp
med kontaktpunkter vid de nationella behoriga myndigheterna for medicintekniska
produkter som inréttats 1 enlighet med artikel 23.1.

Styrgruppen for medicintekniska produkter ska ansvara for att fullgéra de uppgifter
som avses 1 artiklarna 20, 21 och 22.

Artikel 20

Forteckning over kritiska medicintekniska produkter och information som ska limnas

Omedelbart efter att ett hot mot folkhélsan har faststillts och efter samrad med sin
arbetsgrupp ska styrgruppen for medicintekniska produkter anta en forteckning Gver
medicintekniska produkter som den betraktar som kritiska vid ett hot mot folkhilsan
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(nedan kallad forteckning over kritiska medicintekniska produkter vid ett hot mot
folkhdlsan). Forteckningen ska uppdateras vid behov till dess att hotet mot folkhilsan
har upphort.

Styrgruppen for medicintekniska produkter ska anta en uppsattning information som
behovs for att dvervaka tillgdng och efterfragan pa medicintekniska produkter som
ingdr 1 forteckningen Over kritiska medicintekniska produkter vid ett hot mot
folkhélsan och underritta sin arbetsgrupp om detta.

Likemedelsmyndigheten  ska  offentliggora  forteckningen  Over  kritiska
medicintekniska produkter vid ett hot mot folkhélsan, med eventuella uppdateringar,
pa sin webbportal.

Artikel 21

Overvakning av brist pd medicintekniska produkter som ingdr i forteckningen éver kritiska

medicintekniska produkter vid ett hot mot folkhdlsan

Pé grundval av forteckningen dver kritiska medicintekniska produkter vid ett hot mot
folkhélsan och den information och de uppgifter som ldmnats i enlighet med
artiklarna 24 och 25 ska styrgruppen for medicintekniska produkter 6vervaka tillgdng
och efterfrigan pad medicintekniska produkter som ingér i den forteckningen i syfte
att identifiera potentiella eller faktiska brister pa dessa medicintekniska produkter.
Som ett led i den Gvervakningen ska styrgruppen for medicintekniska produkter vid
behov samverka med den hélsosdkerhetskommitté som inréttats genom artikel 4 i
forordning (EU) 2020/[...]* och den radgivande kommitté for hot mot folkhilsan
som inréttats i enlighet med artikel 24 1 den férordningen.

Som ett led i dvervakningen far styrgruppen for medicintekniska produkter ocksé
anvinda uppgifter frdn produktregister och databanker om likemedelsmyndigheten
har tillgang till sddana uppgifter. Darvidlag ska styrgruppen for medicintekniska
produkter beakta de uppgifter som genererats i enlighet med artikel 108 i férordning
(EU) 2017/745 och artikel 101 i f6rordning (EU) 2017/746.

Artikel 22

Rapportering och rekommendationer avseende brist pa medicintekniska produkter

Under den tid som det foreligger ett hot mot folkhélsan ska styrgruppen for
medicintekniska produkter regelbundet rapportera resultaten av sin dvervakning till
kommissionen och det delndtverk som avses i artikel 23.1 b och sirskilt pétala
potentiella eller faktiska brister pa medicintekniska produkter som ingar i
forteckningen Over kritiska medicintekniska produkter vid ett hot mot folkhélsan.

Pa begiran av kommissionen eller det delndtverk som avses i artikel 23.2 b ska
styrgruppen for medicintekniska produkter ldmna aggregerade uppgifter och
prognoser om efterfragan till stod for resultaten. Darvidlag ska styrgruppen for
medicintekniska produkter samverka med Europeiska centrumet for forebyggande
och kontroll av sjukdomar for att erhdlla epidemiologiska data som hjdlp for att
forutse behov av medicintekniska produkter, och med den verkstéllande styrgrupp
for ladkemedel som avses 1 artikel 3 om de medicintekniska produkter som ingér i
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forteckningen Over kritiska medicintekniska produkter vid ett hot mot folkhdlsan
anvinds tillsammans med ett ldkemedel.

Som ett led i den rapportering som avses 1 punkterna 1 och 2 kan styrgruppen for
medicintekniska produkter ocksa ldmna rekommendationer om atgérder som kan
vidtas av kommissionen, medlemsstaterna, tillverkare av medicintekniska produkter,
anmélda organ och andra enheter for att forhindra eller minska potentiella eller
faktiska brister. Darvidlag ska styrgruppen for medicintekniska produkter vid behov
samverka med hélsosdkerhetskommittén och den radgivande kommittén for hot mot
folkhélsan.

Styrgruppen for medicintekniska produkter kan pa eget initiativ eller pa begéran av
kommissionen ldmna rekommendationer om 4tgirder som kan vidtas av
kommissionen, medlemsstaterna, tillverkare av medicintekniska produkter, anmaélda
organ och andra enheter for att sékerstilla att det finns beredskap att hantera
potentiella eller faktiska brister pd medicintekniska produkter som orsakats av hot
mot folkhélsan.

Styrgruppen for medicintekniska produkter kan pd begiran av kommissionen vid
behov samordna atgérder mellan de nationella behoriga myndigheterna, tillverkare
av medicintekniska produkter, anmédlda organ och andra enheter for att forhindra
eller minska potentiella eller faktiska brister i samband med ett hot mot folkhélsan.

Artikel 23

Arbetsmetoder och tillhandahallande av information om medicintekniska produkter

Som forberedelse for fullgdrandet av de uppgifter som avses 1 artiklarna 20, 21 och
22 ska liakemedelsmyndigheten

(a) specificera forfarandena for att faststilla forteckningen Over kritiska
medicintekniska produkter vid ett hot mot folkhélsan,

(b) utarbeta rationaliserade elektroniska system for 6vervakning och rapportering,

(c) inrétta, och underhalla medlemskapet i, den arbetsgrupp som avses i artikel
19.5 och som bestdr av kontaktpunkter vid de nationella behdriga
myndigheterna for medicintekniska produkter,

(d) uppritta och underhalla en forteckning dver kontaktpunkter hos tillverkare av
medicintekniska produkter, auktoriserade representanter och anmélda organ,

(e) specificera metoderna for att tillhandahdlla de rekommendationer och den
samordning av atgirder som foreskrivs 1 artikel 22.

Efter att ett hot mot folkhélsan har faststéllts ska ldkemedelsmyndigheten

(a) under den tid som hotet mot folkhdlsan foreligger upprétta och underhélla ett
delndtverk med kontaktpunkter hos tillverkare av medicintekniska produkter
och anmélda organ, pd grundval av de medicintekniska produkter som ingar i
forteckningen Over kritiska medicintekniska produkter vid ett hot mot
folkhélsan,

(b) begéra information fran kontaktpunkterna i delndtverket pd grundval av den
uppsittning information som styrgruppen for medicintekniska produkter
kommit dverens om och ange en tidsfrist for inlimning,
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(c) Dbegéra information fran kontaktpunkterna vid medlemsstaternas behoriga
myndigheter pa grundval av den uppséittning information som styrgruppen for
medicintekniska produkter kommit &verens om och ange en tidsfrist for
inldmning.

Den information som avses i punkt 2 b ska dtminstone innehalla

a) tillverkarens namn och 1 tillimpliga fall den auktoriserade representantens
namn,

b) enidentifiering av den medicintekniska produkten och det avsedda dndamalet,

c) 1 tilldmpliga fall det anmilda organets namn och identifieringsnummer och
information om det eller de tilldmpliga intygen,

d) ndrmare uppgifter om potentiell eller faktisk brist, sdsom faktiskt eller
uppskattat start- och slutdatum och kénd eller missténkt orsak,

e)  uppgifter om forsiljning och marknadsandel,
f)  riskreduceringsplaner inklusive produktions- och forsorjningskapacitet,

g) information fran berdrda anmélda organ om deras resurskapacitet att behandla
ansokningar och gora och slutféra beddmningar av 6verensstimmelse avseende
medicintekniska produkter som ingdr 1 forteckningen O&ver kritiska
medicintekniska produkter vid ett hot mot folkhélsan,

h)  information om antalet ansdkningar som berdrda anmélda organ fatt avseende
medicintekniska produkter som ingdr 1 forteckningen Over kritiska
medicintekniska produkter vid ett hot mot folkhdlsan och de tillimpliga
forfarandena for beddmning av dverensstimmelse,

1) 1 hdndelse av pagdende bedomningar av dverensstimmelse, status for berérda
anmilda organs beddmning av Overensstimmelse avseende medicintekniska
produkter som ingér i forteckningen Over kritiska medicintekniska produkter
vid ett hot mot folkhélsan, och eventuella frdgor som madste losas for att
beddmningen av dverensstammelse ska kunna slutforas.

Artikel 24

Skyldigheter for tillverkare av medicintekniska produkter, auktoriserade representanter och

anmdlda organ

For att underlétta den 6vervakning som avses i artikel 21 och efter en begéiran frén
ladkemedelsmyndigheten ska tillverkare av medicintekniska produkter som ingér i
forteckningen over kritiska medicintekniska produkter vid ett hot mot folkhéilsan, och
vid behov berdrda anmélda organ, ldmna in den begirda informationen inom den
tidsfrist som ldkemedelsmyndigheten angett. De ska ldmna den begirda
informationen genom de kontaktpunkter som utsetts i enlighet med artikel 23.2 och
med anvédndning av de metoder och system for rapportering som faststillts 1 enlighet
med artikel 23.1. De ska tillhandahalla uppdateringar vid behov.

Tillverkarna av medicintekniska produkter och de anmédlda organen ska 1
forekommande fall motivera varfor begird information saknas och varfor den inte
lamnats in inom den tidsfrist som ldkemedelsmyndigheten angett.

Om tillverkare av medicintekniska produkter som ingér i forteckningen over kritiska
medicintekniska produkter vid ett hot mot folkhédlsan och berérda anméilda organ
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anger att den inldmnade informationen innehéller uppgifter som ror
affarshemligheter, ska de markera de berérda delarna och redogéra for skélen till
detta. Lakemedelsmyndigheten ska ta stéllning till varje begdran och skydda sédan
information som ror affarshemligheter mot oberéttigat utlimnande.

Om tillverkare av medicintekniska produkter som ingar i forteckningen over kritiska
medicintekniska produkter vid ett hot mot folkhdlsan och berérda anmédlda organ
forfogar over ytterligare information som styrker att det foreligger en potentiell eller
faktisk brist ska de omedelbart 1dmna den informationen till ladkemedelsmyndigheten.

Efter rapporteringen av resultaten av  Overvakningen och eventuella
rekommendationer om forebyggande eller riskreducerande atgirder i enlighet med
artikel 22 ska tillverkare av medicintekniska produkter som ingér i forteckningen
over kritiska medicintekniska produkter vid ett hot mot folkhdlsan och berdrda
anmélda organ

a)  ldmna eventuella synpunkter till ldkemedelsmyndigheten,
b)

c) beakta eventuella rekommendationer och riktlinjer samt folja eventuella
atgdrder som vidtagits pa unions- och medlemsstatsnivd i enlighet med
artiklarna 25 och 26,

d) underritta styrgruppen for medicintekniska produkter om de &tgirder som
vidtagits och rapportera om resultaten, inklusive information om hur den
potentiella eller faktiska bristen har 16sts.

Nir tillverkare av medicintekniska produkter som ingér i forteckningen Gver kritiska
medicintekniska produkter vid ett hot mot folkhdlsan &r etablerade utanfor unionen
och inte kan ldmna den begirda informationen i enlighet med denna artikel ska
informationen 1dmnas av de auktoriserade representanterna.

Artikel 25

Medlemsstaternas skyldigheter att overvaka och minska brist pa medicintekniska produkter
1.

For att underlétta den dvervakning som avses 1 artikel 21 och efter en begéran frén
lakemedelsmyndigheten ska medlemsstaterna inom den tidsfrist som
lakemedelsmyndigheten angett

(a) ldmna in den uppsittning information som ldkemedelsmyndigheten begirt,
inklusive information om behov avseende medicintekniska produkter som
ingdr i forteckningen &ver kritiska medicintekniska produkter vid ett hot mot
folkhidlsan och tillgéngliga och uppskattade uppgifter om efterfragevolym,
genom den utsedda kontaktpunkten och med anvindning av de metoder och
system fOr rapportering som faststillts i enlighet med artikel 23.1,

(b) 1 forekommande fall ange att det foreligger information som ror
affarshemligheter och redogdra for skélen till detta,

(c) 1 forekommande fall ange att begird information saknas och varfor den
begirda informationen inte Ildmnats in inom den tidsfrist som
lakemedelsmyndigheten angett.

Om det ar nodvéandigt for att fullgora rapporteringsskyldigheterna i punkt 1 ska
medlemsstaterna samla in information frén tillverkare, importorer, distributérer och
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anmélda organ om medicintekniska produkter som ingér i forteckningen 6ver kritiska
medicintekniska produkter vid ett hot mot folkhélsan.

Om medlemsstaterna forfogar over eventuell ytterligare information som styrker att
det foreligger en potentiell eller faktisk brist, ska de omedelbart ldmna den
informationen till styrgruppen f{or medicintekniska produkter via de utsedda
kontaktpunkterna.

Efter rapporteringen av resultaten av  Overvakningen och eventuella
rekommendationer om forebyggande eller riskreducerande atgirder i enlighet med
artikel 22 ska medlemsstaterna

(b) Overvdga behovet av att bevilja tillfdlliga undantag pa medlemsstatsniva i
enlighet med artikel 59.1 i forordning (EU) 2017/745 eller artikel 54.1 i
forordning (EU) 2017/746 for att minska potentiella eller faktiska brister pa
medicintekniska produkter som ingdr 1 forteckningen O&ver kritiska
medicintekniska produkter vid ett hot mot folkhélsan,

(c) beakta eventuella rekommendationer och riktlinjer samt folja eventuella
atgdrder som vidtagits pa unionsniva i enlighet med artikel 26,

(d) underritta styrgruppen for medicintekniska produkter om de étgirder som
vidtagits och rapportera om resultaten av dessa atgéirder, inklusive information
om hur den potentiella eller faktiska bristen har 16sts.

Artikel 26

Kommissionens roll vid 6vervakning och minskning av brist pa medicintekniska produkter

Kommissionen ska beakta information och rekommendationer frdn styrgruppen for
medicintekniska produkter och ska

a)

vidta alla nodvdndiga &tgérder, inom ramen for de befogenheter som den har
tilldelats, for att minska potentiella eller faktiska brister pd medicintekniska
produkter som ingar 1 forteckningen dver kritiska medicintekniska produkter vid ett
hot mot folkhilsan, och vid behov dven bevilja tillfilliga undantag p& unionsniva i
enlighet med artikel 59.3 i férordning (EU) 2017/745 eller artikel 54.3 i forordning
(EU) 2017/746,

overviaga om det behdvs riktlinjer som riktar sig till medlemsstater, tillverkare av
medicintekniska produkter, anmélda organ och andra enheter,

begira att styrgruppen for medicintekniska produkter lamnar rekommendationer eller
samordnar atgirder i enlighet med artikel 22.3, 22.4 och 22.5,

overviga om det behovs medicinska motatgédrder i enlighet med artiklarna 12 och 25
b i férordning (EU) 2020/[...1%,

samverka med tredjelénder och berérda internationella organisationer, efter behov,
for att minska potentiella eller faktisk brister pa medicintekniska produkter som ingar
1 forteckningen over kritiska medicintekniska produkter eller deras komponenter, om
dessa medicintekniska produkter eller komponenter importeras till unionen och om
saddana potentiella eller faktiska brister far konsekvenser pa internationell niva.
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Artikel 27
Information om styrgruppen for medicintekniska produkter

Likemedelsmyndigheten ska, via sin webbportal och pa andra limpliga sétt, tillsammans med
de nationella behoriga myndigheterna informera allménheten och berdrda intressegrupper om
arbetet 1 styrgruppen for medicintekniska produkter.

Artikel 28
Stod till expertpanelerna for medicintekniska produkter

Likemedelsmyndigheten ska pa kommissionens vdgnar frdn och med den 1 mars 2022
tillhandahélla sekretariatet for de expertpaneler som wutsetts 1 enlighet med
genomforandebeslut (EU) 2019/1396 och tillhandahélla det stod som behovs for att
sakerstdlla att dessa paneler effektivt kan fullgéra sina uppgifter enligt artikel 106.9 och
106.10 1 forordning (EU) 2017/745. Likemedelsmyndigheten ska

(a) tillhandahalla administrativt och tekniskt stod till expertpanelerna i samband med
deras vetenskapliga yttranden, synpunkter och rddgivning,

(b) underlitta och anordna distansmdten och fysiska moten i expertpanelerna,

() sakerstélla att expertpanelerna utfor sitt arbete pd ett oberoende sétt i enlighet med
artikel 106.3 andra stycket i forordning (EU) 2017/745, och faststélla system och
forfaranden for att aktivt hantera och forebygga potentiella intressekonflikter i
enlighet med artikel 106.3 tredje stycket och artikel 107 i den forordningen,

(d) underhdlla och regelbundet uppdatera en webbplats for expertpanelerna och dér
offentliggdra all information som behovs for att sidkerstélla insyn i expertpanelernas
verksamhet, inklusive motiveringar frdn anmélda organ om de inte foljer de rdd som
expertpanelerna lamnat i enlighet med artikel 106.9 i forordning (EU) 2017/745,

(e) offentliggora panelernas vetenskapliga yttranden, synpunkter och rdd och samtidigt
sakerstélla konfidentialiteten 1 enlighet med artikel 106.12 andra stycket och artikel
109 i forordning (EU) 2017/745,

® sdkerstélla att experterna far ersittning for arbete och kostnader i enlighet med artikel
11 1 genomf6randebeslut (EU) 2019/1396,

(2) Oovervaka efterlevnaden av panelernas gemensamma arbetsordning och de
tillgéngliga riktlinjer och metoder som behdvs for att panelerna ska fungera,

(h) overlamna arliga rapporter till kommissionen om det arbete som utforts i
expertpanelerna, inklusive antalet yttranden, synpunkter och rdd som ldmnats.
Kapitel V
Slutbestimmelser
Artikel 29

Samarbete mellan styrgrupperna

1. Likemedelsmyndigheten ska sidkerstilla att styrgruppen for ldkemedel och
styrgruppen for medicintekniska produkter samarbetar nér det géller tgédrder for att
hantera storre hindelser och hot mot folkhilsan.
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Medlemmarna 1 styrgruppen for ldkemedel respektive styrgruppen f{or
medicintekniska produkter och deras arbetsgrupper far nérvara vid varandras moten
och arbetsgruppernas moéten, och vid behov samarbeta i frdga om Overvakning,
rapportering och yttranden.

I samforstind med ordforandena far styrgrupperna for likemedel respektive
medicintekniska produkter halla gemensamma moten.

Artikel 30
Konfidentialitet

Om inget annat foreskrivs 1 denna forordning, och utan att det paverkar forordning
(EG) nr 1049/2001%* och gillande nationella bestimmelser och praxis i
medlemsstaterna rorande konfidentialitet, ska alla parter som berors av tillimpningen
av denna forordning respektera konfidentialiteten nér det giller den information och
de data som de far nér de fullgor sina uppgifter, for att foljande ska skyddas:

(a) Personuppgifter i enlighet med artikel 32.

(b) Fysiska eller juridiska personers affarshemligheter och foretagshemligheter,
inklusive immateriella rattigheter.

(c) Etteffektivt genomforande av denna forordning.

Alla parter som berdrs av tillimpningen av denna forordning ska sédkerstilla att ingen
information som ror affirshemligheter delges pa ett sitt som skulle kunna gora det
mojligt for foretag att begransa eller snedvrida konkurrensen i den mening som avses
i artikel 101 i EUF-fordraget.

Utan att det pdverkar tilldimpningen av punkt 1 ska sddan information som pa
konfidentiell basis utbyts mellan behdriga myndigheter och mellan behdriga
myndigheter, kommissionen och ldkemedelsmyndigheten inte limnas ut utan att
medgivande fran den myndighet fran vilken informationen hérrdr har inhdmtats.

Punkterna 1, 2 och 3 pdaverkar inte de réattigheter och skyldigheter som
kommissionen, likemedelsmyndigheten, medlemsstaterna och andra aktdrer som
avses 1 denna fOrordning har nidr det giller att utbyta information och utfirda
varningar och inte heller de berérda personernas straffrittsliga skyldighet att limna
information.

Kommissionen, lakemedelsmyndigheten och medlemsstaterna far utbyta information
som ror affarshemligheter och, om det dr nddvindigt for att skydda folkhélsan,
personuppgifter med de tillsynsmyndigheter i tredjelinder med vilka de har slutit
bilaterala eller multilaterala avtal om konfidentialitet.

Artikel 31
Ikrafttrddande

Denna forordning trader 1 kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i
Europeiska unionens officiella tidning.

Europaparlamentets och radets 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).
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Denna forordning ér till alla delar bindande och direkt tilldmplig i alla medlemsstater.
Utféardad 1 Bryssel den

Pa Europaparlamentets vignar Pa rddets vignar
Ordforande Ordforande
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1.2

1.3.

1.4.
1.4.1.

1.4.2.

FINANSIERINGSOVERSIKT FOR RATTSAKT - ”BYRAER”

GRUNDLAGGANDE UPPGIFTER OM FORSLAGET ELLER INITIATIVET

Forslagets eller initiativets beteckning

Forslag till Europaparlamentets och rddets forordning om en forstirkt roll for Europeiska
lakemedelsmyndigheten vid krisberedskap och krishantering avseende lékemedel och
medicintekniska produkter

Berorda politikomriden

Politikomrade: Sammanhéllning, resiliens och virden

Verksamhetsomrade: Hilsa

Typ av forslag

X En ny éatgiird

O En ny étgiird som bygger pa ett pilotprojekt eller en forberedande atgird?®
X En forlingning av en befintlig atgiird

] En sammanslagning av en eller flera dtgiarder mot en annan/en ny atgard
Mal

Allmdnt/allmdnna mal:

Forslagets mal ar att

— sdkerstélla en hog hélsoskyddsniva for ménniskor genom att stirka unionens forméga att
hantera och vidta dtgdrder mot sddana hot mot folkhdlsan som paverkar ldkemedel och
medicintekniska produkter,

— bidra till att sékerstédlla att den inre marknaden for dessa produkter fungerar smidigt
under hot mot folkhélsan.

Specifikt/specifika mal:

Specifika mal

1. Overvaka och minska en potentiell eller faktisk brist pa likemedel och medicintekniska
produkter som betraktas som kritiska for att avhjélpa ett specifikt hot mot folkhilsan, eller nar
det géller likemedel, andra storre hindelser som kan fa allvarliga foljder for folkhélsan.

2. Sékerstdlla sdkerhet, kvalitet och effekt for ldkemedel som kan bidra till att avhjdlpa hot
mot folkhilsan.

3. Siékerstélla vélfungerande expertpaneler for beddmningen av vissa medicintekniska
hogriskprodukter och for att fa viktig radgivning om krisberedskap och krishantering nér det
géller medicintekniska produkter.

25

I den mening som avses i artikel 58.2 a eller b i budgetférordningen.
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1.4.3.

1.4.4.

Verkan eller resultat som forvintas

Beskriv den verkan som forslaget eller initiativet forvintas fa pa de mottagare eller den del av befolkningen som
berors.

Initiativet fOrvéntas bidra till att undvika risken for brist i unionen pa lidkemedel och
medicintekniska produkter som betraktas som kritiska for att avhjélpa ett specifikt hot mot
folkhilsan, eller nar det géller ldkemedel, storre handelser. Darigenom fGrvintas patienterna
ha tillgang till dessa produkter i tillgéinglig utstrackning dven under sddana kriser.

En samordnad strategi pa unionsniva skulle gagna medlemsstaterna och tillverkarna av
ladkemedel och  medicintekniska  produkter. En  permanent mekanism  inom
ladkemedelsmyndigheten som anvinds vid kriser for 6vervakning och rapportering av potentiell
och faktisk brist skulle mojliggdra battre och snabbare informationsfloden mellan myndigheter
och tillverkare. Kommissionen, nationella myndigheter och tillverkare skulle dérigenom
kunna vidta nodvindiga atgéarder for att minska potentiella eller faktiska brister. En sddan ram
forviantas minska risken for att dessa produkter lagras utan samordning samt mojliggora
fortsatt flode av varor pd den inre marknaden, sa att produkterna kommer dit ddr de behdvs
bast, med tanke pa att topparna vid hot mot folkhédlsan upptrdder vid olika tidpunkter i
unionen.

Initiativet forvintas bidra till att sédkerstédlla att ldkemedel som kan bidra till att behandla,
forebygga eller diagnosticera sjukdomar som utgor ett hot mot folkhilsan identifieras tidigt,
drar nytta av snabb vetenskaplig rddgivning och understills en tillforlitlig bedomning av
kvalitet, sdkerhet och effekt. Darigenom torde produkterna nd marknaden i1 tid och ge
patienterna sikra och effektiva behandlings- och preventionsalternativ.

Inom ramen for det europeiska hilsodataomradet forvintas initiativet ocksa bidra till att
tillgingliggéra hilsodata for forsknings- och regleringsindamal, till stod for béttre
beslutsfattande (tillsynsmyndigheter och beslutsfattare) under ldkemedlens hela livscykel med
snabba, giltiga och tillforlitliga data fran verkliga vérdmiljoer. Detta skulle integrera
lakemedelsmyndigheten 1 det europeiska hédlsodataomrddets framtida infrastruktur och
mojliggora anvindning av data for forskning, politiska beslut och evidensbaserade verktyg.

Medlemsstaterna och tillverkarna forvintas dra nytta av en samordnad unionsstrategi nar det
giller radgivning om kliniska provningsprotokoll och s.k. off label-anvéndning av ldkemedel.

Prestationsindikatorer

Ange indikatorer for overvakning av framsteg och resultat.

Detaljerade mél och forvédntade resultat, inklusive prestationsindikatorer, kommer att faststillas i
det arliga arbetsprogrammet, samtidigt som det samlade programdokumentet kommer att innehalla
overgripande strategiska mal, forvintade resultat och prestationsindikatorer. Nyckeltalen for
byrderna samt riktlinjerna for det samlade programdokumentet och den konsoliderade arliga
verksamhetsrapporten som utarbetats av kommissionen bor foljas.

Nar det géller brist pa lakemedel och medicintekniska produkter:

— Antal ldkemedel som det riskerar att bli brist pa eller som det redan &r brist pd 1 EU:s
medlemsstater.

Nir det giller lakemedel som kan bidra till att avhjélpa hot mot folkhélsan:
— Antal rekommendationer och méngden radgivning frén krisarbetsgruppen.

Nar det géller expertpanelerna:
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— Antalet yttranden per &r.

Nér det giller lakemedelsmyndighetens deltagande i det europeiska hdlsodataomradets it-
infrastruktur som stoder anvandningen av hélsodata for battre beslutsfattande:

—  Antalet studier som mgjliggjorts med hjidlp av det europeiska hélsodataomradets
framtida infrastruktur.

Motivering till forslaget eller initiativet

Krav som ska uppfyllas pd kort eller lang sikt, inbegripet en detaljerad tidsplan for
genomforandet av initiativet

Nar forordningen trader 1 kraft bor ldkemedelsmyndigheten inféra den ram som ska anvindas
for att hantera framtida hot mot folkhilsan (krisberedskap och insatser), som inbegriper
utveckling av forfaranden for uppgiftsinlimning, rapportering och dvervakningsverktyg samt
styrgruppernas och krisarbetsgruppens arbetsordningar och arbetsmetoder. Darigenom kan
dessa grupper omedelbart vara operativa sa snart som ett hot mot folkhdlsan har faststéllts
(krishantering).

Senast 1 mars 2022 bor sekretariatet finnas pd plats vid ldkemedelsmyndigheten och
stadigvarande tillhandahalla stod till expertpanelerna for medicintekniska produkter.

Uppbyggnaden och anvindningen av det europeiska hédlsodataomradets infrastruktur som
kommer att ge ldkemedelsmyndigheten tillgéng till och kunna begéra observationsdata till stod
for beslut under ldkemedlens hela livscykel forvédntas starta 2021 och fortskrida i
Overensstimmelse med uppréttandet av det europeiska hélsodataomradet.

Mervirdet i unionens intervention (som kan folja av flera faktorer, t.ex. samordningsfordelar,
rittssdkerhet, okad effektivitet eller komplementaritet). Med “mervdrdet i unionens
intervention” i denna punkt avses det virde en dtgdrd fran unionens sida tillfor utover det
vdrde som annars skulle ha skapats av enbart medlemsstaterna.

Skal for atgérder pd europeisk nivé (ex ante)

Sa stora hot mot folkhdlsan som covid-19 paverkar alla medlemsstater, som inte kan
genomfora tillrickliga insatser pd egen hand. Potentiella eller faktiska brister pa likemedel
och medicintekniska produkter i1 kristider kan leda till en risk for nationell lagring eller
begrinsad rorlighet pd den inre marknaden for sddana varor, vilket kan fi4 negativa
konsekvenser for den fria rorligheten for varor. Bristande samordning vid utveckling av
lakemedel som kan bidra till att behandla, forebygga eller diagnosticera sjukdomar som utgdr
ett hot mot folkhédlsan kan fOrsena utvecklingen 1 tider dér tidsaspekten dr avgorande.
Dessutom kan avsaknad av tydliga rdd pd unionsnivd om anvindningen av ldkemedel i1
nationella program for anviandning av humanitdra skil (compassionate use) eller for annan
anviandning &n den de har godkdnts for leda till fragmentering 1 unionen.
Tillsynsmyndigheternas tillgang till EU-tickande hélsodata &r ocksa begransad och splittrad 1
de olika partnerldnderna, vilket leder till komplexa och l1dngsamma analyser och forsenar vissa
interventioner.

Forvéntat mervarde for unionen (ex post)
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1.5.3.

Samordnade insatser pa unionsnivd for overvakning och minskning av risken for brist kan
bidra till att undvika t.ex. att produkter lagras utan samordning, och har darfor positiva
effekter pa folkhélsan och bidrar till en fortsatt vdlfungerande inre marknad. Vetenskaplig
radgivning om ldkemedel som péd unionsniva kan bidra till att avhjilpa hot mot folkhélsan kan
gora det littare for ldkemedlen att ta sig in pd marknaden, sékerstdlla en samordnad strategi for
anvindningen av dem i alla medlemsstater och bidra till att sékerstélla att dessa behandlingar
uppfyller harmoniserade unionsstandarder avseende kvalitet, sédkerhet och effekt, samtidigt
som man undviker dubbelarbete och onddig forskning. En integrering av
lakemedelsmyndigheten i det europeiska hédlsodataomradets digitala infrastruktur kan vara ett
stod for béttre beslutsfattande under likemedlens hela livscykel och underlédtta snabb och
tillforlitlig tillgdng till och analys av observationsdata. Detta skulle vara till stod for politiska
beslut pad hilsoomradet, inklusive utveckling av lagstiftning, effekter och Gvervakning av
genomforande, utformning av hilso- och sjukvardssystem och mer underbyggda beslut om
kostnadseffektivitet. P4 sa sitt skulle patienterna snabbare kunna fa tillgang till innovativa
lakemedel som &r sdkra och eftektiva.

Erfarenheter fran tidigare liknande dtgdrder

De mycket speciella erfarenheterna av covid-19-pandemin har visat att unionen for nérvarande
har begriansad forméga att samordna arbetet for att sikerstélla tillgdngen pa och underlatta
utveckling av likemedel och medicintekniska produkter, delvis pa grund av att det saknas en
strukturerad mekanism for att 6vervaka och snabbt atgirda brist pa dessa produkter.

Under covid-19-krisen har det varit nddvindigt att hitta tillfélliga 16sningar for att begrénsa
risken for brist pa likemedel och medicintekniska produkter som respiratorer och de
lakemedel som anvdnds tillsammans med dem (den verkstéllande styrgruppen och
samordningsfunktionen for medicinsk utrustning). Dessa mekanismer har fungerat under
krisen tack vare villkorade arrangemang mellan aktorerna  (kommissionen,
lakemedelsmyndigheten och medlemsstaterna). For att dessa 16sningar ska bli effektiva och
forutsebara dr det uppenbart att de olika aktorernas respektive roller och skyldigheter bor
klargoras och fast forankras 1 tillimpligt regelverk.

Nér ett antal ldkemedel forvintades behandla eller forebygga covid-19 gjorde
lakemedelsmyndigheten sitt yttersta for att ge vetenskaplig rddgivning om utvecklingen av
ladkemedlen och deras forméga att bekdmpa covid-19, men utanfor en formell
krishanteringsstruktur och utan att kunna dra nytta av snabba forfaranden for vetenskaplig
radgivning och skyldigheter for medlemsstater och utvecklare att samarbeta. Framfor allt har
utvecklarna pekat pé att vissa aspekter av kliniska prévningar inte &r harmoniserade, vilket
huvudsakligen beror p4 att varje provning maste godkénnas separat i varje medlemsstat.

En integrering av ldkemedelsmyndigheten i det europeiska hélsodataomradets digitala
infrastruktur till stod for battre beslutsfattande under likemedlens hela livscykel bor bygga pa
erfarenheterna av andra likvérdiga initiativ (t.ex. FDA/Sentinel, Health Canada/CNODES,
PMDA) och pé kunskap som erhallits genom kompletterande initiativ (t.ex. EHDEN, ELIXIR,
VAC4EU, OHDSI).

De ldrdomarna utgdér en stabil grund for en tydlig ram for ldkemedelsmyndighetens
verksamhet under hot mot folkhdlsan, och stirker unionen kapacitet att reagera snabbt,
effektivt och samordnat pa sddana hot.
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1.5.4.

1.5.5.

Forenlighet med den flerdriga budgetramen och eventuella synergieffekter med andra
relevanta instrument

Liakemedelsmyndigheten bor samarbeta och frimja synergieffekter med andra unionsorgan
och decentraliserade byraer, t.ex. Europeiska centrumet for forebyggande och kontroll av
sjukdomar (ECDC) och Europeiska livsmedelsmyndigheten (Efsa), och till fullo utnyttja och
sdkerstédlla Overensstimmelse med Programmet EU for hdlsa och andra EU-program som
finansierar atgérder pa folkhidlsoomradet.

Likemedelsmyndigheten kommer 2022 att borja ta Over vissa arbetsuppgifter som
kommissionen for ndrvarande utfor i expertpaneler inom hélsoprogrammet (JRC).

En bedémning av de olika finansieringsalternativ som finns att tillgd, inbegripet mojligheter
till omfordelning

Europeiska kommissionen har inte den sakkunskap som krévs for att bedoma likemedel som
kan bidra till att avhjélpa hot mot folkhélsan. Europeiska likemedelsmyndigheten dr lampligt
organ for de foreslagna arbetsuppgifterna. Europeiska kommissionen kommer dock att delta i
forvaltningen av de verkstéllande styrgrupperna utan resurspéslag.

De nationella myndigheternas deltagande dr ocksa en avgorande faktor, eftersom de nationella
aktorer som tillhandahaller hidlsodata kan behova uppfylla stringa krav.

40 SV




SV

1.6.

Varaktighet for och budgetkonsekvenser av forslaget eller initiativet

0] Begrinsad varaktighet

— [ Forslaget eller initiativet ska gilla frin [den DD/MM]AAAA till [den DD/MMJAAAA.
— O Det paverkar resursanviindningen fran AAAA till AAAA.

v Obegrinsad varaktighet

— Efter en inledande period januari—december 2021,

— berdknas genomforandetakten na en stabil niva.

1.7. Planerad metod for genomforandet?®
(] Direkt forvaltning som skots av kommissionen
— [ av genomférandeorgan
L] Delad forvaltning med medlemsstaterna
v Indirekt forvaltning genom delegering av budgetgenomforandet till
[ internationella organisationer och organ kopplade till dem (ange vilka)
O EIB och Europeiska investeringsfonden
v organ som avses i artiklarna 70 och 71
O] offentligrattsliga organ
L] privatrittsliga organ som anfortrotts uppgifter som faller inom offentlig forvaltning och
som ldmnat tillrackliga ekonomiska garantier
L] organ som omfattas av privatritten i en medlemsstat, som anfortrotts genomforandet av ett
offentlig-privat partnerskap och som ldmnat tillrackliga ekonomiska garantier
0] personer som anfortrotts genomforandet av sérskilda atgarder inom Gusp enligt avdelning
V 1 fordraget om Europeiska unionen och som faststills i den relevanta grundliggande
rittsakten
Anmérkningar

26

Nérmare forklaringar av de olika metoderna for genomfoérande med hénvisningar till respektive bestimmelser i
budgetforordningen aterfinns pa BudgWeb:

https://myintracomm.ec.europa.cu/budgweb/EN/man/budgmanag/Pages/budgmanag.aspx.
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2.2.
2.2.1.

2.2.2.

SV

FORVALTNING

Bestimmelser om uppfoljning och rapportering

Ange intervall och andra villkor for sadana dtgdrder

Alla unionsorgan omfattas av ett strikt Overvakningssystem som bland annat bestar av en
internkontrollsamordnare, kommissionens tjdnst for internrevision, styrelsen, kommissionen,
revisionsritten och budgetmyndigheten. Detta system éterspeglas och faststélls i forordningen om
inrdttande av Europeiska ldkemedelsmyndigheten.

I enlighet med det gemensamma uttalandet om decentraliserade EU-organ (den gemensamma
strategin), rambudgetforordningen (2019/715) och kommissionens meddelande C(2020)2297 i
anslutning  dértill ska ldkemedelsmyndighetens 4arliga arbetsprogram och samlade
programdokument innehdlla  detaljerade mil och forvintade resultat, inklusive
prestationsindikatorer. Likemedelsmyndigheten kommer att anvdnda nyckeltal for sin verksamhet,
ocksd i1 arbetsprogrammen. Verksamheten kommer att méitas mot dessa nyckeltal i den
konsoliderade arliga verksamhetsrapporten. Det arliga arbetsprogrammet ska vara forenligt med
det flerariga arbetsprogrammet, och bagge ska inga i ett arligt samlat programplaneringsdokument
som ska dverldmnas till Europaparlamentet, radet och kommissionen. Lakemedelsmyndighetens
styrelse kommer att ansvara for tillsynen av att myndighetens administrativa, operativa och
ekonomiska forvaltning ar effektiv.

Forvaltnings- och kontrollsystem

Motivering av den genomforandemetod, de finansieringsmekanismer, de betalningsvillkor och
den kontrollstrategi som foreslds

Det érliga bidraget frdn EU 6verfors pa begiran till ldkemedelsmyndigheten 1 enlighet med dess
betalningsbehov.

Lékemedelsmyndigheten kommer att bli foremal for administrativa kontroller, vilket inbegriper
budgetkontroll, internrevision, arsrapporter fran Europeiska revisionsritten, arligt beviljande av
ansvarsfrihet for genomforandet av EU:s budget och eventuella utredningar som utfors av Olaf;, i
synnerhet for att sdkerstdlla att de medel som tilldelas myndigheterna anvénds pa rétt sitt.
Likemedelsmyndighetens verksamhet kommer ocksa att 6vervakas av ombudsmannen i enlighet
med artikel 228 i EUF-fordraget. Denna administrativa kontroll ger ett antal processuella garantier
for att hdnsyn tas till de berdrda parternas intressen.

Uppgifter om identifierade risker och om det eller de interna kontrollsystem som inrdttats for
att begrdnsa riskerna

Den storsta risken dr att de planerade arbetsuppgifterna inte genomfors eller genomfors endast
delvis. For att minska den risken bor man tillhandahalla tillrdckliga resurser bade i form av medel
och personal.
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2.3. Atgirder for att forebygga bedrigeri och oriktigheter

Beskriv forebyggande dtgdrder (befintliga eller planerade), t.ex. fran strategi for bedrdigeribekdmpning.
I artikel 69 i forordning (EG) nr 726/2004 och i rambudgetforordningen (2019/715) foreskrivs
atgirder for bedridgeribekdmpning. Lakemedelsmyndighetens verkstéllande direktdr och styrelse
kommer att vidta lampliga atgérder i enlighet med principerna for internkontroll som tillimpas av
alla EU-institutioner. I enlighet med den gemensamma strategin och artikel 42 1
rambudgetforordningen har en strategi mot bedrigerier utarbetats, och den tillimpas av
lakemedelsmyndigheten.

3. BERAKNADE BUDGETKONSEKVENSER AV FORSLAGET ELLER INITIATIVET
Med tanke pa dvervdgandena om att skapa ett europeiskt Barda forbehéller sig kommissionen
ratten att justera den fOreslagna tilldelningen av medel och personal ndr det vil finns ett
konkret forslag till ett sddant.

3.1. Berorda rubriker i den fleririga budgetramen och budgetrubriker i den Aarliga
budgetens utgiftsdel
¢ Befintliga budgetrubriker (dven kallade “budgetposter”)

Redovisa enligt de berdrda rubrikerna i den flerdriga budgetramen i nummerfoljd
Rubrik i Budgetrubrik Ety? f?e \; Bidrag
den g
flerariga . fra fra
budger- | Antal Diff./Icke- | frin Efta- kanzﬁgat- e djz?éin 4 | enligtartikel 21.2b
ramen diff.?’. ldnder?® linder?? or budgetforordningen
2 06,100301 Diff. JA NEJ NEJ NEJ
e Nya budgetrubriker som foreslés
Redovisa enligt de berdrda rubrikerna i den flerdriga budgetramen i nummerfoljd
. . Typ av .
Ru(‘;mk i Budgetrubrik anslag Bidrag
en
flerariga . . fran fran . . .
budget- | Antal D‘f(fi'.ngke' fr‘;‘.‘? gfta' kandidat- | tredjelind | i€t arikel 2120

ramen 111, ander linder er udg g
[XXYY.YY.YY]

JA/NEJ JA/NEJ JA/NEJ JA/NEJ

27
28
29

Differentierade respektive icke-differentierade anslag.
Efta: Europeiska frihandelssammanslutningen.
Kandidatldnder och i forekommande fall potentiella kandidatldnder i vdstra Balkan.
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3.2 Beriknad inverkan pi utgifterna

3.2.1.  Sammanfattning av den berdknade inverkan pa utgifterna

Miljoner euro (avrundat till tre decimaler)

Rubrik i den fleririga

Antal | Rubrik 2: Sammanhallning, resiliens och viarden
budgetramen

Ar
Ar Ar Ar Ar Ar Ar
. 2027
[Organ]: EMA 2021 | 2022 | 2023 | 2024 | 2025 | 2026 och TOTALT
foljande
. Ataganden M 3,065 3,315 3,800 4,300 4,300 4,300 4,300 27,380
Avdelning 1: -
Betalningar ()} 3,065 3,315 3,800 4,300 4,300 4,300 4,300 27,380
. Ataganden (1a) 0,725 0,775 0,900 1,000 1,000 1,000 1,000 6,400
Avdelning 2: -
Betalningar (2a) 0,725 0,775 0,900 1,000 1,000 1,000 1,000 6,400
Avdelning 3: Ataganden (Ga) 24,000 18,000 18,000 10,000 10,000 10,000 10,000 100,000
Betalningar (3b) 24,000 18,000 18,000 10,000 10,000 10,000 10000 100,000
, 27,790 | 22,090 | 22,700 | 15,300 | 15300 | 15,300
Ataganden —g;a 15,300 133,780
TOTALA anslag
till EMA o | 27,790 | 22,090 | 22,700 | 15300 | 15300 | 15,300 | 15,300
Betalningar 3 133,780
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Rubrik i den flerariga

” Administrativa utgifter”

budgetramen
Miljoner euro (avrundat till tre decimaler)
Ar
Ar Ar Ar Ar Ar Ar
2027
2021 2022 2023 2024 2025 2026 och TOTALT
foljande
GD<....... >
* Personalresurser
e Ovriga administrativa utgifter
GD<....... > TOTALT Anslag
TOTALA anslag ( stazand
.o summa ataganden
. foroRUBRIK / summa betalningar)
1 den flerariga budgetramen
Miljoner euro (avrundat till tre decimaler)
Ar
Ar Ar Ar Ar Ar Ar
2027
2021 2022 2023 2024 2025 2026 och TOTALT
foljande
TOTALA anslag Ataganden 27,790 | 22,090 | 22,700 | 15,300 | 15,300 | 15,300 | 15300 133,780
for RUBRIKERNA 1-7
ki i o) b Betalningar 27,790 | 22,090 | 22,700 | 15,300 | 15,300 | 15,300 | 15,300 133,780
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3.2.2.

Berdknad inverkan pa EMA:s anslag

— [ Forslaget/initiativet krdver inte att driftsanslag tas i ansprak

— ¥ Forslaget/initiativet kriver att driftsanslag tas i ansprék enligt foljande:

Atagandebemyndiganden i miljoner euro (avrundat till tre decimaler)
Ar
Ar Ar Ar Ar Ar Ar
Mal och 2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 och TOTALT
al- oc foljande
resultatbeteckn
ing RESULTAT
Genoms
o g - - — - — — -
Typ3? nittliga ‘g Kostn. g Kostn. ‘g Kostn. g Kostn. ‘g Kostn ‘g Kostn. ‘g Kostn. LGt iz
kostnad < < < < < < < antal kostnad
cr
SPECIFIKT MAL nr 1 Overvakning och minskning av potentiell eller faktisk brist pa likemedel och medicintekniska produkter som betraktas som kritiska
for att avhjélpa ett specifikt hot mot folkhélsan.
Styrgruppen for 5,000 1,000 1,000 1,000 1,000 1,000 1,000 11,000
lakemedel
Styrgruppen for 5,000 1,000 1,000 1,000 1,000 1,000 1,000 11,000
medicintekniska
produkter
Expertpaneler 0 2,000 2,000 2,000 2,000 2,000 2,000 12,000
Delsumma for specifikt mél nr 1 10,000 4,000 4,000 4,000 4,000 4,000 4,000 34,000
SPECIFIKT MAL nr 2 Sdkerstélla sdkerhet, kvalitet och effekt for likemedel som kan bidra till att avhjilpa hot mot folkhélsan.

Output som ska anges &r de produkter eller tjdnster som levererats (t.ex. antal studentutbyten som har finansierats eller antal kilometer vdg som har byggts).
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Krisarbetsgrupp 5,000 1,000 1,000 1,000 1,000 1,000 1,000 11,000
Vaccinplattform 5,000 5,000 5,000 5,000 5,000 5,000 5,000 35,000
Delsumma for specifikt mal nr 2 10,000 6,000 6,000 6,000 6,000 6,000 6,000 46,000

SPECIFIKT MAL nr 3 Snabb tillgang till och analys av EU-tdckande hélsodata till stod for battre beslutsfattande under lidkemedlens hela livscykel
(utveckling, godkdnnande, prestationsdvervakning) med giltiga och tillforlitliga observationsdata

SV

Node Reuse-data 4,000 8,000 8,000 0 0 0 0 20,000
Delsumma for specifikt mal nr 3 4,000 8,000 8,000 0 0 0 0 20,000
TOTALA KOSTNADER 24,000 18,000 18,000 10,000 10,000 10,000 10,000 100,000
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3.2.3.

3.2.3.1. Sammanfattning

— [ Forslaget/initiativet krdver inte att anslag av administrativ natur tas i ansprak

Berdknad inverkan pa EMA:s personalresurser

— ¥ Forslaget/initiativet kriver att anslag av administrativ natur tas i ansprak enligt

foljande:
Miljoner euro (avrundat till tre decimaler)
A A A Ar Ar Ar Ar
r r r
2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 och | TOTALT
foljande
Tillfalligt anstéllda 3.750
(AD-tjanster) 2,700 3,000 3,450 3,750 3,750 3,750 > 24,150
Tillfalligt anstdllda 0750
(AST-tjanster) 0,450 0,450 0,450 0,750 0,750 0,750 > 4,350
Fonpe e 0,640 0,640 0,800 0.800 0,800 0,800 A 5,280
Utstationerade 0 0
nationella experter 0 0 0 0 0 0
TOTALT 3,790 4,090 4,700 5,300 5,300 5,300 3,300 33,780
Personalbehov (heltidsekvivalenter):
A A A A A A Ar
r r r r r r
2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 och | TOTALT
foljande
Tillfalligt anstéllda
(AD-tjinster) 18 20 23 25 25 25 25 25
Tillfalligt anstdllda
(AST-tjanster) 3 3 3 > > > S S
Kontraktsanstillda 8 8 10 10 10 10 10 10
Utstationerade
nationella experter
TOTALT 29 31 36 40 40 40 40 40
SV 48 SV



SV

Ange planerat anstillningsdatum och anpassa beloppet enligt detta (om rekrytering sker i juli

beaktas endast 50 % av de genomsnittliga kostnaderna) och ge vtterligare forklaringar.
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3.2.3.2. Berdknat personalbehov for det ansvariga generaldirektoratet
— X Forslaget/initiativet kraver inte att personalresurser tas i1 ansprak

— [ Forslaget/initiativet krdver att personalresurser tas i ansprak enligt f6ljande:

Berdkningarna ska anges i heltal (eller med hogst en decimal)

Ar
Ar Ar Ar Ar Ar Ar 2027
2021 2022 2023 2024 2025 2026 och
foljand
e

o Tjénster som tas upp i
tjfdnsteforteckningen (tjéinstemin och
tillfilligt anstillda)

XX 01 01 01 (vid huvudkontoret
eller vid kommissionens kontor i
medlemsstaterna)

XX 01 01 02 (vid delegationer)

XX 01 0501 (indirekta
forskningsatgérder)

1001 05 01 (direkta
forskningsatgarder)

* Extern personal (i heltidsekvivalenter)™!

XX 01 02 01 (kontraktsanstdllda,
nationella experter och vikarier
finansierade genom ramanslaget)

XX 01 02 02 (kontraktsanstillda,
lokalanstéllda, nationella experter,
vikarier och unga experter som
tjénstgor vid delegationerna)

-vid
huvudkontoret
XX 01 04 3
2
-vid
delegationer

XX 01 05 02 (kontraktsanstillda,
nationella experter och vikarier som
arbetar med indirekta
forskningsatgérder)

10 01 05 02 (kontraktsanstéllda,
vikarier och nationella experter som
arbetar med direkta

31
32
33

[Denna fotnot forklarar vissa initialforkortningar som inte anvinds i den svenska versionen].

Sérskilt tak for finansiering av extern personal genom driftsanslag (tidigare s.k. BA-poster).
Huvudsakligen for strukturfonderna, Europeiska jordbruksfonden for landsbygdsutveckling (Ejflu) och
Europeiska fiskerifonden (EFF).
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forskningsatgérder)

Annan budgetrubrik (ange vilken)

TOTALT

XX motsvarar det politikomrade eller den avdelning 1 budgeten som avses.

Personalbehoven ska tdckas med personal inom generaldirektoratet som redan har avdelats
for att forvalta atgdrden 1 fraga, eller genom en omfordelning av personal inom
generaldirektoratet, om sa krdvs kompletterad med ytterligare resurser som kan tilldelas det
forvaltande generaldirektoratet som ett led i det &rliga forfarandet for tilldelning av anslag
och med hénsyn tagen till begrédnsningar i fraga om budgetmedel.

Beskrivning av arbetsuppgifter:

Tjanstemén och tillfalligt anstéllda

EMA:s personal ska gora analyser av regleringsfragor som hérror frén utveckling, godkdnnande
och tillsyn som utévas av  EMA och de nationella behériga myndigheternas kommittéer,
vetenskaplig Oversikt av studierna, integrering av studieresultat i EMA:s centrala arbete med
lakemedelsbedomning, avtalsforvaltning samt réttsligt stod, administrativt stod och it-stod.

Extern personal

En beskrivning av berdkningen av kostnaden for heltidsekvivalenten bor inforas 1 avsnitt 3 1

bilaga V.

SV
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3.2.4.  Forenlighet med den gdllande flerariga budgetramen
— v Forslaget/initiativet ar forenligt med den géllande flerdriga budgetramen

— v Forslaget/initiativet krdver omfordelningar under den berorda rubriken i den
flerariga budgetramen

Den foreslagna ytterligare budgeten for EMA fér finansieras genom en minskning av budgeten for EU for hélsa
de kommande éren.

— [ Forslaget/initiativet forutsétter att flexibilitetsmekanismen utnyttjas eller att den

flerdriga budgetramen revideras*.

3.2.5. Bidrag fran tredje part
— Det ingér inga bidrag fran tredje part i det aktuella forslaget eller initiativet

— Forslaget eller initiativet kommer att medfinansieras enligt foljande:

Miljoner euro (avrundat till tre decimaler)

Ar
Ar Ar Ar Ar Ar Ar 2027 Totalt
2021 2022 2023 2024 2025 2026 och
foljande
Ange  vilken  extern p-m. p-m. p-m. p-m. p.m.
organisation eller annan m
killa som bidrar till | P p-mh. p.m.
finansieringen
TOTALA anslag som | pm, am. am. am. .m. am.
tillfors genom p p p p p p p-m. p-m.
medfinansiering
34 Se artiklarna 11 och 17 i radets forordning (EU, Euratom) nr 1311/2013 om den flerériga budgetramen for 2014—
2020.
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3.3. Beriknad inverkan pa inkomsterna
— v Forslaget/initiativet paverkar inte budgetens inkomstsida.

— [ Forslaget/initiativet paverkar inkomsterna pa foljande sitt:

— O Péaverkan pa egna medel
- O Paverkan pa andra inkomster
— O Ange om inkomsterna har avsatts for utgiftsposter

Miljoner euro (avrundat till tre decimaler)

Forslagets eller initiativets inverkan p4 inkomsterna®
Belopp som
Budgetrubrik i den arliga | forts in for det Ar
budgetens inkomstdel: innevarande Ar Ar Ar Ar Ar Ar
budgetdret 2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 och
foljande
Artikel ............. p-m. p-m. p-m. p.m. p.m. p.m.

Ange vilka budgetrubriker i utgiftsdelen som berérs i de fall dér inkomster i diversekategorin kommer att avséttas
for sarskilda &ndamal.

Ange med vilken metod inverkan péd inkomsterna har berdknats.

35 Niér det giller traditionella egna medel (tullar och sockeravgifter ) ska nettobeloppen anges, dvs. bruttobeloppen

minus 20 % avdrag for uppbdrdskostnader.
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