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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS
FORORDNING (EU) 2026/...

avden ...

om inrittande av unionsforfaranden for godkinnande av och tillsyn
over humanlikemedel och om faststillande av regler
for Europeiska likemedelsmyndigheten samt om éndring
av forordningarna (EG) nr 1394/2007 och (EU) nr 536/2014 och om upphévande
av forordningarna (EG) nr 141/2000, (EG) nr 726/2004 och (EG) nr 1901/2006

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DENNA
FORORDNING

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

168.4 c,

med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter 6versdndande av utkastet till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten,
med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande!,
efter att ha hort Regionkommittén,

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet?, och

1 EUT C, C/2024/879, 6.2.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/C/2024/879/0].
Europaparlamentets lagstiftningsresolution av den 10 april 2024

(EUT C, C/2025/1329, 13.3.2025, ELI: http://data.europa.eu/eli/C/2025/1329/07) och radets
standpunkt vid forsta behandlingen av den 28 september 2026 (4nnu inte offentliggjord i
EUT). Europaparlamentets stindpunkt av den ... (dnnu inte offentliggjord i EUT).
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av foljande skal:

(1) Unionens likemedelslagstiftning for centralt godkidnda ldkemedel, som faststélls i bland
annat Europaparlamentets och radets forordningar (EG) nr 141/20003, (EG) nr 726/2004*
och (EG) nr 1901/2006°, har gjort det mojligt att godkidnna hogkvalitativa, sdkra och
effektiva lakemedel i unionen, vilket bidrar till en hog folkhélsoniva och en vil fungerande

inre marknad for dessa produkter.

(2) Ldkemedelsstrategin for Europa, som kommissionen antog i sitt meddelande av
den 25 november 2020, utgor en vindpunkt i och med tilldgget av ytterligare centrala mal.
Den syftar till att skapa en attraktiv miljo for forskning, utveckling och tillverkning av
lakemedel i unionen tillsammans med en modern ram som gor innovativa och etablerade
lakemedel tillgéngliga for patienter och hélso- och sjukvardssystem till rimliga priser. Den
syftar ocksa till att stirka insatserna mot likemedelsbrist, sdkerstélla

forsorjningstryggheten och ta hénsyn till miljéfragor.

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 141/2000 av den 16 december 1999 om
sdrlakemedel (EGT L 18, 22.1.2000, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2000/141/0j).
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om
inrdttande av unionsforfaranden for godkénnande av och tillsyn 6ver humanldkemedel och
om inréttande av en europeisk lakemedelsmyndighet (EUT L 136, 30.4.2004, s. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2004/726/0j).

5 Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1901/2006 av den 12 december 2006 om
lakemedel for pediatrisk anvandning och om dndring av férordning (EEG) nr 1768/92,
direktiv 2001/20/EG, direktiv 2001/83/EG och forordning (EG) nr 726/2004 (OJ L 378,
27.12.2006, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1901/0j).
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3)

(4)

©)

Att sékerstédlla att patienter far de ladkemedel de behdver nir de behdver dem, oavsett var de
bor i unionen, ar ett centralt mal for kommissionens strategi, sdsom den beskrivs i
kommissionens meddelande Den europeiska hdlsounionen: att agera tillsammans for
mdnniskors hdlsa av den 22 maj 2024. Att sékerstélla den europeiska ldkemedelsindustrins
konkurrenskraft och samtidigt skapa bittre tillginglighet for 1dkemedel och en réttvisare
och snabbare tillgdng for patienter dr ett centralt mal for unionens lakemedelsreform, som

kommissionen foreslog i april 2023.

I kommissionens meddelande Hantering av likemedelsbrister i EU av den 24 oktober 2023
beskrevs viktiga atgarder som syftar till att hantera kritiska brister pa lakemedel och stirka
forsorjningstryggheten i unionen i vintan pa de atgérder som faststélls i en reviderad
lakemedelsforordning. I meddelandet foreslogs bland annat en forsta informell
unionsforteckning dver kritiska ldkemedel och inrdttandet av en europeisk frivillig
solidaritetsmekanism for lakemedel som gor det mojligt for medlemsstaterna att begéra

stod frén en annan medlemsstat och omfordela tillgidngliga lager i hdndelse av brist.

Att atgirda patienters ojamlika tillgang till lakemedel har blivit en central prioritering 1
lakemedelsstrategin for Europa, vilket har betonats av radet och Europaparlamentet.
Medlemsstaterna och Europaparlamentet har efterlyst reviderade mekanismer och
incitament for utveckling av likemedel som ar anpassade till nivan av icke tillgodosedda
medicinska behov, samtidigt som man sékerstéller en transparent process, patienternas
tillgang till lakemedel och tillgéngligheten pd ekonomiskt 6verkomliga 1dkemedel 1 alla

medlemsstater.
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(6)

(7)

(8)

Tidigare &dndringar av unionens lakemedelslagstiftning har hanterat frdgan om tillgangen
till lakemedel genom att paskynda bedomningen av ans6kningar om godkdnnande for
forsédljning eller genom att tillata villkorligt godkdnnande for forsdljning for ldkemedel 1
syfte att uppfylla icke tillgodosedda medicinska behov. Aven om dessa atgirder har
paskyndat godkénnandet av innovativa och lovande behandlingar pa vissa omraden nar
lakemedlen inte alltid patienterna, som fortfarande har ojamlik tillgéng till likemedel i

unionen. Dessutom har manga folkhélsoprioriteringar dnnu inte hanterats.

Covid-19-pandemin tydliggjorde ytterligare att det finns kritiska problem som kréver en
reform av unionens ldkemedelslagstiftning for att stirka dess resiliens, samtidigt som
tillgdngen till likemedel forbattras och det sdkerstills att den bidrar till att tillgodose

folkhélsobehoven och under alla omstdndigheter gagnar befolkningen.

For att skapa rittslig klarhet och for att forenkla, och med beaktande av behovet av att
reformera unionens ldkemedelslagstiftning, bor de rattsliga bestimmelser som ar

tillampliga pé centralt godkénda ldkemedel integreras i en ny forordning.
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9) Veterindrmedicinska ldkemedel regleras genom Europaparlamentets och radets forordning
(EU) 2019/6°. De likemedlen omfattas inte av den hér forordningen, med undantag for
vissa bestimmelser om Europeiska likemedelsmyndighetens (ldkemedelsmyndigheten)
styrning och allmdnna uppgifter som faststills i den hér forordningen, som fortfarande ar
tillimpliga pa dem. Likemedelsmyndighetens sirskilda uppgifter vad géller
veterindrmedicinska ldkemedel faststélls i forordning (EU) 2019/6 och Europaparlamentets

och radets forordning (EG) nr 470/20097.

(10) Utan att det paverkar tillimpningen av bestimmelserna i forordning (EU) 2019/6, som
forblir tillimpliga pa veterindrmedicinska ldkemedel, bor denna forordning, for att skapa
okad rittssikerhet, ange vissa villkor for utsldppande pa marknaden av likemedel som
godkénts av unionen, ge likemedelsmyndigheten befogenhet att 6vervaka distributionen av
lakemedel som godkints av unionen, precisera ansvarsomradena i friga om reglerna om
oppenhet i ldkemedelsmyndighetens arbete och , i hdandelse av overtriadelse av den hér
forordningen eller av villkoren i de godkidnnanden for forsdljning som beviljats inom
ramen for de férfaranden som faststélls 1 den, faststdlla sanktioner och forfarandena for att

genomfora dem.

Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2019/6 av den 11 december 2018 om
veterindrmedicinska ladkemedel och om upphédvande av direktiv 2001/82/EG (EUT L 4,
7.1.2019, s. 43, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2019/6/0j).

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 470/2009 av den 6 maj 2009 om
gemenskapsforfaranden for att faststilla gransvérden for farmakologiskt verksamma dmnen
1 animaliska livsmedel samt om upphédvande av radets forordning (EEG) nr 2377/90 och
andring av Europaparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG och Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 726/2004 (EUT L 152, 16.6.2009, s. 11,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2009/470/0j).
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(11) Det dr nodvéndigt att sorja for ett samordnat genomforande av unionsforfarandena for
godkdnnande for forsdljning av ldkemedel och av medlemsstaternas forfaranden for
godkinnande for forsiljning, som redan i betydande omfattning har harmoniserats genom

Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2026/...8*.

(12) Tillampningsomradet for denna forordning nér det géller centralt godkédnda likemedel
behover anpassas till verkligheten p4 marknaden och den tekniska utvecklingen samt till
behovet av att sdkerstilla en centraliserad utviardering av vissa ldkemedelskategorier. Mot
bakgrund av kommissionens rapport av den 31 augusti 2021 till Europaparlamentet och
radet om erfarenheterna av forfarandena for godkidnnande och tillsyn av humanlakemedel
har det visat sig nddvandigt att forbattra det sitt pa vilket forfarandena for godkdnnande for
forsdljning for utsldppande av ldkemedel pd den inre marknaden fungerar samt att &ndra
vissa administrativa forhallanden vid likemedelsmyndigheten. Regelverket bor dessutom
anpassas till de nuvarande marknadsforhéllandena och den ekonomiska verkligheten, och
samtidigt fortsdtta att sékerstélla ett gott skydd for folkhélsan och miljon. Av rapporten
framgér att vissa tillampningsforfaranden méste korrigeras och anpassas for att ta hinsyn
till utvecklingen inom vetenskap och teknik. Av rapporten framgar ocksé att de tidigare
faststéllda allménna principer som reglerar det centraliserade forfarandet for godkédnnande

for forséljning (centraliserat forfarande) bor behéllas.

Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2026/... av den ... om unionsregler for
humanlidkemedel och om upphivande av direktiven 2001/83/EG och 2009/35/EG
(EUTL, ..., ELL ...).

EUT: For 1 texten in numret pa det direktiv som dterges 1 dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)) och i motsvarande fotnotnumret, dagen for antagandet och
publikationshdnvisningen for det direktivet, inbegripet dess ELI-nummer.
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(13)

(14)

(15)

Nir det géller tillampningsomradet for denna forordning dr godkédnnandet av
antimikrobiella ldkemedel pd unionsniva av intresse for patienthdlsan, och det bor dérfor

vara mojligt att godkdnna dem genom det centraliserade forfarandet.

Lakemedel for sdllsynta sjukdomar och for barn bér omfattas av samma bestimmelser om
kvalitet, sédkerhet och effekt som alla andra likemedel, till exempel nér det géller
forfaranden for godkédnnande for forsdljning och kraven avseende farmakovigilans, kvalitet
och miljoriskbedomning. De omfattas dock ocksa av sédrskilda krav. Sddana krav, som for
ndrvarande faststills 1 separata lagstiftningsakter, bor integreras i denna forordning for att
sakerstélla tydlighet och samstimmighet vad géller alla &tgarder som dr tillimpliga pa

sddana likemedel.

For att upprétthélla en hog niva av vetenskaplig utvirdering av nya likemedel och
lakemedel som kommer att gagna hela unionens befolkning bor det centraliserade
forfarandet vara obligatoriskt for hogteknologiska likemedel, sarskilt sddana som hérror
fran biotekniska processer, och for ldkemedel for avancerad terapi, prioriterade
antimikrobiella ldkemedel, sdrlikemedel, lakemedel som godkinns genom godkénnande
for forsdljning for pediatrisk anvindning och alla ldkemedel som innehéller en ny aktiv
substans. Dessutom bor det centraliserade forfarandets obligatoriska tillampningsomrade
anpassas till det som foreskrivs 1 forordning (EG) nr 726/2004. Det bor déarfor fortsitta att
vara tillaimpligt for ldkemedel som innehaller en ny aktiv substans som godkénts mellan
den 20 maj 2004 och tillimpningsdatumet for denna férordning, nér det giller de

indikationer som fortecknas 1 bilaga I till den hér férordningen.
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(16)

Nir det géller humanldkemedel bor d&ven en mojlighet att tillimpa det centraliserade
forfarandet foreskrivas i fall dir ett gemensamt forfarande innebér ett mervérde for
patienterna. Det centraliserade forfarandet bor forbli frivilligt for ldkemedel som inte ingér
1 de kategorier som omfattas av ett centraliserat godkdnnande for forséljning men dnda ar
terapeutiskt innovativa. Det dr lampligt att ge tillgang till det forfarandet dven nér det
giller likemedel som, d&ven om de inte nédvéndigtvis dr innovativa, dndd kan vara till nytta
for samhdllet eller patienterna, inklusive barn, sérskilt om de godkédnns pa unionsniva fran
borjan, sdsom vissa receptfria ldkemedel. Denna mojlighet kan utstrackas till att omfatta
generiska ldkemedel och biosimilarer som godkénts av unionen, forutsatt att detta inte
forsvagar den harmonisering som uppnatts vid utvirderingen av referensldkemedlet eller
resultaten av denna utvirdering. Samtidigt, for att sdkerstilla god tillgdng pa generiska
lakemedel, kan dessa likemedel ocksd godkénnas av medlemsstaternas behoriga

myndigheter, &ven om de dr baserade pa ett centralt godként referenslikemedel.
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(17) Europeiska unionens domstol (domstolen) har vid ett flertal tillfillen slagit fast att
ménniskors hélsa och liv ges hogsta prioritet bland de virden och intressen som skyddas
genom fordragen. Enligt Europeiska unionens stadga om de grundldggande rattigheterna
(stadgan) ska en hog niva av skydd for manniskors hilsa sikerstillas vid utformning och
genomforande av all unionspolitik och alla unionsatgérder. Det centraliserade forfarandet
sakerstiller en hog standard pa den vetenskapliga utvirderingen och ér till stor nytta for
unionens patientpopulation, sérskilt nédr det giller innovativa likemedel som kan forbéttra
forebyggandet, diagnostiseringen och behandlingen av sjukdomar samt patienternas liv.
Utover malet att sdkerstdlla ett gott skydd for folkhdlsan pa unionsnivé skapar det
centraliserade forfarandet ocksé storre klarhet och effektivitet i unionens system for
godkédnnande. Detta gor det mojligt for den som ansdker om godkédnnande for forséljning
(s6kanden) av sadana ladkemedel att fa ett forenklat och harmoniserat tilltrdde till den inre
marknaden. Tillgangen till dessa innovativa ldkemedel &r emellertid ofta ojimnt fordelad i
unionen. Detta leder till att patienternas tillgang varierar beroende pa i vilken medlemsstat
de bor. Det dr viktigt att innehavare av godkénnande for forséljning som erhéller ett
centraliserat godkdnnande for forsdljning av sddana likemedel gor sitt yttersta for att
slappa ut dem pa marknaden i alla medlemsstater, detta samtidigt som de grundlaggande
rittigheterna respekteras fullt ut och utan att det paverkar tillimpningen av bestimmelserna
1 fordragen, inbegripet bestimmelserna om fri rorlighet f6r varor och gemensamma

konkurrensregler.
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Eftersom likemedel dr avgorande for ett brett och bra terapeutiskt utbud for patienter i
unionen dr detta nédvandigt for att uppratthilla en hog folkhdlsoskyddsniva i hela unionen,
undanrdja hinder pa den inre marknaden och stirka tillgangen till dessa produkter i hela
unionen. Innehavare av godkdnnande for forsiljning bor, utdver att félja nationell
lagstiftning och nationella forfaranden som syftar till att lakemedel sldpps ut pa marknaden
och levereras pa nationell niva, dven gora sitt yttersta for att efterleva de sirskilda krav for
utsldppande pa marknaden och leverans av ldkemedel i en medlemsstat som foreskrivs i
direktiv (EU) 2026/...* och som gor det mojligt for medlemsstaterna att direkt meddela
foretagen att de dr intresserade av leverans av ett visst nytt ldkemedel. En innehavare av
godkédnnande for forsdljning av ett ldkemedel som godkénts genom det centraliserade
forfarandet och som omfattas av lagstadgat skydd eller immateriella réttigheter bor i
overensstimmelse med detta sikerstilla att lidkemedlet sldpps ut pa marknaden och
levereras i enlighet med behoven hos patientpopulationerna i alla medlemsstater. Denna
skyldighet fir emellertid inte dventyra foretagets ekonomiska bérkraft och ska inte heller
anses ha asidosatts om externa faktorer utanfor foretagets kontroll omojliggor leverans i

alla medlemsstater.

+

EUT: For i texten in numret pé det direktiv som dterges i dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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(18)

(19)

(20)

Inréittandet av 1ikemedelsmyndigheten genom rédets férordning (EEG) nr 2309/93%, som
upphévdes av forordning (EG) nr 726/2004, har gjort det mdjligt att stiarka den
vetenskapliga utvirderingen och 6vervakningen av likemedel i unionen, sérskilt genom
dess vetenskapliga organ och kommittéer till vilka medlemsstaternas behdriga myndigheter
tillhandahaller experter och sakkunskap, vilket sikerstiller en oberoende bedomning av
hog kvalitet. Eftersom den hdr forordningen ersétter forordning (EG) nr 726/2004 bor
lakemedelsmyndigheten, som tidigare inréttats enligt forordning (EG) nr 726/2004,

fortsétta att verka enligt den hér férordningen.

Erfarenheterna av hur regelverket fungerar har visat att likemedelsmyndighetens befintliga
multivetenskapliga kommittéstruktur ofta skapar komplexitet i kommittéernas
vetenskapliga bedomningsprocess, dubbelarbete och icke-optimerad anvéndning av
sakkunskap och resurser. Dessutom stir ldkemedelsmyndigheten och medlemsstaternas
behoriga myndigheter infér utmaningar som ror begransad kapacitet och lamplig
sakkunskap nér det géller att hantera det 6kande antalet forfaranden betréffande befintliga
lakemedel och beddmning av nya lakemedel, sérskilt nyskapande innovativa och komplexa

lakemedel.

Vetenskapliga kommittéer, séisom kommittén for avancerade terapier, har varit vasentliga
for att sidkerstélla sakkunskap och kapacitetsuppbyggnad inom ett nytt tekniskt omrade.
Nu, efter mer dn 15 ér, dr dock ldkemedel for avancerad terapi vanligare. Att integrera
beddmningen av dem i arbetet i kommittén for humanlikemedel kommer att underlitta den
vetenskapliga utvirderingen av ldkemedel som tillhér samma terapeutiska klass, oavsett

vilken teknik de bygger pa.

Rédets forordning (EEG) nr 2309/93 avden 22 juli 1993 om gemenskapsforfaranden for
godkinnande for forsiljning av och tillsyn 6ver humanldkemedel och veterindrmedicinska
ladkemedel samt om inréttande av en europeisk likemedelsmyndighet (EGT L 214,
24.8.1993, s. 1, ELI: http://data.ecuropa.eu/eli/reg/1993/2309/0j).
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1)

(22)

(23)

24)

For att optimera regelverkets funktion och effektivitet, forenklas strukturen hos
lakemedelsmyndighetens vetenskapliga kommittéer och reduceras till tvd huvudsakliga
kommittéer pa omradet humanlédkemedel, ndmligen kommittén for humanldkemedel och

kommittén for farmakovigilans och riskbedomning.

Forenklingen av forfarandena bor inte paverka standarder eller kvaliteten pé den
vetenskapliga utviardering av ladkemedel som garanterar ldkemedlens kvalitet, sakerhet och
effekt. Den bor ocksé gora det mojligt att forkorta den vetenskapliga utvéarderingstiden

frdn 210 dagar till 180 dagar.

Likemedelsmyndighetens vetenskapliga kommittéer bor i samband med sina
utvarderingsuppgifter understodjas av arbetsgrupper, men samtidigt bara det fulla ansvaret
for de vetenskapliga yttranden som de avger. Dessa arbetsgrupper bor vara 6ppna for

sarskilt utsedda vetenskapliga experter.

Liakemedelsmyndigheten och dess kommittéer bor om sé dr nodvéndigt inrétta [Ampliga
arbetsgrupper for att sikerstélla 1amplig sakkunskap vid utvérdering av ldkemedel,
inbegripet en arbetsgrupp for miljoriskbeddmning. Den arbetsgruppen bor ha den
vetenskapliga expertis som krivs for att karakterisera och beddma miljoriskerna, och de
tillhdrande riskreducerande atgérderna, i samband med anvéndning och bortskaffande av

lakemedel.
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(25)

Sakkunskapen hos kommittén for avancerade terapier, kommittén for sérladkemedel,
pediatriska kommittén och kommittén for vaxtbaserade ldkemedel bibehalls genom
arbetsgrupper, rddgivande grupper och en grupp av experter som dr organiserade utifran
olika kompetensomraden och som ger synpunkter till kommittén for humanldkemedel och
kommittén for farmakovigilans och riskbedomning. Denna struktur ger kommittén for
humanlidkemedel och kommittén for farmakovigilans och riskbeddmning mojlighet att
anlita ytterligare vetenskapliga experter for att tillhandahalla sdrskilda synpunkter och rad
om specifika aspekter som tagits upp under utvéirderingen. Dessutom kan patienter och
hilso- och sjukvardspersonal inga i gruppen av experter pa grundval av sin sakkunskap.
Kommittén for humanlidkemedel och kommittén for farmakovigilans och riskbeddmning
bestér av experter frdn samtliga medlemsstater, medan arbetsgrupper och expertgrupper till
storsta del bestar av experter som utsetts av medlemsstaterna, baserat pa deras sakkunskap,
och om sa ir nddvéndigt av externa experter. Rapportorsmodellen dr fortfarande
densamma. Effektivitetsvinster, anlitande av lamplig vetenskaplig expertis och bred
geografisk representation av experter 1 de vetenskapliga kommittéerna och 1
arbetsgrupperna kommer att sdkerstéllas som en del av strategin for organisatorisk
forvaltning och interna kontrollsystem. Representationen av patienter och hélso- och
sjukvardspersonal med sakkunskap pa en rad olika omraden, inbegripet séllsynta
sjukdomar och barnsjukdomar, sékerstélls 1 kommittén for humanlikemedel och
kommittén for farmakovigilans och riskbedomning, utdver de sérskilda arbetsgrupper som
foretrader patienter och hélso- och sjukvérdspersonal. Information om kommittéernas och

arbetsgruppernas sammansdttning och arbete bor vara tillgidnglig f6r allménheten.
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(26)

27)

(28)

Det dr mycket viktigt inte bara att experternas sakkunskap bevaras inom arbetsgrupperna
och gruppen av experter, utan ocksé att den relevanta sakkunskapen utvidgas sa att den
omfattar ny teknik, inforlivar sakkunskap fran ett bredare spektrum av medlemsstater och
gor det mojligt for lakemedelsmyndigheten att fortsitta att fullgéra sina skyldigheter pa
hogsta vetenskapliga niva. Det dr ocksa viktigt att experterna kan utbyta kunskap, utoka
sina fardigheter genom utbildningsprogram, sdsom dem som erbjuds genom EU:s
larplattform EU Network Training Centre, och delta i arbetsplatsanknuten utbildning,
inbegripet genom jobbskuggning av rapportdrer, mentorskap och deltagande i diskussioner
om dmnen av intresse i arbetsgrupper, europeiska grupper av vetenskapliga experter och

andra relevanta forum.

Likemedelsmyndighetens vetenskapliga kommittéer bor fa ett storre verksamhetsomrade,
och deras arbetssitt och sammanséttning bér moderniseras. Darfor dr det viktigt att
sdkerstélla att patienter och hélso- och sjukvéardspersonal ér foretrddda i kommittén for
humanldkemedel, eftersom det 4r ldkemedelsmyndighetens viktigaste

utvirderingskommitté.

Kommittén for humanlédkemedel bor vara ensam ansvarig for att utarbeta

lakemedelsmyndighetens yttranden i alla frdgor som ror humanlédkemedel.
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(29)

(30)

€2))

Foretradare for patienter och hélso- och sjukvérdspersonal, i bdde kommittén for
humanlédkemedel och kommittén for farmakovigilans och riskbeddmning, bor véljas ut av
kommissionen pa grundval av en offentlig inbjudan till intresseanmélan. Halso- och
sjukvardspersonal kan foretrddas av ldkare och apotekare. Utndmningen av sddana
foretradare bor sikerstilla att det finns en vélbalanserad representation av medicinska
specialomrdden och sjukdomar bland utsedda ledaméter och suppleanter samt robusta
regler for forebyggande av intressekonflikter, inbegripet ekonomiska eller andra intressen 1
lakemedelsindustrin eller industrin for medicintekniska produkter som skulle kunna

paverka deras oberoende eller opartiskhet.

Strukturen och funktionen hos likemedelsmyndighetens olika organ bor utformas pa ett
sadant sitt att man sdkerstéller en stdndig uppdatering av den vetenskapliga sakkunskapen,
frdmjar samarbete mellan unionens organ och nationella organ, sékerstéller ett
tillfredsstéllande deltagande av det civila samhéllet och kan ta hinsyn till unionens
framtida utvidgning. Likemedelsmyndighetens olika organ bor uppritta och utveckla
lampliga kontakter med berdrda parter, sdrskilt med foretrddare for patienter, konsumenter

och hélso- och sjukvérdspersonal.

Lakemedelsmyndighetens frimsta uppgift bor vara att forse medlemsstaterna och unionens
institutioner med basta mdjliga vetenskapliga yttranden sé att de kan utdva sina
befogenheter pa detta omrade enligt unionsrattsakter nér det géller godkénnande av och
tillsyn over ldkemedel. Godkdnnande for forsédljning bor beviljas av kommissionen efter
det att 1ikemedelsmyndigheten med tillampning av hogsta mdjliga standarder har slutfort
en gemensam vetenskaplig utvirdering av de hogteknologiska lakemedlens kvalitet,

siakerhet och effekt.
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(32)

(33)

Vid granskningen av en ansdkan om godkédnnande for forsdljning av ett likemedel bor
lakemedelsmyndigheten utarbeta en offentlig europeisk utredningsrapport (EPAR) om
lakemedlets kvalitet, sdkerhet, effekt och en miljoriskbedomning samt redogora for skilen
till sitt yttrande. Likemedelsmyndigheten bor, efter det att all information som utgor
konfidentiella kommersiella uppgifter har strukits, gora en sammanfattning av den
offentliga europeiska utredningsrapporten och en sammanfattning av
miljoriskbeddmningen, skrivna pa ett sitt som &r begripligt for allminheten, allméint

tillgédngliga.

For att sikerstilla ett ndra samarbete mellan likemedelsmyndigheten och experter i
medlemsstaterna bor styrelsens sammansittning garantera att medlemsstaternas behoriga
myndigheter néra knyts till den dvergripande forvaltningen av systemet for godkdnnande

av lakemedel 1 unionen.
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(34)

Att ledamdterna i styrelsen och i kommittéerna samt de rapportdrer och experter som deltar
1 lakemedelsmyndighetens sammantridden eller arbetsgrupper ar oberoende och opartiska &r
avgorande for att undvika intressekonflikter och fér bevarandet av den vetenskapliga
integriteten 1 likemedelsmyndighetens arbete och verksamhet. Nér
lakemedelsmyndigheten ska genomfora detta mal stir den infor utmaningen att hitta en
balans mellan behovet av att inhdmta specifika synpunkter frin experter inom sniva
tidsfrister och behovet av att sékerstélla troviardigheten i sina beslut sa att de inte dventyras
av intressekonflikter. Inom vissa omraden, t.ex. séllsynta sjukdomar, specifika
populationsgrupper, terapeutiska indikationer inom nischomraden och mycket innovativ
teknik, dr gruppen av experter begransad, och ménga deltar i klinisk forskning om
lakemedel. I situationer dir det kravs sdrskild sakkunskap som endast kan tillhandahallas
av personer med motstridiga intressen, vilket normalt sett skulle utesluta eller begrdnsa
deras deltagande i ldkemedelsmyndighetens verksamhet som ledamot eller expert, kan det
fortfarande ligga i folkhélsans intresse att saddana personer ges mojlighet att 1imna
synpunkter innan en vetenskaplig utvirdering har slutforts, samtidigt som de utesluts frdn

direkt deltagande i diskussioner eller beslutsfattande.
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(35) Likemedelsmyndighetens budget bor vara transparent och utgdras av avgifter som betalas
av den privata sektorn, bidrag frdn unionens budget for att genomfora unionens politik och
bidrag som betalas av tredjeldnder; i tillampliga fall bor den ocksé vara forenlig med
Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2024/5681%. Aven om merparten av dess
finansiering kommer fran avgifter dr lidkemedelsmyndigheten en offentlig myndighet. Det
ar av storsta betydelse att man slar vakt om lakemedelsmyndighetens integritet och

opartiskhet for att uppratthalla allménhetens tilltro till dess arbete och unionens regelverk.

(36) Det ar viktigt att medlemsstaterna sikerstiller tillrdcklig finansiering for att de behdriga
myndigheterna ska kunna utfora sina uppgifter enligt denna forordning och enligt direktiv
(EU) 2026/...*. I linje med Europaparlamentets, radets och kommissionens gemensamma
uttalande av den 19 juli 2012 om decentraliserade organ sékerstdller medlemsstaterna dven
att deras behoriga myndigheter tilldelar tillrdckliga resurser for deras bidrag till
lakemedelsmyndighetens arbete, med beaktande av den kostnadsbaserade ersittning de

mottar frén ldkemedelsmyndigheten.

10 Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2024/568 av den 7 februari 2024 om de
avgifter som ska betalas till Europeiska ldkemedelsmyndigheten, om &ndring av
Europaparlamentets och rddets forordningar (EU) 2017/745 och (EU) 2022/123 och om
upphévande av Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 658/2014 och
radets forordning (EG) nr 297/95 (EUT L, 2024/568, 14.2.2024,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/568/01).

+ EUT: For i texten in numret pé det direktiv som dterges i dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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(37)

Likemedelsmyndighetens anstéllda, inbegripet dess verkstillande direktdr och vice
verkstéllande direktor, dr i egenskap av tjanstemén eller 6vriga anstéllda i unionen bundna
av principerna om oberoende, opartiskhet och integritet samt av de skyldigheter som
foreskrivs 1 tjansteforeskrifterna for tjanstemén vid Europeiska unionen och
anstéllningsvillkoren for 6vriga anstéllda vid Europeiska unionen, som faststélls i radets
forordning (EEG, Euratom, EKSG) nr 259/68!! (tjinsteforeskrifterna och villkoren for
ovriga anstdllda), och de regler som unionens institutioner har enats om. Dessa
skyldigheter bor fortsitta att gélla efter det att de har avslutat sin tjanstgoring, t.ex. vid
utdvande av lobbyverksamhet eller stodverksamhet gentemot anstidllda inom deras tidigare
institution for deras affarsverksamhet, deras kunder eller deras arbetsgivare i fragor som de
ansvarat for. I tjinsteforeskrifterna faststélls dven regler for personer som har for avsikt att
utova yrkesverksamhet, med eller utan forvérvssyfte, efter det att de har avslutat sin
tjanstgoring, och det foreskrivs en mojlighet for likemedelsmyndigheten att, med
beaktande av tjinstens intresse, antingen forbjuda dem att utéva verksamheten eller

foreskriva 1ampliga villkor for att godkénna den.

11

EGT L 56, 4.3.1968, s. 1, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/1968/259(1)/0j.
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(38) De som i framtiden soker godkédnnande for forsiljning bor mer generellt ges mer
omfattande vetenskaplig radgivning som bor anpassas till det berdrda ldkemedlets sérdrag.
Dessutom bor det inréttas former for rddgivning till foretagen, sarskilt till mikroforetag
samt sma och medelstora foretag i den mening som avses 1 kommissionens
rekommendation 2003/361/EG!2, och till icke-vinstdrivande enheter.
Likemedelsmyndigheten bor dven framja 6ppna och offentliga diskussioner om den

senaste vetenskapliga utvecklingen och om uppdateringar av vetenskapliga riktlinjer.

12 Kommissionens rekommendation av den 6 maj 2003 om definitionen av mikroforetag samt

sma och medelstora foretag (EUT L 124, 20.5.2003, s. 36,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reco/2003/361/07).
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(39)

(40)

For att mojliggdra mer informativ vetenskaplig radgivning till framtida sdkande och ett
informationsutbyte mellan olika organ bor vetenskaplig rddgivning fran
lakemedelsmyndigheten ibland ges parallellt med vetenskaplig radgivning fran andra
organ. Detta bor vara fallet for den gemensamma vetenskapliga radgivning som genomfors
av medlemsstaternas samordningsgrupp for utvardering av medicinsk teknik som inrittats
genom Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2021/2282'3 och for radgivningen
frén expertpaneler enligt Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/745 niir
det géller lakemedel som inbegriper en medicinteknisk produkt. Dar mekanismer for
parallell vetenskaplig radgivning &r upprittade genom andra relevanta unionsrittsakter bor

en liknande mekanism tillimpas.

Lovande likemedel som har potential att i hog grad mdta patienters icke tillgodosedda
medicinska behov och som forvintas vara av stort intresse for folkhdlsan, sirskilt i friga
om graden av terapeutisk innovation, eller som &r prioriterade antimikrobiella lidkemedel
eller som sannolikt kommer att rikta in sig pa en forsummad tropisk sjukdom, bor fa tidigt
och okat vetenskapligt stod. Sddant stdd kommer i slutdndan att hjélpa patienterna att {4

tillgang till nya behandlingar sa tidigt som mojligt.

13

14

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2021/2282 av den 15 december 2021 om
utvirdering av medicinsk teknik och om dndring av direktiv 2011/24/EU (EUT L 458,
22.12.2021, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2021/2282/0j).

Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om
medicintekniska produkter, om dndring av direktiv 2001/83/EG,

forordning (EG) nr 178/2002 och férordning (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,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/0j).
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(41)

(42)

(43)

Det &r viktigt att notera att det &ven inom psykisk hélsa finns icke tillgodosedda
medicinska behov och att lovande lakemedel som tillgodoser sddana icke tillgodosedda

medicinska behov ocksa bor fa tidigt och okat vetenskapligt stod.

Lakemedelsmyndigheten bor pa begéran ldimna vetenskapliga rekommendationer om
huruvida en produkt som &r under utveckling, och som potentiellt kan omfattas av det
centraliserade forfarandets obligatoriska tillimpningsomrade, uppfyller de vetenskapliga
kriterierna for att vara ett ldkemedel. En sddan radgivningsmekanism skulle sa tidigt som
mojligt hantera fragor som ror gransfall i forhallande till andra omréaden, t.ex.
humanbiologiskt material, kosmetika eller medicintekniska produkter, och som kan uppsta
i takt med att vetenskapen utvecklas. For att sikerstilla att ladkemedelsmyndighetens
rekommendationer tar hinsyn till synpunkter frén likvirdiga radgivningsmekanismer inom
andra rattsliga ramar bor ldkemedelsmyndigheten samrdda med relevanta radgivande organ

eller tillsynsorgan.

Likemedelsforskning spelar en avgorande roll nér det géller att kontinuerligt forbattra
folkhéilsan och sédkerstédlla unionens konkurrenskraft. Lakemedel, sdrskilt sadana som &r
resultatet av lang och kostnadskridvande forskning, kommer i fortsittningen inte att
utvecklas 1 unionen om de inte omfattas av gynnsamma regler som ger ett tillrackligt skydd
som stimulerar saddan forskning. Sddana regler kan visserligen bidra till att gora den inre
marknaden mer attraktiv, men de tar ingen hénsyn till 1dkemedlens geografiska ursprung,
och ldkemedel fran tredjeldnder som dr godkinda i unionen &r lika berittigade att {4

unionsincitament.
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(44) For att frimja innovation och utveckling av nya lakemedel av mikroforetag samt smé och
medelstora foretag och for att sdnka kostnaderna for utsldppande pa marknaden av
humanldkemedel som godkénts genom det centraliserade forfarandet bor dessa foretag

omfattas av ldkemedelsmyndighetens stodsystem.

(45) Stodsystemet bor besta av regulatoriskt stod, forfarandemaissigt stod och administrativt
stdd och av nedséttning, uppskjutande eller befrielse vad géller avgifter. Systemet bor
omfatta de olika stegen i1 forfarandena fore godkénnandet for forsiljning, till exempel
vetenskaplig radgivning, inldmning av ansokningar om godkénnande for forséljning och

forfaranden efter godkidnnandet.

(46) Icke-vinstdrivande enheter, sdsom universitet, offentliga organ, forskningsinstitut eller
ideella organisationer, utgdr en viktig kalla till forskning inom icke tillgodosedda
medicinska behov, forskning inom olika delpopulationer, nya anvdandningsomraden och
behandlingsoptimering och bor ocksa omfattas av detta stodsystem. Da det bor vara
mojligt att ta hdnsyn till dessa enheters sirskilda omstédndigheter pa individuell basis kan
sadant stod bast uppnas genom ett sérskilt stodsystem, inklusive administrativt stod, och

genom nedséttning, uppskjutande och befrielse vad giller avgifter.

(47) For att 6ka oppenheten nér det géller vetenskapliga bedomningar och all annan verksamhet

bor liakemedelsmyndigheten skapa och underhélla en europeisk webbportal for 1akemedel.
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(48) [ unionens ldkemedelsregister fortecknas alla humanldkemedel och sédrlikemedel som har
beviljats ett godkdnnande for forsiljning av kommissionen genom det centraliserade
forfarandet. Unionsregistret kan anviandas for att soka efter relevant information om det
berdrda ldkemedlet, bland annat om dess aktiva substans, och eventuella krav efter

godkdnnandet samt tillampliga forlingningar av perioder av lagstadgat skydd.

(49) For att mojliggdra mer informativ radgivning om ansokningar om kliniska provningar och
diarmed en mer integrerad utvecklingsrddgivning med hénsyn till framtida uppgiftskrav for
ansOkningar om godkadnnande for forsédljning kan lidkemedelsmyndigheten samrada med
foretradare fran medlemsstater som har sakkunskap inom klinisk provning. Beslut om
ansokningar om kliniska provningar bor dock ligga kvar inom medlemsstaternas

behdrighet, i enlighet med Europaparlamentets och riadets forordning (EU) nr 536/201415.

Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 536/2014 av den 16 april 2014 om
kliniska provningar av humanldkemedel och om upphdvande av direktiv 2001/20/EG
(EUT L 158, 27.5.2014, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2014/536/0j).
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(50) For att mojliggora ett mer vélgrundat beslutsfattande och ett utbyte av information och
kunskap om allménna vetenskapliga eller tekniska frdgor som ror lakemedelsmyndighetens
uppgifter pd omradet humanldkemedel, sérskilt fragor som ror vetenskapliga riktlinjer for
icke tillgodosedda medicinska behov och utformningen av kliniska prévningar, eller andra
studier och framtagning av evidens under ldkemedlets livscykel, bor
lakemedelsmyndigheten kunna anvénda sig av ett samradsforfarande for myndigheter eller
organ som &r verksamma under livscykeln for ldkemedel. Dessa myndigheter eller organ
kan 1 ldmpliga fall vara foretradare for cheferna for olika likemedelsmyndigheter, den
samordnande och rddgivande gruppen for kliniska provningar, samordningsstyrelsen for
humanmaterial, samordningsgruppen for utvirdering av medicinsk teknik,
samordningsgruppen for medicintekniska produkter, medlemsstaternas behoriga
myndigheter for medicintekniska produkter, medlemsstaternas behdriga myndigheter for
prissittning och ersittning for 1dkemedel, nationella forsédkringskassor eller vardbetalare.
Likemedelsmyndigheten bor ocksé kunna utvidga samradsmekanismen till att omfatta
konsumenter, patienter, hidlso- och sjukvardspersonal, industrin, organisationer som

foretrader betalare, eller andra berdrda parter, beroende pa vad som ar relevant.

(51) Likemedelsmyndighetens vetenskapliga kommittéer bor ocksa fa en starkare roll sa att
lakemedelsmyndigheten kan delta aktivt i den internationella vetenskapliga dialogen och
bedriva viss verksamhet som kommer att bli n6dvéandig fraimst d& det géiller vetenskaplig
harmonisering pa internationell niva och tekniskt samarbete med

Virldshélsoorganisationen (WHO).
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(52)

(33)

Mot bakgrund av samarbetet med internationella organisationer for att stddja den globala
folkhélsan dr det viktigt att dra nytta av unionens vetenskapliga beddmning och att frimja
tilliten hos tillsynsmyndigheter i tredje land genom anvindning av ldkemedelscertifikat for
godkénda likemedel 1 unionen. En s6kande bor kunna ldamna in en fristaende begéran eller
en begéran i samband med en ansdkan enligt det centraliserade forfarandet om ett
vetenskapligt yttrande fran likemedelsmyndigheten om anvindningen av lakemedlet pa
marknader utanfor unionen. Likemedelsmyndigheten bor samarbeta med WHO och
relevanta tillsynsmyndigheter och tillsynsorgan i tredjelédnder for att avge sddana

vetenskapliga yttranden.

Likemedelsmyndigheten bor kunna samarbeta med behoriga myndigheter i tredjelédnder
nér den utfor sina uppgifter. Sddant myndighetssamarbete bor vara forenligt med unionens
bredare ekonomiska forbindelser med det berdrda tredjelandet, med beaktande av relevanta

internationella avtal mellan unionen och det tredjelandet.
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(54) Enligt artikel 208 1 fordraget om Europeiska unionens funktionssétt (EUF-fordraget) ska
unionen ta hdnsyn till malen for utvecklingssamarbetet vid genomforande av politik som
kan paverka lag- och medelinkomstldnder. Unionens ldkemedelslagstiftning har en roll i
forverkligandet av globala folkhédlsomal genom att frimja utvecklingen av effektiva, sékra,
tillgéngliga och ekonomiskt 6verkomliga innovationer avseende antimikrobiell resistens,
fattigdomsrelaterade, nya och aterupptrddande halsorisker, forsummade sjukdomar och
andra tillstand av globalt folkhidlsointresse. Som en del av sitt system for prioriterade
lakemedel kommer likemedelsmyndigheten till exempel att erbjuda sérskilt stod till
lakemedelsutveckling pa omréadet forsummade tropiska sjukdomar. Kommissionen
behover fortsatt uppmuntra forskning, utveckling och innovation pa omraden av stort

globalt hélsointresse, i enlighet med sina internationella dtaganden.

(55) Med hinsyn till folkhdlsan bor beslut om godkidnnande for forséljning inom ramen for det
centraliserade forfarandet grundas pa vetenskapliga kriterier avseende 1dkemedlets kvalitet,
sakerhet och effekt, och inte pa ekonomiska eller andra faktorer. Medlemsstaterna bor dock
1 undantagsfall och tillfélligt kunna férbjuda anvdndningen av vissa ldkemedel pd det egna
territoriet. Medlemsstaterna bor motivera ett sddant anvandningsforbud for kommissionen

och likemedelsmyndigheten.
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(56) De principer om kvalitet, sdkerhet och effekt som faststills i direktiv (EU) 2026/...* bor
tillimpas pé likemedel som godkédnns av unionen enligt det centraliserade forfarandet.
Nytta/riskforhéllandet for alla 1ikemedel bor bedomas nér de sldpps ut pa marknaden och

nérhelst den behdriga myndigheten anser det lampligt.

(57) For att bdde lakemedelsindustrin och medlemsstaternas behdriga myndigheter eller
lakemedelsmyndigheten ska slippa onddiga administrativa och ekonomiska bordor bor
vissa rationaliseringsatgarder inforas. Ansdkningar om godkinnande for forsédljning bar,
liksom alla andra ansdkningar som ldmnas in till likemedelsmyndigheten, f6lja principen
digitalt som standard och séledes skickas till lakemedelsmyndigheten i elektronisk form.
Elektroniska ansdokningar om godkénnande for forsédljning och om &ndring av villkoren for

godkdnnande for forsdljning bor goras majliga.

+

EUT: For i texten in numret pé det direktiv som dterges i dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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(58)

(39)

(60)

Ansokningarna bor granskas pa grundval av den dokumentation som sokanden ldmnat in i
enlighet med de bestimmelser om olika typer av ansokningar som foreskrivs i direktiv
(EU) 2026/...*. Samtidigt bor ldkemedelsmyndigheten och dess relevanta kommittéer
kunna beakta all information som de forfogar 6ver. Sokande bor uppmanas att generellt
sett [dmna in radata, sarskilt nar det géiller de kliniska prévningar som sékanden har
genomfort for att sékerstélla en fullstdndig utviardering av lakemedlets kvalitet, sdkerhet
och effekt. Skyldigheten att lamna in rddata bor dock inte tolkas som en skyldighet for
lakemedelsmyndigheten och de relevanta kommittéerna att granska eller anvédnda alla
sadana data 1 sin vetenskapliga bedomning. De bor behalla sin rétt att avgdra 1 vilka fall

sddana data dr relevanta och nddvindiga for granskningen av ansdkan.

For att optimera resursanvandningen bade for sokande och for medlemsstaternas behoriga
myndigheter eller ladkemedelsmyndigheten som beddmer sddana ansdkningar bdr en enda
beddmning av en masterfil for den aktiva substansen inforas. Resultatet av den enda
beddmningen bor utfirdas 1 form av ett certifikat. For att undvika dubbla beddmningar bor
ett certifikat for masterfilen for den aktiva substansen vara obligatoriskt for efterfoljande
ansokningar om godkénnanden for forsdljning av humanldkemedel som innehaller den
aktiva substansen frdn en innehavare av ett certifikat for masterfilen for den aktiva

substansen.

I samband med utveckling och godkénnande av ldkemedel dr det mycket viktigt att séarskild
uppméirksamhet dgnas at hur kliniska provningar sétts samman, for att sdkerstélla

heltidckande kliniska uppgifter och 1 lampliga fall jamstilldhet mellan konen.

+

EUT: For i texten in numret pé det direktiv som dterges i dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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(61) Europaparlamentets och radets direktiv 2010/63/EU'¢ innehaller bestimmelser om skydd
av djur som anvinds for vetenskapliga dndamal, pa grundval av principen for ersittning,
begrinsning och forfining. Varje studie som omfattar anvindning av levande djur och som
tillhandahéller vasentlig information om ett ldkemedels kvalitet, sdkerhet och effekt bor ta
hénsyn till denna princip for ersdttning, begransning och forfining, nar den ror skotsel och
anviandning av levande djur for vetenskapliga &ndamal, och bor optimeras for att ge de
bésta resultaten samtidigt som det minsta antalet djur anvinds. Forfarandena for sadana
forsok bor endast anvindas ndr det dr nddvéandigt och bor utformas pa sé sitt att man
undviker att valla djuren smirta, lidande, &ngest eller bestdende men, och de bor folja
tillgangliga riktlinjer fran lidkemedelsmyndigheten och internationella radet for
harmonisering av tekniska krav for registrering av humanldkemedel. Sokanden och
innehavaren av godkénnandet for forséljning bor sirskilt ta hiansyn till den princip for
ersittning, begransning och forfining som faststélls i direktiv 2010/63/EU och prioritera
anvindningen av nya metoder som ersétter djurforsok. Dessa kan omfatta bland annat in
vitro-modeller, sdsom mikrofysiologiska system inklusive organ-pa-chip,
cellodlingsmodeller (2D och 3D), modeller baserade pa organoider och ménskliga
stamceller, in silico-verktyg, in chemico-teknik och kombinationer av dessa eller
jamforelse med andra @mnen 1 en grupp (interpolering). I slutdndan bor insatser goras for
att forfaranden med levande djur for vetenskapliga dndamal helt ska ersittas med andra

forfaranden.

16 Europaparlamentets och rédets direktiv 2010/63/EU av den 22 september 2010 om skydd av
djur som anvinds for vetenskapliga &ndamal (EUT L 276, 20.10.2010, s. 33,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2010/63/0j).
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(62)

(63)

Denna forordning bidrar till genomforandet av One Health-modellen genom att betona den
véletablerade sammankopplingen mellan ménniskors, djurs och ekosystems hilsa samt
behovet av att inkludera dessa tre dimensioner nir hot mot folkhélsan hanteras. Miljostress
och milj6forstoring, inbegripet forlust av biologisk mangfald, bidrar till 6verféringen av
sjukdomar mellan manniskor och djur samt till sjukdomsbdrdan hos dessa. Dessutom
paverkar fororeningar fran aktiva farmaceutiska substanser kvaliteten pa vatten och
ekosystem negativt och far den antimikrobiella resistensen att 6ka snabbt, vilket medfor

risker for folkhélsan globalt.

Det ska finnas forfaranden for att underlitta gemensamma djurforsok, nér sa ar mojligt, for
att undvika onddiga forsok pa levande djur som omfattas av direktiv 2010/63/EU. S6kande
och innehavare av godkinnande for forséljning bor gora allt de kan for att dteranvinda
resultat av djurforsok och gora sddana resultat allmént tillgingliga. I enlighet med direktiv
(EU) 2026/...* ska forkortade ansdkningar hénvisa till de relevanta studier som gjorts

avseende referenslikemedlet.

+

EUT: For i texten in numret pé det direktiv som dterges i dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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(64) Produktresumén och bipacksedeln bor aterspegla ldkemedelsmyndighetens vetenskapliga
utvérdering och ingd i dess vetenskapliga yttrande. Yttrandet kan innehalla
rekommendationer om vissa villkor som bor ingé 1 godkdnnandet for forsaljning, till
exempel om hur ldkemedlet anvédnds pa ett sdkert och effektivt sitt eller om skyldigheter
efter godkénnandet som innehavaren av godkdnnandet for forsidljning maste fullgora.
Dessa villkor kan omfatta krav pé att utfora sdkerhetsstudier eller effektstudier efter
godkinnande eller andra studier som anses nddvéndiga for att optimera behandlingen, till
exempel om sdokandens foreslagna doseringsschema, d&ven om det dr godtagbart och styrker
ett gynnsamt nytta/riskforhallande, skulle kunna optimeras ytterligare efter det att
godkdnnandet beviljats. Om s6kanden motsitter sig delar av yttrandet bor sokanden kunna

ldamna in en begéran om omprdvning.

(65) Pé grund av behovet av att forkorta den totala tiden f6r godkdnnande av ldkemedel bor
tiden mellan yttrandet fran kommittén for humanldakemedel och det slutliga beslutet om

ansokan om godkédnnande for forsdljning i princip inte vara lingre &n 46 dagar.
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(66)

(67)

Pa grundval av ldkemedelsmyndighetens yttrande bér kommissionen anta ett beslut om
ansokan om godkédnnande for forsidljning genom genomforandeakter. I motiverade fall bor
kommissionen kunna skicka tillbaka yttrandet for ytterligare granskning eller avvika fran
lakemedelsmyndighetens yttrande 1 sitt beslut. For att ta hansyn till behovet av att snabbt
gora lakemedel tillgdngliga for patienterna bor det noteras att ordféranden for sténdiga
kommittén for humanldkemedel kommer att anvdnda de mekanismer som finns tillgéngliga
inom ramen for Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 182/2011'7, och sirskilt
mojligheten att inhdmta kommitténs yttrande genom skriftligt forfarande och inom korta

tidsfrister som 1 princip inte kommer att dverstiga tio kalenderdagar.

Ett godkdnnande for forsiljning bor som huvudregel beviljas utan tidsbegransning. Beslut
om en fornyelse kan fattas, men endast pa grundval av motiverade skil som ror

lakemedlets sdkerhet.

17

Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 182/2011 av den 16 februari 2011 om
faststidllande av allmédnna regler och principer for medlemsstaternas kontroll av
kommissionens utdvande av sina genomforandebefogenheter (EUT L 55, 28.2.2011, s. 13,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2011/182/0j).

7105/2/26 REV 2 33

SV


http://data.europa.eu/eli/reg/2011/182/oj

(68) Det behover sékerstéllas att de etiska kraven i forordning (EU) nr 536/2014 ar tillimpliga
pa likemedel som godkénns av unionen. Sarskilt nér det giller kliniska préovningar som
utfors utanfor unionen med likemedel som ska godkénnas 1 unionen, bor det vid
tidpunkten for granskningen av ansdkan om godkidnnande kontrolleras att provningarna har
utforts i enlighet med principer for god klinisk sed och etiska krav som é&r likvérdiga med
dem som faststélls i forordning (EU) nr 536/2014 vad géller forsdkspersonernas réttigheter
och sékerhet samt tillforlitligheten och robustheten hos de data som genereras vid den

kliniska provningen.

(69) Likemedel som bestér av eller innehaller genetiskt modifierade organismer kan medfora
risker for miljon. Sddana ldkemedel bor darfor omfattas av en miljoriskbedomning av
samma slag som foreskrivs i Europaparlamentets och radets direktiv 2001/18/EG!8, som
utfors parallellt med utvérderingen av produktens kvalitet, sdkerhet och effekt inom ramen
for unionens gemensamma forfarande. Miljoriskbedomningen bor utforas i enlighet med
de krav som faststélls i denna forordning och i direktiv (EU) 2026/...* och som bygger pa
principerna i direktiv 2001/18/EG, men med hinsyn till lakemedlens sérskilda egenskaper.

18 Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/18/EG av den 12 mars 2001 om avsiktlig

utsittning av genetiskt modifierade organismer i miljon och om upphévande av
radets direktiv 90/220/EEG (EGT L 106, 17.4.2001, s. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2001/18/0j).

EUT: For i texten in numret pé det direktiv som dterges i dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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(70)

Direktiv (EU) 2026/...* medger att medlemsstaterna tillfalligt tilldter anvindning och
leverans av icke godkénda lakemedel av folkhélsoskal eller pa grund av individuella
patientbehov, vilket inkluderar ldkemedel som ska godkénnas enligt denna férordning. Det
ar ocksa nodvéndigt att medlemsstaterna enligt denna forordning tillats gora ett likemedel
tillgédngligt for anvdandning av humanitira skil innan det godkdnns for forsdljning. I sadana
bradskande undantagsfall, nar det saknas ett lampligt godként ldkemedel, méste behovet av
att skydda folkhélsan eller enskilda patienters hilsa gé fore andra hiansynstaganden,
framfor allt behovet av ett godkédnnande for forsiljning och foljaktligen fullstdndig
information om riskerna med ldkemedlet, inklusive eventuella miljorisker med lakemedel
som bestar av eller innehaller genetiskt modifierade organismer. For att undvika
forseningar i tillhandahéllandet av dessa ldkemedel eller osékerheter vad géller deras status
i vissa medlemsstater, bor det i sddana brddskande undantagsfall inte stillas krav pa
miljoriskbeddmning eller tillstdnd enligt Europaparlamentets och rédets

direktiv 2001/18/EG eller direktiv 2009/41/EG' for lakemedel som bestér av eller
innehaller genetiskt modifierade organismer. I dessa fall bor medlemsstaterna dock vidta
lampliga atgarder i1 enlighet med forsiktighetsprincipen for att minimera forutsebar negativ
miljopéverkan till foljd av avsiktligt eller oavsiktligt utsldpp av ldkemedel som bestér av

eller innehaller genetiskt modifierade organismer i miljon.

19

EUT: For i texten in numret pa det direktiv som aterges i dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).

Europaparlamentets och rédets direktiv 2009/41/EG av den 6 maj 2009 om innesluten
anvindning av genetiskt modifierade mikroorganismer (EUT L 125, 21.5.2009, s. 75,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2009/41/0j).
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(71)

(72)

(73)

(74)

I frdga om ldkemedel bor den period under vilken uppgifter som hinfor sig till prekliniska
tester och kliniska provningar atnjuter skydd vara densamma som enligt

direktiv (EU) 2026/...*.

For att sdrskilt motsvara patienternas berittigade forvintningar och beakta vetenskapens
och behandlingsmetodernas allt snabbare utveckling bor det inrdttas paskyndade
bedomningsforfaranden for likemedel av betydande terapeutiskt intresse och forfaranden
for erhallande av villkorliga godkdnnanden for forséljning pa villkor som ses dver

regelbundet.

Program for anvindning av humanitéra skl mojliggor tidig tillgang till 1dkemedel.
Befintliga bestimmelser bor skérpas for att sikerstélla att en gemensam ansats 1 man av
mdjlighet tilldimpas vad géller kriterier och villkor f6r anvéindning av humanitéra skél av
nya likemedel, inom ramen for nationell rétt. Det dr ocksé viktigt att tillata att uppgifter
om sddan anvindning samlas in som underlag for beslut om nytta/riskforhdllandet for de

berorda ldkemedlen.

Det bor noteras att det &ven inom psykisk hélsa finns icke tillgodosedda medicinska behov.
Lovande likemedel for att motverka allvarliga psykiska hélsoproblem bor déarfor ocksa

overvigas for anvindning av humanitéra skél.

+

EUT: For i texten in numret pé det direktiv som dterges i dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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(75)

(76)

Under vissa forhallanden kan godkdnnanden for forsdljning beviljas under forutsittning att
sarskilda skyldigheter eller villkor iakttas, pa villkorlig basis eller under sérskilda
omstandigheter. Lagstiftningen bor under liknande forhéllanden tillata att ldkemedel med
ett standardgodkdnnande for forsédljning for nya indikationer godkinns pa villkorlig basis
eller i undantagsfall. Likemedel som godkinns pa villkorlig basis eller under sérskilda
omsténdigheter bor i princip uppfylla kraven for ett standardgodkdnnande for forsiljning,
med undantag for de sdrskilda undantag eller villkor som anges i det relevanta villkorliga
godkinnandet for forsdljning eller godkdnnandet for forsaljning under sérskilda
omsténdigheter, och bor vara foremal for en sirskild provning av iakttagandet av de
sarskilda villkoren eller skyldigheterna. Grunderna for avslag pa en ansokan om

godkédnnande for forsdljning bor gélla i tillimpliga delar 1 sddana fall.

Innan ett humanlédkemedel godkdnns for utslippande pa marknaden i en eller flera
medlemsstater maste det i allminhet genomgé omfattande studier for att sékerstilla att det
ar av hog kvalitet, sékert och effektivt for anvéindning i malpopulationen. Nar det géller
vissa kategorier av humanlidkemedel kan det dock, for att tillgodose patienters icke
tillgodosedda medicinska behov och med hénsyn till folkhélsan, vara nddvandigt att bevilja
ett godkdnnande for forsiljning pa grundval av mindre fullstdndiga uppgifter &n vad som
normalt &r fallet. Ett sddant godkénnande for forsiljning bor beviljas pé sérskilda villkor.
De berorda kategorierna av humanlédkemedel bor vara ldkemedel som syftar till att
forebygga, diagnosticera eller behandla svért funktionsnedséttande eller livshotande
sjukdomar, eller som dr avsedda att anvindas 1 nddsituationer for att hantera hot mot

folkhélsan.
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(77)

(78)

I princip bor inte fler dn ett godkédnnande for forsdljning for ett lakemedel kunna beviljas
en och samma sdkande. Dubbla godkdnnanden for forséljning bor endast beviljas under
sdrskilda omstidndigheter. Nér dessa under sérskilda omstandigheter inte ldngre foreligger,
sarskilt ndr det giller ett patentskydd eller ett tillaggsskydd i en eller flera medlemsstater,
bor eventuella negativa effekter pa marknaderna till f61jd av dubbla godkénnanden for
forsdljning minimeras genom att det ursprungliga eller det dubbla godkdnnandet for

forséljning dras tillbaka.

Beslutsfattande i regulatoriska fragor avseende utveckling, godkénnande och tillsyn
avseende ldkemedel kan stodjas genom atkomst till och analys av hilsodata, i
forekommande fall inklusive real world-data, dvs. hilsodata som genererats utanfor
kliniska studier, och data som genererats via in silico-metoder, sdsom datormodellering
och datorsimulering, digital molekylér representation, mekanistisk modellering, teknik for
digitala tvillingar och artificiell intelligens (AI). Ladkemedelsmyndigheten bor kunna
anvinda sadana data, inklusive via Data Analysis and Real World Interrogation Network
och det europeiska hélsodataomradets interoperabla infrastruktur. Med hjélp av dessa
mojligheter kan lakemedelsmyndigheten utnyttja all den potential som superdatorer, Al
och stordatavetenskap erbjuder for att fullgora sitt uppdrag, utan att d&ventyra rétten till
integritet. Lakemedelsmyndigheten bor vidta tillrdckliga, effektiva och specifika tekniska
och organisatoriska atgirder for att skydda de registrerades grundlaggande réttigheter och
intressen 1 enlighet med unionsrétten. Det dr ldmpligt att ldkemedelsmyndigheten vid

behov samarbetar med medlemsstaternas behoriga myndigheter {for att uppna det malet.
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(79)

(80)

Hanteringen av hdlsodata kriaver en hog skyddsnivd mot cyberattacker.
Likemedelsmyndigheten maste vara utrustad med en hog grad av sidkerhetskontroller och
sakerhetsprocesser mot cyberattacker sa att lakemedelsmyndighetens normala drift alltid
kan sdkerstéllas. I det syftet bor likemedelsmyndigheten faststilla en plan for att
forebygga, uppticka, begriansa och motverka cyberattacker sa att dess drift alltid sékerstélls
samtidigt som olaglig atkomst till handlingar som innehas av ldkemedelsmyndigheten

forebyggs.

P4 grund av hilsodatas kénsliga karaktir bor likemedelsmyndigheten skydda sin
uppgiftsbehandling och sikerstélla att den respekterar dataskyddsprinciperna om laglighet,
korrekthet och 0ppenhet, andamalsbegriansning, uppgiftsminimering, riktighet,
lagringsminimering, integritet och konfidentialitet. Om det vid tillimpningen av denna
forordning dr nédvindigt att behandla personuppgifter bor sadan behandling ske i enlighet
med unionsritten om skydd av personuppgifter. All behandling av personuppgifter inom
ramen for denna forordning bor ske 1 enlighet med Europaparlamentets och

radets forordningar (EU) 2016/6792° och (EU) 2018/1725%1,

20

21

Europaparlamentets och rédets 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 upphédvande av direktiv 95/46/EG (allmin
dataskyddsforordning) (EUT L 119, 4.5.2016, s. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2016/679/07).

Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2018/1725 av den 23 oktober 2018 om
skydd for fysiska personer med avseende pd behandling av personuppgifter som utfors av
unionens institutioner, organ och byrder och om det fria flodet av sddana uppgifter samt om
upphivande av forordning (EG) nr 45/2001 och beslut nr 1247/2002/EG (EUT L 295,
21.11.2018, s. 39, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2018/1725/0j).
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(81)

(82)

Tillgang till enskilda patientuppgifter fran kliniska studier i ett strukturerat format som
mojliggor statistisk analys dr vardefull for att hjdlpa tillsynsmyndigheter att forsta den
inldmnade evidensen och for att ge underlag for beslutsfattande 1 regulatoriska fragor
avseende ett likemedels nytta/riskforhallande. Det ar viktigt att denna mojlighet infors i
lagstiftningen for att ytterligare mdjliggora datadrivna bedomningar av
nytta/riskforhéllandet i alla skeden av ett likemedels livscykel. Genom denna férordning
ges déarfor likemedelsmyndigheten befogenhet att motta och anvénda sadana uppgifter som

en del av bedomningen av ursprungliga ansokningar och ansokningar efter godkénnandet.

I hindelse av ett hot mot folkhélsan &r det av stort intresse for unionen att sékra och
effektiva lakemedel kan utvecklas och goras tillgdngliga inom unionen si snabbt som
mdjligt. Smidiga, snabba och rationaliserade processer dr avgorande. Det finns redan en
rad atgirder pa unionsnivéa for att frimja, stddja och paskynda utvecklingen och beviljandet
av godkénnanden for forsiljning nir det géller behandlingar och vacciner vid ett hot mot

folkhalsan.

7105/2/26 REV 2 40

SV



(83)

Det anses ocksa vara lampligt att kommissionen har mojlighet att bevilja tillfalliga
nddgodkénnanden for forsédljning for att hantera hot mot folkhélsan. Tillfdlliga
nodgodkidnnanden for forsiljning kan beviljas under forutsittning att — med hansyn till
omstandigheterna i samband med hotet mot folkhédlsan — nyttan med att det berdrda
lakemedlet omedelbart gors tillgéngligt pa marknaden uppvéger den risk som ér forbunden
med att kompletterande omfattande kvalitetsdata, prekliniska data och kliniska data
fortfarande kan saknas. Ett tillfalligt nddgodkdnnande for forsdljning bor vara giltigt endast
under hotet mot folkhdlsan. Kommissionen bor ges mdojlighet att dndra, tillfélligt dterkalla
eller upphiva sadana godkdnnanden for forsiljning for att skydda folkhélsan eller om
innehavaren av godkénnandet for forséljning inte har uppfyllt de villkor och skyldigheter

som faststélls i det tillfdlliga nodgodkénnandet for forsdljning.

(84) Det dr lampligt att det finns dtgirder och standarder for 6ppenhet i
lakemedelsmyndighetens tillsynsverksamhet avseende lakemedel, sérskilt sddana som
beviljas ett tillfalligt nddgodkdnnande for forsiljning. Dessa dtgiarder bor omfatta
offentliggdrande i god tid av all relevant information om centralt godkinda ldkemedel.
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(85)

(86)

(87)

I hdndelse av en risk for folkhélsan bor innehavaren av godkdnnandet for forsiljning eller
medlemsstaternas behoriga myndigheter eller lakemedelsmyndigheten pé eget initiativ
kunna infora bradskande begransningar av sidkerhets- eller effektskél for att sékerstélla en
snabb anpassning av godkdnnandet for forséljning sa att hilso- och sjukvéardspersonal och
patienter kan fortsétta att anvéinda likemedlet pa ett sékert och effektivt sitt. Om en
behorig myndighet inleder en provning med avseende pa samma sédkerhets- eller
effektrisker som har hanterats genom bradskande begrédnsningar bor alla skriftliga
synpunkter fran innehavaren av godkdnnandet for forséljning beaktas vid provningen for

att undvika dubbla beddmningar.

Villkoren for ett godkénnande for forsiljning av ett humanldkemedel kan dndras. Samtidigt
som de viktigaste delarna av en dndring av ett godkénnande for forsdljning faststills i
denna forordning boér kommissionen genom delegerade akter ges befogenhet att
komplettera dessa viktiga delar genom faststillande av ytterligare nodvéindiga delar, att
anpassa systemet till den tekniska och vetenskapliga utvecklingen och att anvinda
digitaliseringsatgérder for att sdkerstélla att onddiga administrativa bordor undviks for
innehavare av godkinnande for forsiljning och medlemsstaternas behoriga myndigheter

eller lakemedelsmyndigheten.

Medlemsstaternas behoriga myndigheter eller ladkemedelsmyndigheten bor ha befogenhet
att utvirdera ytterligare evidens som kan péaverka nytta/riskforhallandet for lakemedel,
utdver den evidens som tillhandahalls av innehavare av godkdnnande for forsiljning. 1
motiverade fall bor medlemsstaternas behdriga myndigheter eller likemedelsmyndigheten
kunna rekommendera innehavaren av godkdnnandet for forsdljning att &ndra villkoren for

sitt godkénnande for forsdljning.
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(88) For generiska ldkemedel och biosimilarer behdver riskhanteringsplaner som huvudregel
inte utarbetas eller ldmnas in, 4ven med tanke pé att en sadan plan finns for
referensldkemedlet. Det finns dock vissa fall d& en riskhanteringsplan for generiska
lakemedel och biosimilarer bor utarbetas och 1dmnas in till medlemsstaternas behoriga

myndigheter eller ldkemedelsmyndigheten.

(89) Kommissionen bor ocksa ges i uppdrag att i nira samarbete med likemedelsmyndigheten
och efter samrdd med medlemsstaterna samordna utférandet av medlemsstaternas olika
tillsynsuppgifter, sérskilt tillhandahallande av information om ldkemedel och kontroll av

efterlevnaden av god tillverkningssed, god laboratoriesed och god klinisk sed.
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(90)

Likemedelsmyndigheten bor, utan att det paverkar befogenheterna for medlemsstaternas
behoriga myndigheter och utan att deras nationella inspektionsresurser undergrivs, forses
med den riktade inspektionskapacitet som kréavs for att i unionens intresse bidra till att
stirka tillsynen over tillverkningen av ldkemedel varlden over. Detta kan vara fallet i
situationer diar man for att sdkerstilla snabbare tillging till 1dkemedel behdver hantera
utmaningar vad géller inspektionskapacitet pa nationell nivé i god tid eller dér ett hot mot
folkhilsan eller en storre hidndelse behdver atgérdas skyndsamt. Lakemedelsmyndigheten
bor darfor ges befogenhet och kapacitet att stddja medlemsstaterna nar det géiller att utfora
inspektioner i tredjeldnder. Likemedelsmyndigheten bor sdrskilt ndr medlemsstaternas
behoriga myndigheter begir stod for att utfora sina uppgifter enligt direktiv (EU) 2026/...*
kunna delta i inspektioner. Om den behoriga myndigheten i en medlemsstat inte kan utfora
en inspektion, bor lakemedelsmyndigheten underlétta delegeringen av inspektionen till en
annan behorig myndighet 1 en medlemsstat. Som en sista utvig, om ingen annan behdrig
myndighet i en medlemsstat kan godta delegeringen att utféra en inspektion, bor den
berdrda behoriga myndigheten kunna begéra att 1akemedelsmyndigheten utfor

inspektionen.

+

EUT: For i texten in numret pé det direktiv som dterges i dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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91) For att sikerstilla enhetlighet i tillsynen av inspekterad verksamhet och genomforandet av
god tillverknings- och distributionssed 1 unionen bér harmoniserade inspektionsstandarder
sdkerstdllas genom upprittande av ett gemensamt revisionsprogram (joint audit
programme, JAP) inom likemedelsmyndigheten. Detta JAP kommer ocksa att ytterligare
harmonisera tolkningen av god tillverknings- och distributionssed pa grundval av
unionslagstiftningens krav. Nar det géller medlemsstaternas behoriga myndigheters eller
ladkemedelsmyndighetens genomforande av JAP beaktas i denna forordning varje
medlemsstats sérskilda konstitutionella och administrativa strukturer enligt artikel 4.2 i
fordraget om Europeiska unionen (EU-fordraget), samtidigt som effektiviteten i ett sddant
genomforande sikerstills, i enlighet med artikel 4.3 i EU-fordraget. Det kommer dessutom
att stodja ytterligare dmsesidigt erkéinnande av inspektionsresultat medlemsstaterna
emellan och i forhéllande till strategiska partner. Inom ramen for JAP &r medlemsstaternas
behoriga myndigheter eller likemedelsmyndigheten foremal for regelbundna revisioner
som utfors av andra medlemsstater for att uppratthalla ett likvardigt och harmoniserat
kvalitetssystem och for att sékerstélla att relevant god tillverknings- och distributionssed
genomfors pa ldmpligt sétt i nationell lagstiftning och dr likvirdiga med vad som

forekommer i andra medlemsstater.
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(92) Inspektionsarbetsgrupperna, som via olika rapporteringsvégar tillhandahéller synpunkter
och rekommendationer nir det géller alla frdgor som direkt eller indirekt ror god klinisk
sed, god tillverkningssed, god distributionssed och god sed avseende farmakovigilans
oberoende av forfarandet for godkdnnande for forséljning, bor inrittas vid
lakemedelsmyndigheten. Arbetsgruppen med ansvar for god tillverknings- och
distributionssed bor sérskilt ansvara for uppréttandet, utvecklingen och den dvergripande

tillsynen avseende JAP.

(93) Unionen bor forfoga 6ver medel for att géra en vetenskaplig bedomning av ett ldkemedel
som godkénts i enlighet med de decentraliserade forfarandena for godkdnnande for
forsiljning. I syfte att sikerstilla en &ndamalsenlig harmonisering av medlemsstaternas
administrativa beslut avseende ett ldkemedel som godkints i enlighet med de
decentraliserade forfarandena for godkénnande for forsdljning, dr det vidare nddvindigt att
ge unionen medel att 16sa tvister mellan medlemsstaterna betriffande ldkemedlens kvalitet,

sdkerhet och effekt i enlighet med hanskjutningsforfarandet.
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(94)

Den 6kande antimikrobiella resistensen dr ett vixande problem. Antimikrobiell forskning
och utveckling himmas dock av att marknaden for antimikrobiella 1dkemedel har ett 1agt
kommersiellt virde. Det dr darfor nodvéandigt att sla vakt om effekten hos befintliga
antimikrobiella ldkemedel sa ldnge som mojligt och att 6verviga ett antal nya atgérder for
att framja utvecklingen av prioriterade antimikrobiella ldkemedel som &r effektiva mot
antimikrobiell resistens och att stodja foretag, ofta mikroforetag samt smé och medelstora
foretag, och icke-vinstdrivande enheter som viljer att investera pa detta omrade. Lika
nodviandigt dr det att stodja forskning om och utveckling av nya antimikrobiella ldkemedel,
bland annat genom att inrdtta abonnemangsmodeller. Dessa modeller frikopplar
forsiljningsvolymerna for antimikrobiella 1dkemedel fran den mottagna beldningen,
sarskilt genom frivillig gemensam upphandling, och kan bidra till att avhjidlpa sddana
marknadsmisslyckanden. Sadana atgédrder bor underlétta utvecklingen av alternativa
behandlingar, sdsom bakteriofager, som kan vara effektiva mot multiresistenta bakterier

och kan anvéndas som en alternativ behandling eller tillsammans med antibiotika.
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(95)

(96)

Det finns en ovilja att investera i utvecklingen av antimikrobiella 1dkemedel delvis pé
grund av att det dr kostnadskrdvande, och manga utvecklare, ofta mikroforetag samt smé
och medelstora foretag, har inte rad att gé vidare till nésta steg 1 utvecklingen. Nér ett
antimikrobiellt lakemedel utvecklas dr dess marknad dessutom till sin natur begriansad pa
grund av det inneboende behovet av att anvinda antimikrobiella likemedel pé ett
aterhdllsamt sitt, vilket vanligtvis begransar forsiljningen av sddana produkter. Det dr
darfor nodvandigt att Overvéga ytterligare atgiarder pa unionsniva for att stodja
utvecklingen av antimikrobiella lakemedel och hantera befintliga marknadsmisslyckanden.
Foljaktligen bor en frivillig abonnemangsmodell for gemensam upphandling av
antimikrobiella ladkemedel utvecklas for att sdkerstdlla att det finns en marknad for

utvecklare som frikopplar forsdljningsvolymerna fran de mottagna betalningarna.

For att betraktas som ett ”prioriterat antimikrobiellt ldkemedel” bor ett lakemedel utgora ett
verkligt framsteg mot antimikrobiell resistens och utvecklaren bor dérfor tillhandahalla
prekliniska och kliniska data som visar pé en stor klinisk nytta avseende antimikrobiell
resistens. Nir likemedelsmyndigheten bedomer villkoren for antimikrobiella likemedel
bor den beakta prioriteringen av patogener vad géller risken for antimikrobiell resistens
enligt WHO:s forteckning over prioriterade bakteriella patogener (WHO Bacterial Priority
Pathogens List: Bacterial pathogens of public health importance to guide research,
development and strategies to prevent and control antimicrobial resistance)

(WHO:s forteckning éver prioriterade bakteriella patogener), sirskilt de som fortecknas i
gruppen for “’kritisk” prioritering eller ”hdg” prioritering. Om en motsvarande forteckning
over prioriterade patogener finns pa unionsniva vore det lampligt om

lakemedelsmyndigheten gav unionsforteckningen foretrade.
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97)

(98)

Skapandet av en overforbar voucher for dataexklusivitet (voucher for dataexklusivitet) som
ett incitament som beldnar utvecklingen av prioriterade antimikrobiella 1dkemedel med
ytterligare ett ars lagstadgat uppgiftsskydd har kapacitet att ge nddvandigt ekonomiskt stod
till utvecklare av prioriterade antimikrobiella ldkemedel. For att sdkerstilla att den
ekonomiska ersdttningen, som i slutdndan bérs av hélso- och sjukvardssystemen, till storsta
delen utnyttjas av utvecklaren av det prioriterade antimikrobiella ldkemedlet och inte av
den som kdper vouchern for dataexklusivitet, bor antalet tillgdngliga vouchrar for
dataexklusivitet pa marknaden begrénsas till ett minimum. Det dr darfor nodvandigt att
faststilla strikta villkor for beviljande, dverforing och anvindning av vouchern for
dataexklusivitet och att 4ven ge kommissionen mojlighet att aterkalla vouchern for

dataexklusivitet under vissa omsténdigheter.

En voucher for dataexklusivitet bor endast vara tillgdnglig for antimikrobiella 1akemedel
som medfor stor klinisk nytta avseende antimikrobiell resistens och som har de egenskaper
som beskrivs 1 denna forordning. Det dr ocksa nodvéndigt att sékerstilla att ett foretag som
far detta incitament i sin tur kan tillhandahélla patienter 1 hela unionen det antimikrobiella
lakemedlet i tillrdckliga mingder och tillhandahalla information om all finansiering som
mottagits for forskning som ror dess utveckling, for att ge en fullstdndig redogorelse for

det direkta ekonomiska stod som getts till dessa antimikrobiella likemedel.
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(99) For att sikerstilla en hog grad av 6ppenhet och fullstdndig information om de ekonomiska
effekterna av vouchern for dataexklusivitet, sdrskilt nir det géller risken att investeringar
overkompenseras, dr utvecklaren av ett prioriterat antimikrobiellt lakemedel skyldig att i en
forklaring tillhandahélla information om allt direkt ekonomiskt stod som denne fatt for
forskning som ror utvecklingen av det prioriterade antimikrobiella ldkemedlet.

Forklaringen bor omfatta direkt ekonomiskt stdd frén alla kéllor vérlden dver.

(100)  Det bor vara mojligt att overfora en voucher for dataexklusivitet for prioriterade
antimikrobiella ldkemedel genom forséljning. Det bor inte vara mgjligt att dverfora en
sddan voucher mer &n en ging. Transaktionsvirdet, som kan vara monetért eller i nagon
annan form som koparen och siljaren har kommit Gverens om, bor offentliggoras for att
informera tillsynsmyndigheterna och allménheten. Identiteten pd innehavaren av en
voucher for dataexklusivitet som har beviljats och som &nnu inte anvénts bor alltid vara

allmént kénd for att sdkerstilla storsta mojliga Oppenhet och fortroende.
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(101)  Bestimmelserna om vouchrar for dataexklusivitet bor vara tillimpliga under en faststilld
period fran och med denna forordnings ikrafttrddande eller tills det hogsta antalet sddana
vouchrar har beviljats av kommissionen, i syfte att begrdnsa de totala kostnaderna for
atgirden for medlemsstaternas hilso- och sjukvérdssystem. Den begransade tillimpningen
av atgdrden kommer ocksa att gora det mojligt att bedoma dtgirdens effekt néir det géller
att dtgirda marknadsmisslyckandet vid utvecklingen av nya antimikrobiella likemedel som
motverkar antimikrobiell resistens, samt att bedoma kostnaderna for de nationella hilso-
och sjukvardssystemen. Denna bedomning kommer att ge den kunskap som krévs for att
avgora om tilldmpningen av dtgidrden bor forlangas. Pa grundval av denna bedomning bor
kommissionen, i tillimpliga fall, 1dgga fram ett forslag for Europaparlamentet och rddet om
forldngning av tillampningsperioden for bestimmelserna om vouchrar for dataexklusivitet

for prioriterade antimikrobiella ldkemedel och det totala antalet sddana vouchrar.

(102)  Genom systemet for prioriterade lakemedel (Prime) har lidkemedelsmyndigheten fatt
erfarenhet av att tidigt tillhandahélla vetenskapligt och regulatoriskt stod till utvecklare av
vissa ldkemedel som, pa grundval av prelimindr evidens, sannolikt kommer att tillgodose
ett icke tillgodosett medicinskt behov och anses vara lovande i ett tidigt skede av
utvecklingen. Det dr ldmpligt att erkéinna denna mekanism for tidigt stod for lakemedel
som har potential att 1 hog grad mota patienters icke tillgodosedda medicinska behov och
som fOrvintas vara av stort intresse for folkhdlsan, sarskilt i fraga om terapeutisk
innovation, eller som ar antimikrobiella ldkemedel som motverkar antimikrobiell resistens
eller riktar in sig pd en forsummad tropisk sjukdom, nir de uppfyller kriterierna for
systemet. Likemedelsmyndigheten bor i samrdd med medlemsstaterna och kommissionen

faststilla urvalskriterier for lovande lakemedel.
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(103) Liakemedelsmyndigheten bor i samrad med medlemsstaterna och kommissionen faststilla

de vetenskapliga urvalskriterierna for ldkemedel som fér stod fore godkdnnandet, och
prioritet bor ges at de mest lovande utvecklingarna av behandlingar. Nér det géller
lakemedel for icke tillgodosedda medicinska behov kan alla intresserade utvecklare, pa
grundval av de vetenskapliga urvalskriterier som faststillts av ldkemedelsmyndigheten,
lamna in prelimindr evidens som visar att 1akemedlet har potential att tillgodose ett
identifierat icke tillgodosett medicinskt behov och vara av stort intresse for folkhélsan,

sarskilt 1 fraga om terapeutisk innovation.

(104)  Vid utarbetandet av vetenskaplig radgivning och i vederborligen motiverade fall bor

lakemedelsmyndigheten ocksa kunna samrada med myndigheter som inréttats genom

andra relevanta unionsréttsakter eller andra offentliga organ som &r etablerade i unionen, 1

tillimpliga fall. Dessa kan omfatta experter pa kliniska provningar, medicintekniska
produkter, humanbiologiskt material eller annat, beroende pa vad som kravs for att

tillhandahélla den vetenskapliga radgivningen.

(105) Vissa tillstdnd &r sa sdllsynta att kostnaderna for att utveckla och fa ut ett ldkemedel pa
marknaden som &r avsett att diagnostisera, forebygga eller behandla tillstandet inte kan

tackas av lakemedlets forvantade forséljning. Patienter som lider av sddana sillsynta

tillstdnd bor dock ha ritt till samma behandlingskvalitet som andra patienter. Det dr darfor

nodvindigt att framja ldkemedelsindustrins forskning, utveckling och utsldppande pa

marknaden nér det géller 1ampliga 1dkemedel.
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(106)  Forordning (EG) nr 141/2000 har visat sig vara framgéngsrik nér det géller att frimja
utvecklingen av sirlikemedel i unionen dven om det krivs ytterligare framsteg eftersom de
flesta sillsynta sjukdomar fortfarande saknar godkind behandling. Atgirder pa unionsnivé
ar darfor fortfarande att foredra framfor icke samordnade atgarder av medlemsstaterna,
eftersom de senare skulle kunna leda till att konkurrensen snedvrids eller handelshinder

skapas inom unionen.

(107)  Det 6ppna och transparenta centraliserade forfarandet for att klassificera potentiella
lakemedel som sérldkemedel som faststills 1 férordning (EG) nr 141/2000 bor behéllas.
For att 6ka den réttsliga klarheten och forenkla bor de sérskilda bestimmelser som &r

tillimpliga pa dessa ldkemedel integreras i den hér férordningen.

(108)  Det ar lampligt att bibehalla objektiva kriterier for klassificeringen som sérldkemedel
grundade pé forekomsten av det livshotande tillstind eller kroniskt funktionsnedséttande
tillstind som man forsoker forebygga, diagnostisera eller behandla samt pa det att det inte
finns ndgon tillfredsstidllande metod som godkénts inom unionen for att forebygga,
diagnostisera eller behandla det aktuella tillstdndet. En férekomst hos hogst 5 av 10 000
personer betraktas i allminhet som lamplig for att ett ldkemedel ska klassificeras som
sarlakemedel. Det kriterium for klassificeringen som sérlikemedel som grundas pa

avkastning pé investeringar har avskaffats, eftersom det aldrig har anvénts.
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(109)  Det kriterium for klassificeringen som sérldkemedel som grundas pé forekomst av en
sjukdom kan i vissa fall vara oldmpligt nér det giller att identifiera séllsynta sjukdomar.
For tillstind med kort varaktighet och hog dodlighet skulle till exempel en métning av
antalet personer som adragit sig sjukdomen under en viss period battre aterspegla om den
ar séllsynt i den mening som avses i denna forordning 4n en métning av antalet personer

som lider av sjukdomen vid en viss tidpunkt.

(110)  For att béttre identifiera endast de sjukdomar som é&r séllsynta bor kommissionen ges
befogenhet att komplettera klassificeringskriterierna genom en delegerad akt om de inte &r
lampliga for vissa tillstdind av vetenskapliga skil, samt pa grundval av en rekommendation
fran lakemedelsmyndigheten. Klassificeringskriterierna kraver dessutom att kommissionen

antar genomforandeakter.
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(111)  Om en tillfredsstillande metod for att forebygga, diagnostisera eller behandla det aktuella
tillstdndet redan har godkénts inom unionen maste sirldkemedlet vara till stor nytta for
dem som lider av detta tillstind. Har anses ett ldkemedel som har godkénts i en
medlemsstat 1 allménhet ha godkénts inom unionen. Det behodver inte ha ett
unionsgodkédnnande eller ha godkénts i samtliga medlemsstater for att anses vara en
tillfredsstdllande metod. Metoder som normalt anvénds for att forebygga, diagnostisera
eller behandla tillstand och som inte kraver ett godkdnnande for forsédljning kan ocksa
anses vara tillfredsstéllande metoder om det finns vetenskapliga belagg for deras sékerhet
och effekt. Likemedel som beretts pd apotek enligt ett recept som utférdats for en enskild
patient, eller enligt indikationerna i en farmakopé och som ska utdelas direkt till patienter
som betjinas av apoteket, kan i vissa fall anses vara en tillfredsstillande behandling om de
ar vilkénda och sékra och behandlingen &r allmén praxis for den berdrda

patientpopulationen inom unionen.

(112)  Lakemedelsmyndigheten bor ges behorighet att klassificera ett ldkemedel som ett
sarldkemedel genom ett beslut. Detta forvédntas underlétta och paskynda
klassificeringsforfarandet, samtidigt som en hdg niva av vetenskaplig sakkunskap

sakerstalls.
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(113)

(114)

(115)

For att paskynda godkénnandet av klassificerade sérlikemedel har giltigheten for
klassificeringen som séirldkemedel faststéllts till en period pa sju ar, vilken far forlingas av
lakemedelsmyndigheten pa vissa sdrskilda villkor. Klassificeringen som sarlikemedel kan
dras tillbaka pa begéran av en siarlikemedelssponsor som ldmnar en vilgrundad motivering
till begéran om tillbakadragande. Likemedelsmyndigheten bor gora den vélgrundade
motiveringen till begéran om tillbakadragande tillgénglig for allménheten nir den

motiveringen har inkommit fran sarlikemedelssponsorn.

Lakemedelsmyndigheten ansvarar for sarldkemedelsklassificeringen samt for uppréttandet
och forvaltningen av ett register over klassificerade sirlidkemedel. Registret bor vara
tillgangligt for allmdnheten. Det bor omfatta d&tminstone de uppgifter som anges i denna
forordning, och kommissionen har befogenhet att &ndra eller komplettera dessa

minimiuppgifter genom en delegerad akt.

Sponsorer av sirlikemedel som klassificeras enligt denna forordning bor ha rétt att fullt ut
utnyttja de incitament som beviljas av unionen eller av medlemsstaterna for att stodja
forskning om och utveckling av lakemedel for forebyggande, diagnos eller behandling av

sallsynta hilsotillstdnd, inbegripet sillsynta sjukdomar.
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(116)

(117)

(118)

Patienter som lider av séllsynta sjukdomar fortjdnar ldkemedel med samma kvalitet,
sdkerhet och effekt som andra patienter. Klassificerade sirlikemedel bor darfor genomga
det normala utvarderingsforfarande som utférs av kommittén for humanlédkemedel for att
sOkanden ska kunna erhalla ett godkdnnande for forséljning for de indikationer som
uppfyller kriterierna for klassificering av sirldkemedel, medan ett separat godkénnande for
forsiljning kan beviljas for indikationer som inte uppfyller kriterierna for ett sdrldkemedel.
Dessa godkidnnanden for forséljning bor anses tillhora samma overgripande godkédnnande

for forsdljning.

Trots alla anstrangningar kan en stor andel av alla séllsynta sjukdomar fortfarande inte
behandlas, eftersom forskning och utveckling framst pagéar inom omraden med béttre
vinstgarantier. Det finns darfor behov av storre satsningar pa de omraden dér forskning

behdvs mest och dér investeringarna dr mest riskfyllda.

Sarldkemedel anses vara banbrytande sirlikemedel om de forebygger, diagnostiserar eller
behandlar tillstdnd dér det inte finns ndgon annan metod for forebyggande, diagnos eller
behandling och de leder till en kliniskt relevant minskning av sjukligheten eller

dodligheten for den berdrda patientpopulationen.
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(119)

(120)

Erfarenheterna sedan forordning (EG) nr 141/2000 antogs visar att de starkaste
incitamenten for att i industrin att investera i utveckling och tillhandahallande av
sdrladkemedel dr om det finns en mdjlighet att fa ensamrétt pd marknaden under ett visst
antal ar, for att pa sa sétt kunna fa tillbaka en del av investeringen. Utover perioderna av
ensamritt pd marknaden kommer sérldkemedel att gynnas av de perioder av lagstadgat
uppgifts- och marknadsskydd som faststélls i direktiv (EU) 2026/...*, och dven av
ytterligare ett ar av lagstadgat uppgiftsskydd som foreskrivs i denna férordning genom
anvindning av en voucher for dataexklusivitet. Sdrlikemedel som far en ytterligare
terapeutisk indikation bor dock endast omfattas av forldngningen av ensamritt pa

marknaden 1 enlighet med denna f6rordning.

For att ge incitament till forskning om och utveckling av banbrytande sérlakemedel, for att
sdkerstélla forutsdgbarhet pa marknaden och for att sékerstilla en rittvis fordelning av
incitamenten har en anpassning av ensamrétten pd marknaden foreslagits. Banbrytande
sarldkemedel omfattas av den ldngsta ensamrétten pd marknaden, medan ensamrétten ar
kortast for sarldkemedel for vilka anviandningen dr viletablerad, som krdver mindre
investeringar. For att sdkerstélla 6kad forutsdgbarhet for utvecklare har mojligheten att se
over kriterierna for beréttigande till ensamrétt pd marknaden sex ér efter det att

godkdnnandet for forsdljning avskaffats.

+

EUT: For i texten in numret pé det direktiv som dterges i dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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(121)  For att maximera den potentiella nyttan av klinisk forskning bor fortsatt utforskning av nya
terapeutiska indikationer for sérldkemedel uppmuntras. For att belona forskning om och
utveckling av nya terapeutiska indikationer foreskrivs en ytterligare period pa ett ars

ensamritt pd marknaden for nya terapeutiska indikationer (med ett tak pa tva indikationer).

(122)  Denna forordning syftar till att undvika omotiverade fordelar till f6ljd av ensamrétt pa
marknaden och till att forbéttra tillgangen till 1ikemedel genom att sékerstélla snabbare
utsldppande pa marknaden av generiska ldkemedel, biosimilarer samt liknande ldkemedel.
I forordningen klargors ocksa samverkan mellan ensamrétt pa marknaden och perioder av
lagstadgat uppgiftsskydd, och det faststills i1 vilka situationer ett liknande ldkemedel kan
beviljas ett godkidnnande for forséljning trots att ett annat likemedel redan har ensamrétt pa

marknaden.
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(123)

I EU:s hélsostrategi, som utarbetats av kommissionen, anges séllsynta sjukdomar som en
prioritering for atgérder i syfte att forbattra patienternas tillgang till diagnos, information
och vard. Program for unionsatgirder pd detta omrade utgar frén en stddjande politisk ram
pa unionsniva som uppmuntrar till nationella planer och samarbetsinsatser mellan
medlemsstaterna. Inom ramen for Europaparlamentets och radets direktiv 2011/24/EU??
har kommissionen stott den fortsatta utvecklingen av europeiska referensnitverk som
kopplar samman vardgivare i hela unionen for att utbyta sakkunskap och tillhandahélla
konsultationer for patienter som lider av séllsynta sjukdomar. Finansiering tillhandahalls
genom program som Horisont Europa for att stodja forskningen om séllsynta sjukdomar.
Dessutom gors insatser for att forbattra patientregistren och insamlingen av uppgifter for
att stodja forskningen och forbéttra kunskapen om séllsynta sjukdomar. Dessutom kommer
det europeiska hilsodataomradet att medfora omvilvande effekter for forskningen, sérskilt
nir det giller sillsynta sjukdomar. Med arbetet i den europeiska plattformen for
registrering av séllsynta sjukdomar som utgdngspunkt kommer det att ta itu med problemet
med fragmenteringen av patientuppgifter i hela unionen. Ar 2024 lanserade kommissionen
ett nytt sjudrigt forskningspartnerskap, European Rare Diseases Research Alliance
(europeisk forskningsallians for séllsynta sjukdomar), for bittre forebyggande, béttre
diagnos och bittre behandling av sillsynta sjukdomar. Med dessa omfattande atgarder
stravar unionen efter att forbattra diagnosticering, behandling och livskvalitet och att bittre
uppfylla de icke tillgodosedda behoven hos ménniskor som lever med sillsynta sjukdomar

och deras vérdgivare.

Europaparlamentets och rédets direktiv 2011/24/EU av den 9 mars 2011 om tillimpningen
av patientrattigheter vid gransoverskridande hélso- och sjukvéird (EUT L 88, 4.4.2011, s. 45,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2011/24/0j).
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(124)  Innan ett humanldkemedel sldpps ut pd marknaden i en eller flera medlemsstater maste det
ha varit foremal for omfattande studier, inklusive prekliniska tester och kliniska
provningar, for att sdkerstélla att 1ikemedlet ar sdkert, av hog kvalitet och effektivt for
anvandning i mélpopulationen. Det &r viktigt att sidana studier utfors dven pa
barnpopulationen, for att sékerstélla att ldkemedel pé ett 1dmpligt sitt godkénns for
anvindning pa barn och for att forbéttra den information som finns tillgénglig om
anvandning av ldkemedel i olika barnpopulationer. Det dr ocksé viktigt att 1ikemedlen

tillhandahélls 1 doser och formuleringar som ar lampliga for barn.

(125)  Utvecklingen av lidkemedel som potentiellt kan anvéndas for barnpopulationen bor darfor
bli en visentlig del av utvecklingen av likemedel, genom att den integreras i
utvecklingsprogrammet for vuxna. Pediatriska provningsprogram bor darfor ldmnas in 1 ett
sa tidigt skede av ldkemedelsutvecklingen att studier hinner utféras pd barnpopulationen,

om sa &r ldmpligt, innan ansdkningar om godkidnnande for forsdljning ldmnas in.

(126)  Eftersom utvecklingen av ladkemedel &r en dynamisk process som &r beroende av resultaten
av pagaende studier, bor ett sédrskilt forfarande som gor det mojligt att gradvis uppritta ett
pediatriskt provningsprogram inforas i vissa fall, till exempel nir informationen om
lakemedlen ar begransad eftersom likemedlen testas for forsta gdngen pé

barnpopulationen.
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(127)

(128)

(129)

For att likemedel som dr avsedda att forebygga eller behandla tillstdnd som &r kopplade till
ett hot mot folkhdlsan snabbt ska kunna godkénnas vid sddana hot mot folkhélsan bor det
vara mojligt att tillfalligt géra undantag fran kravet pa att pediatriska studier ska ldmnas in

1 samband med godkdnnande for forséljning.

For att inte dventyra barns hélsa och for att undvika att utsdtta dem for onddiga kliniska
provningar bor undantag goras frin skyldigheten att samtycka till och utfora studier pd
barn nir lakemedlet sannolikt dr ineffektivt eller osékert i en del av eller hela
barnpopulationen, nir det enskilda likemedlet inte medfor nagon stor terapeutisk nytta
jamfort med befintliga metoder for forebyggande, diagnosticering eller behandling f6r barn
eller ndr den sjukdom for vilken ldkemedlet dr avsett upptrader endast i
vuxenpopulationen. Om ldkemedlet genom sin verkningsmekanism, pd grundval av
befintliga vetenskapliga beldgg, dr relevant for en annan sjukdom eller ett annat tillstind

hos barn inom samma terapeutiska omrade, bor dock den skyldigheten bibehallas.

For att sékerstilla att pediatrisk forskning endast utfors i syfte att tillgodose de terapeutiska
behoven hos barnpopulationen bor ldkemedelsmyndigheten godkdnna och offentliggdra
forteckningar 6ver undantag for enskilda lakemedel eller for kategorier eller delar av
kategorier av ldkemedel. Eftersom det vetenskapliga och medicinska kunnandet standigt
utvecklas bor det finnas mojlighet att gora dndringar 1 forteckningarna 6ver undantag. Om
ett undantag upphévs bor kravet pa ett pediatriskt provningsprogram emellertid inte gélla
under en viss period, sa att det finns tid att {4 ett sddant program godként och att inleda

studier pd barnpopulationen innan en ansdkan om godkédnnande for forséljning 1dmnas in.
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(130)

(131)

(132)

(133)

(134)

For att sikerstilla att forskning endast utfors néir den ér siker och etisk och att kravet pa
studieuppgifter inom barnpopulationen inte hindrar eller forsenar godkénnandet av
lakemedel for andra populationer, bor ldkemedelsmyndigheten, pé vetenskapliga eller
tekniska grunder eller av hinsyn till folkhélsan, kunna skjuta upp inledandet eller
slutférandet av vissa eller alla dtgérder i ett pediatriskt provningsprogram under en

begriansad tid. En saddant uppskov bor endast forldngas i vederborligen motiverade fall.

Mojligheten att dndra ett godként pediatriskt provningsprogram bor foreskrivas for de fall
sOkanden stoter pa sadana svarigheter med genomforandet av programmet att det ar

omojligt att genomfora det eller att det inte langre kan anses lampligt.

Efter samrad med kommissionen och berdrda parter bor ldkemedelsmyndigheten faststélla
det detaljerade innehéllet i en ansdkan om godkinnande av ett pediatriskt
provningsprogram, om dndring av ett sddant program, om undantag och om begéran om

uppskov.

Om avsikten dr att utveckla liakemedel endast for anvdandning pé barn bor forenklade

uppgifter om det pediatriska provningsprogrammet vara tillrdckliga.

For att sikerstilla att de uppgifter om anvindningen av ett likemedel pa barn som ligger
till grund for ett godkdnnande for forséljning enligt denna forordning har tagits fram pa ett
korrekt sitt, bor kommittén for humanldkemedel kontrollera 6verensstimmelsen med det
godkénda pediatriska provningsprogrammet och eventuella undantag och uppskov i

valideringssteget for ansdokningar om godkidnnande for forséljning.
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(135)

(136)

(137)

Liakemedelsmyndigheten bor erbjuda kostnadsfri vetenskaplig radgivning som ett

incitament till sponsorer som utvecklar lakemedel f6r barnpopulationen.

For att hélso- och sjukvardspersonal och patienter ska fa information om séker och effektiv
anvandning av ldkemedel 1 barnpopulationen bor resultaten av de studier som utforts i
overensstimmelse med ett godként pediatriskt provningsprogram, oavsett om de stoder
anviandningen av ldkemedlet péd barn, ingd i produktresumén och, om sa &r lampligt, i

bipacksedeln.

For att stodja utvecklingen av nya och uteslutande pediatriska indikationer fran godkidnda
lakemedel som inte langre omfattas av immateriella réttigheter dr det nddvandigt att
faststilla en sérskild typ av godkédnnande for forsdljning: godkdnnande for forséljning for
pediatrisk anvidndning. Ett godkénnande for forsdljning for pediatrisk anvindning bor
beviljas genom befintliga forfaranden for godkénnande for forséljning, men bor gélla
specifikt for ldkemedel som utvecklats uteslutande for anvédndning i barnpopulationen. Det
bor vara mojligt att i bendmningen pé det ldkemedel som beviljats ett godkdnnande for
forsdljning for pediatrisk anvandning behdlla den befintliga bendmningen pa motsvarande
lakemedel som godkints for vuxna, sé att det kan utnyttjas att varumérket redan ir ként,
samtidigt som man drar nytta av det lagstadgade skydd som &r kopplat till ett nytt

godkédnnande for forsdljning.
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(139)

(140)

En ansdkan om godkinnande for forsédljning for pediatrisk anvandning bor innehélla
uppgifter som géller anvéndning av ladkemedlet i barnpopulationen och som har insamlats i
enlighet med ett godként pediatriskt provningsprogram. Sadana uppgifter kan antingen
hdrrora fran publikationer eller frdn nya studier. En ans6kan om godkidnnande for
forsiljning for pediatrisk anvindning bor ocksa kunna hénvisa till uppgifter som ingér i
dokumentationen for ett likemedel som &r eller har varit godként inom unionen. Detta &r
avsett att ge ytterligare ett incitament till mikroforetag samt sma och medelstora foretag,
inklusive foretag som tillverkar generiska ldkemedel, att utveckla likemedel utan

patentskydd for barnpopulationen.

Vissa pediatriska provningsprogram kan avbrytas av olika skél trots att positiva resultat for
behandling av barn kan ha erhéllits frén de studier som redan har utforts. Information om
sddana avbrytanden och skélen till dem bor samlas in av likemedelsmyndigheten och
offentliggoras for att informera eventuella tredje parter som kan vara intresserade av att

fortsétta dessa studier.

For att 6ka oppenheten nér det géller kliniska prévningar som utfors pé barn i tredjeldnder
och som det hinvisas till i ett pediatriskt provningsprogram eller som utfors av en
innehavare av godkdnnande for forsiljning utanfor ett pediatriskt provningsprogram, bor
information om dessa kliniska provningar foras in 1 den EU-databas for kliniska provningar

(EU-databasen) som inrittats 1 enlighet med férordning (EU) nr 536/2014.
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(141)

(142)

(143)

(144)

Sammanfattningen av resultaten av alla pediatriska kliniska provningar som ingar i den
EU-databas som inréttats genom forordning (EU) nr 536/2014 bor inom sex manader fran
de kliniska prévningarnas slut goras tillgdnglig for allménheten, savida inte detta ar

omgjligt av motiverade vetenskapliga skél.

I syfte att diskutera prioriteringar inom likemedelsutveckling, sérskilt inom omraden dir
det finns icke tillgodosedda medicinska behov som rér barn, och i syfte att samordna
studier om likemedel for pediatrisk anvindning, bor ldkemedelsmyndigheten inrétta ett
europeiskt nitverk for pediatrisk forskning bestdende av patientforetradare, akademiker,
lakemedelsutvecklare, provare och forskningsinstitut baserade i unionen eller i Europeiska

ekonomiska samarbetsomradet.

Unionsfinansiering bor tillhandahéllas for att ticka alla aspekter av
lakemedelsmyndighetens arbete i samband med pediatrisk verksamhet, sdsom bedomning
av pediatriska provningsprogram, befrielse vad géller avgifter for vetenskaplig radgivning
samt informations- och dppenhetsatgirder, inklusive databasen dver pediatriska studier och

det europeiska nitverket for pediatrisk forskning.

Det dr nodvéndigt att vidta atgarder for tillsyn 6ver de likemedel som godkénts av unionen
och framst fOr en intensiv dvervakning av dessa ldkemedels biverkningar och for insamling
av real world-data inom ramen for den farmakovigilans som unionen bedriver, sa att det
sakerstélls ett snabbt tillbakadragande fran marknaden av alla ladkemedel som uppvisar ett

negativt nytta/riskforhéllande vid normal anvéndning.
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(145) Lakemedelsmyndighetens framsta farmakovigilansuppgifter enligt
forordning (EG) nr 726/2004 bor behéllas. Dessa inbegriper forvaltningen av
unionsdatabasen for farmakovigilans och natverket for databehandling
(Eudravigilance-databasen), samordningen av medlemsstaternas sékerhetsmeddelanden
och tillhandahallandet av information till allménheten om sikerhetsfragor.
Eudravigilance-databasen bor vara den gemensamma kontaktpunkten for insamling av
information om farmakovigilans. Medlemsstaterna bor déarfor inte aldgga innehavarna av
godkinnande for forsiljning ytterligare rapporteringskrav. Medlemsstaterna,
lakemedelsmyndigheten och kommissionen bor kontinuerligt ha full tillgéng till databasen,
och innehavare av godkinnande for forséljning och allménheten bor fa ta del av den i

lamplig omfattning.
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(146)  Medlemsstaterna och innehavare av godkédnnande for forsdljning bor ha ett system for
farmakovigilans for insamling av information som dr anvindbar vid dvervakning av
lakemedel, inbegripet information om missténkta biverkningar vid anvdndning av ett
lakemedel enligt de villkor som anges 1 godkénnandet for forsiljning men ocksa vid
anvindning som inte sker enligt de villkor som anges i godkidnnandet for forséljning,
inbegripet off label-anvidndning, 6verdosering, felanvdndning, missbruk och
medicineringsfel fran patienters och hilso- och sjukvardspersonals sida. Misstag vid
forskrivning, utlimning, lagring, beredning och administrering av ldkemedel ar vanliga
typer av medicineringsfel. Misstdnkta biverkningar bor registreras och rapporteras av
medlemsstaterna och innehavarna av godkdnnanden for forséljning till Eudravigilance-
databasen for 6vervakning av likemedels sdkerhet. Rapporterna bor ingd i den
kontinuerliga utvirderingen av ldkemedlens nytta/riskforhallande. Sammanfattningar av
uppgifter som ar relevanta for nytta/riskforhallandet bor inga i de periodiska
sakerhetsrapporterna. Innehavare av godkdnnande for forséljning bor ocksé registrera och
rapportera information om biverkningar som uppkommer i samband med studier efter
godkédnnande, inklusive studier efter godkédnnande i specifika populationer som exempelvis

barn, for utvirdering av nytta/riskforhallandet.
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(147)  Om kommissionen anser att det finns skél att tro att ett ldkemedel skulle kunna utgéra en
allvarlig risk for minniskors hilsa bor ldkemedelsmyndigheten gora en vetenskaplig
utvirdering av ldkemedlet som sedan leder till att det pa grundval av en 6vergripande
utvirdering av nytta/riskforhdllandet fattas ett beslut om att behélla, dndra, tillfalligt
aterkalla eller upphdva godkinnandet for forsédljning. Det bor ocksd vara mojligt for
kommissionen att vidta dtgirder i fraga om ett centraliserat godkdnnande for forséljning

om de villkor som &r knutna till det inte dr uppfyllda.
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(148)

Det ér allmént erkédnt att forbattrad tillgang till information bidrar till storre medvetenhet
och hogre fortroende hos allménheten, ger allmidnheten mojlighet att framféra synpunkter
och gor det mgjligt for myndigheterna att beakta dessa synpunkter. Allmanheten bor darfor
ha tillgang till information i unionens ldkemedelsregister, Eudravigilance-databasen och
den unionsdatabas som avses i artikel 191.15 i direktiv (EU) 2026/...*, efter det att
konfidentiella kommersiella uppgifter har strukits av den behdriga myndigheten, sdvida det
inte finns ett 6vervdgande allménintresse av att informationen ldmnas ut, 1 enlighet med
Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1049/200123. Genom férordning (EG)
nr 1049/2001 ges allménhetens rétt till tillgdng till handlingar storsta mojliga eftekt, och
allménna principer och grénser for denna tillgang faststélls. Lékemedelsmyndigheten bor
dérfor ge storsta mojliga tillgdng till handlingar och dédrvidlag gora en noggrann avvigning
mellan rétten till information och de géllande kraven pd dataskydd. Vissa allmédnna och
privata intressen, sdsom personuppgifter och konfidentiella kommersiella uppgifter, bor

skyddas genom undantagsbestammelser i enlighet med forordning (EG) nr 1049/2001.

23

EUT: For 1 texten in numret pa det direktiv som dterges 1 dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).

Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1049/2001 av den 30 maj 2001 om
allménhetens tillgang till Europaparlamentets, radets och kommissionens handlingar
(EGT L 145, 31.5.2001, s. 43, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2001/1049/0j).
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(149)

(150)

For att effektivisera marknadskontrollen bor det vara ldkemedelsmyndighetens ansvar att
samordna medlemsstaternas farmakovigilans. Det maste inforas ett antal bestimmelser i
syfte att effektivisera och skérpa forfarandena for farmakovigilans, gora det mojligt for
medlemsstatens behoriga myndighet att vidta provisoriska nodatgérder, inklusive dndringar
av godkinnandet for forséljning, och slutligen gora det mojligt att nér som helst omprova

nytta/riskforhéllandet for ett lakemedel.

Vetenskapliga och tekniska framsteg inom dataanalys och datainfrastruktur ar mycket
viktiga for utveckling, godkdnnande och tillsyn avseende ldkemedel. Den digitala
omvandlingen har paverkat beslutsfattandet i regulatoriska fragor genom att processen har
blivit mer datadriven och mdjligheterna att {4 tillgang till evidens och real world-data
under ett ldkemedels hela livscykel har mangfaldigats. I denna forordning erkénns att
lakemedelsmyndigheten har erfarenhet av och moéjlighet att {3 tillgang till och analysera
uppgifter som ldmnats in oberoende av sdkanden eller av innehavaren av godkénnandet for
forsiljning. P4 grundval av detta bor lakemedelsmyndigheten ta initiativ till att
rekommendera innehavaren av godkdnnandet {for forsdljning att &ndra produktresumén i
fall diar nya uppgifter om sdkerhet eller effekt paverkar nytta/riskforhallandet for

lakemedlet, utan att utesluta andra atgérder som den behoriga myndigheten kan vidta.
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(151)

(152)

(153)

Unionen och medlemsstaterna har utvecklat ett evidensbaserad vetenskapligt
utvéirderingsforfarande som gor det mojligt for medlemsstaternas behdriga myndigheter att
bestimma nya eller befintliga lakemedels relativa effektivitet. Denna process ér sérskilt
inriktad pa mervirdet av ett ldkemedel jamfort med andra nya eller befintliga ldkemedel
eller annan ny eller befintlig medicinsk teknik. Detta forfarande bor dock inte utforas inom
ramen for ett godkénnande for forséljning, dar det rdder enighet om att de grundlidggande
kriterierna avseende kvalitet, sikerhet och effekt bor behéllas. Det bor 1 samband med detta
vara mojligt for ldkemedelsmyndigheten att samla in information om de metoder som
medlemsstaterna anvinder for att faststilla den terapeutiska nyttan med varje nytt

lakemedel.

Pé lakemedelsomradet maste en hog skyddsniva i frdga om hélsan hos, bland annat,
allménheten och konsumenter, och dven i friga om réttssdkerhet, lika villkor och réttvis

konkurrens alltid sikerstéllas, och befintliga skyddsnivier méste respekteras.

Regulatoriska sandlédor kan tillhandahélla ett strukturerat sammanhang for experiment
inom en kontrollerad ram, for att gora det mojligt att 1 férekommande fall under verkliga
forhéllanden testa innovativa tekniker, produkter, tjénster eller metoder — for ndrvarande
sarskilt vad géller digitalisering eller anvindning av Al och maskininldrning under
lakemedlens livscykel, fran upptéickt och utveckling till administrering — under en
begransad period och i en begriansad del av en sektor eller ett omrade som star under
regulatorisk tillsyn fOr att sdkerstélla att lampliga skyddsétgéirder finns. I synnerhet bor
mikroforetag samt sma och medelstora foretag och uppstartsforetag ha mojlighet att delta i
regulatoriska sandlédor till vilka de, beroende pa vad som ir relevant, kan bidra med sin

know-how och erfarenhet.
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(154)

Kommissionen bor tilldelas genomforandebefogenheter att inrétta en regulatorisk sandlada,
pa grundval av ldkemedelsmyndighetens rekommendation, nér utvecklingen och
godkinnandet av ett innovativt ldkemedel eller en innovativ ldkemedelskategori inte kan
uppnas enligt de krav som ér tillimpliga pa ldkemedel, pa grund av metoder som ror dessa
innovativa lakemedel eller innovativa ladkemedelskategorier eller deras inneboende
vetenskapliga eller tekniska egenskaper. En regulatorisk sandlada underléttar utveckling,
validering och testning av det innovativa inslaget i likemedlen eller
lakemedelskategorierna under tillsyn av likemedelsmyndigheten och nationella
tillsynsmyndigheter, samtidigt som den gor det mdjligt att, nér sa dr nddvandigt och
motiverat, anpassa de lagstadgade kraven for dessa likemedel eller 1dkemedelskategorier.
Vid en saddan anpassning bor det dock sdkerstéllas att de principer om likemedels kvalitet,
sdkerhet och effekt som faststélls 1 unionslagstiftningen foljs. Regulatoriska sandlddor kan
ocksa gynna patienternas tillgang till banbrytande nya behandlingar utan att dventyra
standarderna avseende kvalitet, sdkerhet och effekt. Resultatet av regulatoriska sandléddor
bor vigleda kommissionen nédr den beddmer om en anpassad ram for ldkemedlen i fraga ar

lamplig och bor efterstrivas.
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(155)

Inrdttandet av en regulatorisk sandlada genom ett genomforandebeslut fran kommissionen,
till f61jd av en rekommendation fran ldkemedelsmyndigheten, bor grundas pa en detaljerad
och heltickande plan dir sandlddans sérdrag och de produkter som ska omfattas beskrivs.
En regulatorisk sandlada bor vara tidsbegridnsad och kunna avslutas nir som helst av
folkhélsoskél. Lardomarna fran en regulatorisk sandlada kan utgora underlag for framtida
andringar av regelverket for att fullt ut integrera de specifika innovativa aspekterna i
lakemedelslagstiftningen. Vid behov kan kommissionen utarbeta anpassade ramar pa
grundval av resultaten av en regulatorisk sandlada. Godkédnnanden for forséljning inom
ramen for en sandldda bor sdkerstilla att principerna om kvalitet, sdkerhet och effekt enligt
denna forordning och direktiv (EU) 2026/...* foljs. Den regulatoriska sandladan bor inte
paverka medlemsstaternas behoriga myndigheter eller lakemedelsmyndighetens
tillsynsbefogenheter och korrigerande befogenheter eller deltagarnas ansvar, sdisom
sponsorer av kliniska provningar, innehavare av godkédnnande for forsédljning, sokande,

eller enheter som dr involverade 1 ldkemedlets livscykel.

+

EUT: For i texten in numret pé det direktiv som dterges i dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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(156)

(157)

Brister pa ldkemedel utgor ett allt storre hot mot folkhdlsan, med potentiella allvarliga
risker for en vil fungerande inre marknad och patienthélsan i unionen samt paverkan pa
patienternas ritt till [implig medicinsk behandling, inklusive ldngre forseningar eller
avbrott 1 vard eller behandling, langre sjukhusvistelser, 6kad risk for exponering for
forfalskade ldkemedel, medicineringsfel, biverkningar till f6ljd av att otillgdngliga
lakemedel ersitts med alternativa ldkemedel, betydande psykiskt lidande for patienterna
och hogre kostnader for hélso- och sjukvardssystemen. Bristerna har flera olika orsaker,
med utmaningar langs ldkemedlens hela virdekedja, och kan striacka sig fran kvalitets- till
tillverkningsproblem. Brister pd ldkemedel kan séarskilt uppstd pa grund av stérningar och
sarbarheter i leveranskedjan som paverkar tillhandahéllandet av viktiga innehallsdmnen
och komponenter. Medlemsstaterna har, beroende pa sin situation, hanterat detta pa olika
satt. P4 grund av bristande samordning av de atgdrder som vidtagits pa nationell niva har
dessa insatser lett till ett fragmenterat svar som dventyrar tillgangen till 1ikemedel i hela

unionen. Det krivs darfor 0kad samordning pd unionsniva.

Medlemsstaterna drabbas nu oftare én tidigare av kritiska brister pd olika ldkemedel,
inbegripet vissa antimikrobiella likemedel, vilket d&ventyrar patienternas hélsa och medfor
en risk for utveckling av antimikrobiell resistens. Dessa kritiska brister pa antimikrobiella
lakemedel beror pa ett antal olika faktorer, inbegripet fordndrade infektionsmdnster, med
kraftigt 6kad efterfragan som f6ljd. P4 utbudssidan gor de langa ledtider som behdvs for att
oka produktionen det svart att reagera snabbt. Denna erfarenhet belyser behovet av en

sarskild insats fran alla aktorers sida for att atgdrda problemet med kritiska brister.
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(158)  For att uppna en bittre forsorjningstrygghet for lakemedel pa den inre marknaden och
dérmed bidra till en hog skyddsniva for folkhélsan dr det lampligt att tillndrma reglerna om
rapportering av leveransavbrott och 6vervakning av forviantade eller faktiska brister pd
lakemedel, inklusive forfarandena och de berérda enheternas respektive roller och
skyldigheter enligt denna forordning. Det dr viktigt att sékerstélla fortsatt forsorjning av
lakemedel, vilken ofta tas for given i unionen. Detta géller sérskilt for de mest kritiska
lakemedlen, som dr nddvindiga for att sékerstélla vardkontinuitet, tillhandahallande av

hilso- och sjukvérd av hog kvalitet och en hog skyddsniva for folkhdlsan 1 unionen.

(159) En medlemsstat bor kunna besluta att undanta en innehavare av godkénnande for
forsiljning fran vissa skyldigheter enligt kapitel X om likemedlet har godkénts av den

medlemsstaten av folkhéilsoskal.
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(160)

Utan att det paverkar tillimpningen av denna forordning forblir medlemsstaterna ensamt
ansvariga for sin egen nationella sékerhet. De &r ansvariga for att forsvara sina vésentliga
statliga funktioner, inbegripet att sékerstélla sin territoriella integritet och skydda den
nationella sdkerheten. I synnerhet ska enligt artikel 346 1 EUF-fordraget ingen medlemsstat
vara forpliktad att limna sddan information vars avsldjande den anser strida mot sina
vésentliga sdkerhetsintressen. Av detta skil bor medlemsstaterna kunna undanta
innehavare av godkédnnande for forsiljning och andra relevanta aktorer fran vissa av de
skyldigheter som ér tillimpliga pa dem endast nir lakemedlen tillverkas for militdra
dndamal och forsvarsandamal och i den man tillimpningen av sddana krav innebér en risk
for den nationella sikerheten och det nationella forsvaret. For lakemedel som tillhandahalls
for militdra andamal och forsvarsandamal, men dven for att ticka patienters behov, bor
sddana undantag endast avse de specifika tillverkningssatser som tillhandahalls f6r militdra
dndamal och forsvarsaindamal. Dessutom bor medlemsstaterna ockséd kunna undanta
nationella myndigheter fran att 1imna information om ett sddant krav skulle innebéra en

risk for den nationella sikerheten och det nationella forsvaret.
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(161)

For att forebygga eller begriansa framtida brister pa ldkemedel bor innehavare av
godkinnande for forsdljning underritta medlemsstaternas berérda behoriga myndigheter
och, i tillimpliga fall, 1dkemedelsmyndigheten om varje framtida tillbakadragande av ett
godkinnande for forsiljning, permanent upphorande av forsdljning eller tillfalligt
upphérande av forsdljning av ett ldkemedel och varje leveransavbrott som dverstiger tva
veckor. Leveransavbrott bor anmélas sa snart innehavaren av godkdnnandet for forsiljning
far kinnedom om situationen, och senast sex manader fore avbrottet, sdvida det inte
foreligger vederborligen motiverade sarskilda omstandigheter, sa att medlemsstaternas
behoriga myndigheter eller ladkemedelsmyndigheten kan samarbeta med relevanta berérda
parter och vidta nddvindiga riskreducerande atgirder. Dessutom &r planer for
forebyggande av brister viktiga verktyg for att forebygga brister, eftersom de aldgger
innehavare av godkinnande for forsiljning att identifiera risker i sina leveranskedjor och
vidta nédvéndiga riskreducerande dtgirder for att undvika brister. Innehavare av
godkinnande for forsdljning bor darfor ha planer for forebyggande av brister for
receptbelagda ldkemedel och, i tilldimpliga fall, ytterligare ldkemedel som identifierats av
kommissionen, med beaktande av rekommendationer frdn den verkstéllande styrgruppen
for lakemedelsbrister och ldkemedelssikerhet (styrgruppen for likemedelsbrister), for att
forebygga eller begrinsa brister. Likemedelsmyndigheten bor ge viagledning till
innehavare av godkédnnande for forsiljning om metoder for att effektivisera genomforandet
av dessa planer. En dokumenterad riskbedomning av risker i leveranskedjan bor kravas for
andra likemedel. Kommissionen bor kunna begéra information om planerna for

forebyggande av brister vad giller medicinska motétgirder i samband med krisberedskap.
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(162)  For att sdkerstédlla kontinuitet 1 forsorjningen av och tillgangen till 1dkemedel som
identifierats som kritiska pd nationell niva och andra specifika likemedel pa marknaden i
en medlemsstat dér ldkemedlet dr godkant bor det faststéllas regler for overforing av
godkénnande for forsiljning eller for erbjudande om ett medgivande om tillgang fore
tillbakadragandet av godkénnandet for forséljning, respektive det permanenta upphdrandet
av forséljning, i medlemsstater ddr godkidnnandet for forsiljning &r giltigt. En sddan
overforing bor inte betraktas som en dndring. Reglerna om partihandel med likemedel som
salufors till foljd av ett godkénnande for forséljning och vars uppgifter har delats genom ett
medgivande om tillgang péverkar inte avtalsarrangemangen mellan de berérda innehavarna

av godkinnande for forsdljning eller partihandlarna.
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(163)

Medlemsstaternas behoriga myndigheter bor 6vervaka brister pd lakemedel som godkénts
genom bade nationella och centraliserade forfaranden, baserat pd anmilningar fran
innehavare av godkédnnande for forsiljning. Likemedelsmyndigheten bor 6vervaka brister
pa centralt godkédnda ldkemedel, d4ven hér baserat pa anmélningar frdn innehavare av
godkdnnande for forsdljning. Nér kritiska brister av unionsbetydelse identifieras bor bade
medlemsstaternas behoriga myndigheter och ldkemedelsmyndigheten arbeta pé ett
samordnat sitt for att hantera dessa kritiska brister, oavsett om det ldkemedel som berors
av den kritiska bristen omfattas av ett centraliserat godkdnnande for forséljning eller av ett
nationellt godkdnnande for forsédljning, och formedla nédvéndig information till patienter,
konsumenter och hilso- och sjukvardspersonal. Innehavare av godkédnnande for forséljning
och andra relevanta enheter bor tillhandahalla relevant information som underlag for
overvakningen. Partihandlare och andra enheter, inbegripet fysiska och juridiska personer,
sdsom patientorganisationer eller hilso- och sjukvardspersonal, bor ocksa kunna rapportera
en brist pa ett visst likemedel som salufors i den berérda medlemsstaten till den behoriga
myndigheten. Likemedelsmyndigheten bor, med stdd fran styrgruppen for
lakemedelsbrister, som redan inréttats inom likemedelsmyndigheten i enlighet med
Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2022/123%4, uppritta och vid behov
uppdatera en forteckning dver kritiska brister av unionsbetydelse. Likemedelsmyndigheten
bor 1 samordning med den behdriga myndigheten i1 den berérda medlemsstaten sékerstélla

overvakning av dessa brister.

24

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2022/123 av den 25 januari 2022 om en
forstarkt roll for Europeiska lakemedelsmyndigheten vid krisberedskap och krishantering
avseende ldkemedel och medicintekniska produkter (EUT L 20, 31.1.2022, s. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2022/123/0j).
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(164)  Parallellhandel med ldkemedel avser lidkemedel som séljs fran en medlemsstat till en
annan. Parallellhandel underléttar den fria rorligheten for ldkemedel eftersom ldkemedlen
ar godkénda 1 fler medlemsstater pa grundval av unionslagstiftningen. Denna situation
skiljer sig frdn export, ddr det inte finns ndgot harmoniserat system for godkédnnande och
tillhandahéllande p4 marknaden av likemedel. Aven om domstolen har slagit fast att
parallellhandel framjar den fria rorligheten for ldkemedel och dérmed gynnar den inre
marknaden, har den ocksa erkidnt behovet av att sikerstilla att en medlemsstat har en stabil
forsorjning for viktiga medicinska dndamal, 1 synnerhet en sidker och hogkvalitativ
lakemedelsforsorjning till befolkningen. Det bor déarfor vara mojligt for en medlemsstat att,
for vissa ldkemedel, krdva att bli informerad av partihandlare nirhelst ett sddant likemedel

lamnar medlemsstaten i1 friga for att distribueras i en annan medlemsstat.
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Pa grundval av denna information och annan information som den forfogar dver,
inbegripet planer for forebyggande av brister, bor medlemsstaten kunna vidta atgérder for
att forebygga eller begrinsa brister och bor anmaéla dem till ladkemedelsmyndigheten. Dessa
atgirder bor ocksa vara lampliga och sta i proportion till sddana mal och ta hiansyn till att
principen om fri rorlighet for varor begrinsas endast i syfte att skydda folkhélsan, och
ddarmed folja domstolens réttspraxis och fordragen, sérskilt bestimmelserna om fri
rorlighet for varor och konkurrens. De informationskrav som faststills i denna forordning
paverkar inte befintliga skyldigheter enligt unionsritten for anmélan av tekniska
foreskrifter och tekniska hinder pa den inre marknaden, inbegripet de som faststélls i
Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2015/1535%5, Det ir viktigt att bemirka att
parallellimport kan bidra till mélet om tillgang till lakemedel, sérskilt pd mindre eller

sarbara marknader.

25

Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2015/1535 av den 9 september 2015 om ett
informationsforfarande betriaffande tekniska foreskrifter och betraffande foreskrifter for
informationssamhdllets tjdnster (EUT L 241, 17.9.2015, s. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2015/1535/01).
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(165)

En frivillig mekanism kan framja solidaritet mellan medlemsstaterna i samband med
kritiska brister som kriaver bradskande kollektiva atgirder. Den frivilliga
solidaritetsmekanismen for lakemedel kan aktiveras som en sista utvdg och bor syfta till att
stodja medlemsstater med kritiska brister som inte kan 16sas pa nationell nivé trots
uttdmmande dtgirder pd kort sikt. Aktiveringen av den mekanismen bor vara betingad av
sarskilda villkor, bland annat brist pa terapeutiska alternativ och otillrackliga miangder for
att tacka kritiska indikationer och en 6verhéngande risk for att lagren tar slut som
understryker situationens bradskande karaktir. Lakemedelsmyndigheten bor underlitta
kommunikation och samordna stodatgéarder och ddrigenom ocksé vid behov erbjuda stéd i
kontakterna med innehavare av godkdnnande for forsiljning. Styrgruppen for
lakemedelsbrister bor ansvara for att faststélla forfaranderegler for att sdkerstélla ett

effektivt genomforande av den mekanismen.
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(166)

Medlemsstaternas behoriga myndigheter bor, pa grundval av en gemensam unionsmetod,
identifiera ldkemedel som de anser vara kritiska pa nationell niva. Den resulterande
forteckningen dver kritiska ldkemedel som identifierats av medlemsstaterna (den ldnga
unionsforteckningen) bor antas och offentliggoras av kommissionen. Styrgruppen for
lakemedelsbrister bor ocksa foresla en unionsforteckning dver kritiska ldkemedel som
godkénts 1 enlighet med direktiv (EU) 2026/..." eller denna forordning for att sdkerstélla
att forsorjningen av dessa produkter dvervakas, vilken ska antas av kommissionen.
Styrgruppen for lakemedelsbrister bor, med stod av ldkemedelsmyndigheten, genomfora en
sarbarhetsutvardering for kritiska ldkemedel pa unionsforteckningen over kritiska
lakemedel enligt en faststdlld prioritering. Kommissionen bor gradvis, med beaktande av
resultatet av sarbarhetsutvarderingen, specificera det kritiska ldkemedel for vilket en
sarbarhet har faststéllts. Bland dessa likemedel bor kommissionen ocksa specificera de
kritiska ladkemedel, inbegripet deras aktiva substanser, som &r sérbara pd grund av ett stort
beroende av ett enda eller ett begriansat antal lander utanfér unionen. Styrgruppen for
lakemedelsbrister bor kunna ge rekommendationer om atgérder som innehavare av
godkdnnande for forsdljning, medlemsstaterna, kommissionen och andra enheter ska vidta
for att komma till ritta med kritiska brister eller for att trygga forsorjningen av dessa
kritiska 1dkemedel pd marknaden. Dessa atgérder for forsorjningstrygghet bor om 1dmpligt
dven inbegripa anvindning av regulatorisk flexibilitet, till exempel i friga om
forpacknings- och markningskrav. En sddan flexibilitet bor dock inte undergrava

standarderna avseende kvalitet, sdkerhet och effekt.

+

EUT: For i texten in numret pé det direktiv som dterges i dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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(167)

Overvakning och forebyggande verksamhet, tillsammans med riktade tgdrder pa nationell
niva, har ibland inte rackt for att forhindra leveransavbrott for kritiska lakemedel inom
unionen. Erfarenheterna har visat att svarigheter i leveranskedjan har lett till icke
samordnade strategier pa foretags- och myndighetsniva, sdsom att infora krav pa
beredskapslager for aktorer i leveranskedjan, vilket har lett till begransningar pé den inre
marknaden. Sddana begridnsningar kommer sannolikt ocks4 att leda till en suboptimal niva
av tillgang till kritiska ldkemedel, pa grund av att en fragmenterad strategi dventyrar
tillgdngen 1 hela unionen. Det dr nddvéndigt att sdkerstilla att det finns verktyg for en
unionsstrategi for att hantera sddana situationer som sannolikt kommer att leda till sddana
begransningar, under sarskilda omstiandigheter, for att sdkerstélla den fria rorligheten for
lakemedel genom att trygga en siker och stabil forsorjning av dem pé unionsniva.
Kommissionen bor dérfor kunna utarbeta rekommendationer om nationella dtgarder, efter
att vederborligen ha identifierat en allvarlig risk for avbrott, for att forbéttra

forsorjningstryggheten inom unionen.

7105/2/26 REV 2 85

SV



(168)

For att sikerstilla fullgorandet av vissa skyldigheter som avser godkdnnanden for
forsiljning av humanlédkemedel som beviljats i enlighet med denna foérordning bor
kommissionen kunna foreldgga ekonomiska sanktioner. Vid beddmningen av ansvar for
bristande fullgérande av dessa skyldigheter och vid foreldggandet av sadana sanktioner ar
det viktigt att det finns mojlighet att ta hinsyn till att innehavare av godkénnande for
forsiljning kan ingé i en storre ekonomisk enhet. Annars finns det en uppenbar och
konstaterbar risk att ansvaret for bristande fullgérande av dessa skyldigheter kan kringgas,
vilket kan paverka mojligheten att foreldgga effektiva, proportionella och avskrickande
sanktioner. De sanktioner som forelédggs bor vara effektiva, proportionella och
avskrackande med hénsyn tagen till omstdndigheterna i det enskilda fallet. For att
sakerstélla rattssdkerheten vid genomforandet av forfarandet om asidoséittande dr det
nodvéndigt att faststédlla hdgsta belopp for sanktioner. De hdgsta beloppen bor inte vara
kopplade till omséttningen for ett visst lakemedel utan till den berérda ekonomiska

enheten.
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(169) Isyfte att komplettera eller dndra vissa icke vdsentliga delar av denna férordning bor
befogenheten att anta akter i enlighet med artikel 290 1 EUF-fordraget delegeras till
kommissionen med avseende pa att faststilla i vilka situationer det kan krévas effektstudier
efter godkdnnande; att ange de likemedelskategorier for vilka godkédnnande for forsiljning
med sérskilda skyldigheter kan beviljas samt ange forfaranden och krav for att bevilja ett
sadant godkdnnande for forséljning och for att fornya det; att ange undantag for &ndringar
och de kategorier i1 vilka dndringar bor klassificeras, faststélla forfaranden for granskning
av ansokningar om dndringar av villkoren for godkdnnande for forsiljning samt ange
villkor och forfaranden for samarbete med tredjeldnder och internationella organisationer
for granskning av ans6kningar om sddana dndringar; att faststilla forfaranden for
granskning av ansokningar om dverforing av godkdnnanden for forsdljning; och att
faststélla forfaranden och regler for foreldggande av boter eller 1opande viten for
underlatenhet att fullgora skyldigheterna enligt denna forordning samt forutsittningar och
former for indrivningen av dem. Kommissionen bor ges befogenhet att anta
tilliggsbestimmelser i vilka det anges 1 vilka situationer det kan krédvas effektstudier efter

godkdnnande.
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Det &r sdrskilt viktigt att kommissionen genomfor ldmpliga samrdd under sitt forberedande
arbete, inklusive pa expertniva, och att dessa samrad genomfors i enlighet med principerna
1 det interinstitutionella avtalet mellan Europaparlamentet, Europeiska unionens rad och
Europeiska kommissionen av den 13 april 2016 om bittre lagstiftning?6. For att sidkerstélla
lika stor delaktighet i forberedelsen av delegerade akter erhéller Europaparlamentet och
radet alla handlingar samtidigt som medlemsstaternas experter, och deras experter ges
systematiskt tilltrade till moten 1 kommissionens expertgrupper som arbetar med

forberedelse av delegerade akter.

26 EUT L 123, 12.5.2016, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/agree_interinstit/2016/512/0j.
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(170)

(171)

(172)

For att sikerstilla enhetliga villkor for genomforandet av denna forordning nér det géller
godkdnnande for forsdljning av humanldakemedel bor kommissionen tilldelas
genomforandebefogenheter. De genomférandebefogenheter som ror beviljande av
centraliserade godkénnanden for forsdljning och tillfalligt aterkallande, upphdvande eller
tillbakadragande av dessa godkdnnanden, beviljande av vouchrar for dataexklusivitet,
inrdttande och dndring av regulatoriska sandlddor samt antagande av beslut om ldkemedels

rattsliga status bor utdvas i enlighet med forordning (EU) nr 182/2011.

I artikel 91 1 forordning (EU) nr 536/2014 foreskrivs for ndrvarande bland annat att den
inte paverkar tillimpningen av direktiven 2001/18/EG och 2009/41/EG.

I samband med kliniska provningar med provningslikemedel som bestar av eller innehaller
genetiskt modifierade organismer har det visat sig att forfarandet for att uppfylla kraven 1
direktiven 2001/18/EG och 2009/41/EG pa miljoriskbeddmning och medgivande frén en

medlemsstats behoriga myndighet dr komplext och kan vara mycket tidskrdvande.
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(173)

(174)

(175)

Detta forfarande blir mycket mer komplext vid kliniska multicenterprovningar som utfors i
flera medlemsstater, eftersom sponsorerna av kliniska prévningar méste ldmna in flera
ansOkningar om godkadnnande parallellt till flera behoriga myndigheter 1 olika
medlemsstater. De nationella kraven och forfarandena for miljoriskbedomningen och de
behoriga myndigheternas skriftliga medgivande enligt lagstiftningen om genetiskt
modifierade organismer varierar dessutom stort frdn en medlemsstat till en annan, dé vissa
medlemsstater tillampar direktiv 2001/18/EG, andra tillimpar direktiv 2009/41/EG och det
finns medlemsstater som tillimpar d6msom direktiv 2009/41/EG, 6msom direktiv
2001/18/EG, beroende pa den kliniska provningens sdrskilda omsténdigheter. Det gar

darfor inte att pa forhand avgora vilket nationellt forfarande som ska foljas.

Foljaktligen &r det sdrdeles svart att utfora kliniska multicenterprovningar med
provningslikemedel som bestér av eller innehaller genetiskt modifierade organismer dér

flera medlemsstater deltar.

Ett av malen med forordning (EU) nr 536/2014 ar att de berérda medlemsstaterna ska gora
en enda samordnad och harmoniserad beddmning av ansfkan om klinisk provning, dér ett

av ldnderna leder samordningen av bedomningen (den rapporterande medlemsstaten).
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(176)

(177)

(178)

(179)

Det &r darfor lampligt att dvervéga en centraliserad beddmning vad géller
miljoriskbeddmningen med deltagande av experter fran medlemsstaternas behoriga

myndigheter och i tillampliga fall arbetsgruppen for miljériskbedémning.

I artikel 5 1 direktiv 2001/18/EG foreskrivs att forfarandena f6r godkénnande av avsiktlig
utsdttning av genetiskt modifierade organismer i miljon for varje annat dndamal &n att
slappa ut dem pa marknaden och de relaterade bestimmelserna i artiklarna 611 inte &r
tillampliga pa medicinskt verksamma dmnen och beredningar avsedda for ménniskor om

sadan utséttning ar tillaten enligt unionsréttsakter som uppfyller kraven i den artikeln.

Kravet pa tillstand for tillverkning och import av provningsldkemedel i unionen i enlighet
med artikel 61.2 a i forordning (EU) nr 536/2014 bor utvidgas till att omfatta
provningsldkemedel som bestér av eller innehaller genetiskt modifierade organismer enligt

direktiv 2009/41/EG.

For att sékerstilla att forordning (EU) nr 536/2014 fungerar effektivt ar det darfor
vilbetdnkt att faststélla ett sérskilt forfarande for godkdnnande av avsiktlig utsittning av
medicinskt verksamma &mnen och beredningar avsedda for ménniskor som bestar av eller
innehaller genetiskt modifierade organismer som uppfyller kraven 1 artikel 5 1

direktiv 2001/18/EG och med hénsyn till de medicinskt verksamma @mnenas och

beredningarnas sérskilda egenskaper.
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(180)

Nérmare regler om ekonomiska sanktioner vid dsidosittande av vissa skyldigheter som
faststills 1 den hér forordningen foreskrivs i kommissionens forordning (EG)

nr 658/2007%7. Dessa regler bor bibehallas, men det ér limpligt att konsolidera dem genom
att flytta deras centrala delar och den forteckning dar dessa skyldigheter preciseras till den
hér férordningen, medan en delegering av befogenheter bibehélls sd att kommissionen kan
komplettera den hér forordningen genom att faststélla forfaranden for att foreléigga sddana
ekonomiska sanktioner. For att skapa réttssékerhet ar det 1ampligt att klargora att
kommissionens forordning (EG) nr 2141/96%8 {orblir i kraft och fortséittningsvis ar
tillimplig om den inte, och till dess att den, upphévs. Av samma skél bor det klargoras att
kommissionens férordningarna (EG) nr 2049/2005%°, (EG) nr 507/2006%°, (EG)

nr 658/2007 och (EG) nr 1234/20083! forblir i kraft och fortsédttningsvis ar tillimpliga om
de inte, och till dess att de, upphévs.

27

28

29

30

31

Kommissionens forordning (EG) nr 658/2007 av den 14 juni 2007 om ekonomiska
sanktioner vid dsidoséttande av vissa dligganden som faststillts i samband med
godkinnanden for forséljning som beviljats i enlighet med Europaparlamentets och

radets forordning (EG) nr 726/2004 (EUT L 155, 15.6.2007, s. 10,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2007/658/0j).

Kommissionens forordning (EG) nr 2141/96 av den 7 november 1996 om prévning av
ansokan om overforing av forsiljningstillstand for 1akemedel som omfattas av

radets forordning (EEG) nr 2309/93 (EGT L 286, 8.11.1996, s. 6,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/1996/2141/0j).

Kommissionens férordning (EG) nr 2049/2005 av den 15 december 2005 om bestimmelser,
1 enlighet med Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004, om de avgifter
mikroforetag och sma och medelstora foretag skall erlagga till Europeiska
lakemedelsmyndigheten och om det administrativa bistdnd de skall erbjudas av denna
(EUT L 329, 16.12.2005, s. 4, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2005/2049/0j).
Kommissionens férordning (EG) nr 507/2006 av den 29 mars 2006 om villkorligt
godkdnnande for forsédljning av humanldkemedel som omfattas av Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 726/2004 (EUT L 92, 30.3.2006, s. 6,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2006/507/07).

Kommissionens férordning (EG) nr 1234/2008 av den 24 november 2008 om granskning av
andringar av villkoren for godkidnnande for forséljning av humanldkemedel (EUT L 334,
12.12.2008, s. 7, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1234/07).
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(181)

(182)

(183)

Den rittsliga grunden for denna forordning dr artiklarna 114 och 168.4 ¢ i EUF-fordraget.
Syftet med forordningen &r att upprétta en inre marknad for humanlédkemedel, med
utgangspunkt i en hog skyddsniva for hilsan. For att undanrdja vanliga betédnkligheter vad
giller lakemedelssdkerhet stills det 1 forordningen ocksd hoga kvalitets- och sdkerhetskrav
pa likemedel. Bada dessa mél efterstravas samtidigt. Dessa tvd mal dr oskiljaktiga och lika
viktiga. Nar det géller artikel 114 i EUF-fordraget inrdttas genom denna forordning en
europeisk lakemedelsmyndighet, och den innehaller sarskilda bestimmelser vad géller
centralt godkénnande av ldkemedel, vilket sékerstéller den inre marknadens funktion och
den fria rorligheten for ldkemedel. Nér det giller artikel 168.4 ¢ 1 EUF-fordraget faststélls i

denna forordning hoga kvalitets- och sdkerhetsstandarder for lakemedel.

Eftersom bestimmelser om det centraliserade forfarandet for godkénnande av och tillsyn
over humanlidkemedel, inklusive sirlikemedel och likemedel for pediatriska anvéndning,
och om Europeiska likemedelsmyndigheten, har inforlivats i denna forordning, &r det
nddvéndigt att upphiva forordningarna (EG) nr 141/2000, (EG) nr 726/2004 och (EG) nr
1901/2006.

Denna f6rordning dr forenlig med de grundlidggande rittigheter och de principer som
erkédnns 1 stadgan, sdrskilt ménniskans véardighet, personlig integritet, barnets rittigheter,
respekt for privatlivet och familjelivet, skydd av personuppgifter och frihet for konsten och

vetenskapen. P4 liknande sitt integreras i denna forordning en hog miljoskyddsniva.
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(184)  Eftersom maélet for denna forordning, nimligen att sikerstélla godkdnnande av ldkemedel
av hog kvalitet, inklusive for barn och patienter som lider av séllsynta sjukdomar i
unionen, inte i tillrdcklig utstrackning kan uppnas av medlemsstaterna utan snarare,
pa grund den nddvindiga atgdrdens omfattning, kan uppnds béttre pa unionsniva, kan
unionen vidta atgarder i enlighet med subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i fordraget om
Europeiska unionen. I enlighet med proportionalitetsprincipen i samma artikel gar denna

forordning inte utdver vad som dr nodvandigt for att uppna detta mal.

(185) Europeiska datatillsynsmannen har horts i enlighet med artikel 42.1 1
forordning (EU) 2018/1725 och avgav ett yttrande den 19 juni 202332,

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

32 EUT C, C/2023/712, 14.11.2023, ELI: http://data.europa.cu/eli/C/2023/712/0j.
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Kapitel 1

Innehall, tilliimpningsomriade och definitioner

Artikel 1

Innehdll och tillimpningsomrdde

1. I denna forordning faststélls unionsforfaranden for godkénnande, tillsyn och

farmakovigilans avseende humanlédkemedel pa unionsniva.

2. I denna forordning faststélls ocksa regler och forfaranden pé bade unionsniva och
medlemsstatsniva vad géller 6vervakning och hantering av brister och kritiska brister pa

lakemedel samt forsorjningstrygghet for ldkemedel.

3. Genom denna forordning inrdttas dessutom Europeiska ldkemedelsmyndigheten
(ldkemedelsmyndigheten), som tidigare inrittats genom forordning (EG) nr 726/2004, och
faststélls bestimmelser om dess styrning samt bestimmelser om dess uppgifter avseende
humanlidkemedel som faststélls i den hir férordningen, och om andra uppgifter som

faststélls 1 forordning (EU) 2019/6 och 1 andra relevanta unionsréttsakter.
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Denna forordning ska inte pdverka medlemsstaternas myndigheters befogenheter i fraga
om prissdttning pd humanldkemedel eller i friga om att lata ladkemedel ingd i nationella
hilso- och sjukvérdssystem eller socialforsékringssystem pa grundval av hilsorelaterade,
ekonomiska och sociala forhallanden. Medlemsstaterna far bland uppgifterna i
godkdnnandet for forsdljning vélja de terapeutiska indikationer och de

forpackningsstorlekar som kommer att tickas av deras socialforsékringsorgan.

Artikel 2

Definitioner

I denna forordning géller foljande definitioner:

1. ldkemedel eller humanlikemedel: 1ikemedel enligt definitionen i artikel 5.1.1 1 direktiv
(EU) 2026/...".

2. antimikrobiellt ldkemedel: antimikrobiellt likemedel enligt definitionen 1 artikel 5.1.23 1
direktiv (EU) 2026/...".

3. antimikrobiell resistens.: antimikrobiell resistens enligt definitionen i artikel 5.1.24 i
direktiv (EU) 2026/...".

4. substans: substans enligt definitionen i artikel 5.1.2 i direktiv (EU) 2026/...*.

* EUT: For i texten in numret pé det direktiv som dterges i dokument ST 7106/26

(2023/0132(COD)).
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5. aktiv substans: aktiv substans enligt definitionen i artikel 5.1.3 i direktiv (EU) 2026/...*.

6. masterfil for den aktiva substansen: masterfil for den aktiva substansen enligt definitionen i
artikel 5.1.42 i direktiv (EU) 2026/...".

7. radiofarmakon (radioaktivt ldkemedel): radiofarmakon enligt definitionen i artikel 5.1.19 1
direktiv (EU) 2026/...*.

8. referenslikemedel: referenslakemedel enligt definitionen i artikel 5.1.12 i direktiv (EU)
2026/...".

9. homeopatiskt likemedel: homeopatiskt 1dkemedel enligt definitionen 1 artikel 5.1.67 1
direktiv (EU) 2026/...".

10. bipacksedel: bipacksedel enligt definitionen i artikel 5.1.49 i direktiv (EU) 2026/...%.

11. mdrkning: markning enligt definitionen i artikel 5.1.52 i direktiv (EU) 2026/...*.

12. miljoriskbedomning: miljoriskbeddmning enligt definitionen 1 artikel 5.1.40 1 direktiv (EU)
2026/...".

13. utgangsmaterial: utgdngsmaterial enligt definitionen i artikel 5.1.4 i direktiv (EU)
2026/...".

* EUT: For i texten in numret pé det direktiv som dterges i dokument ST 7106/26

(2023/0132(COD)).
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14. intermediat: intermediat enligt definitionen i artikel 5.1.5 i direktiv (EU) 2026/...".

15. hjdlpdmne: hjalpamne enligt definitionen i artikel 5.1.6 i direktiv (EU) 2026/...".

16. sdkerhetsstudie efter godkdnnande: sédkerhetsstudie efter godkédnnande enligt definitionen 1
artikel 5.1.61 i direktiv (EU) 2026/...%.

17. biverkning: biverkning enligt definitionen i artikel 5.1.64 i direktiv (EU) 2026/...".

18. preklinisk: med avseende pé en studie eller ett test, preklinisk enligt definitionen i artikel
5.1.11 i direktiv (EU) 2026/...%.

19. nytta/riskforhdllande: nytta/riskforhallande enligt definitionen 1 artikel 5.1.47 1 direktiv
(EU) 2026/...".

20. riskhanteringsplan: riskhanteringsplan enligt definitionen i artikel 5.1.38 1 direktiv (EU)
2026/...".

21. riskhanteringssystem: riskhanteringssystem enligt definitionen 1 artikel 5.1.39 1 direktiv
(EU) 2026/...".

* EUT: For i texten in numret pé det direktiv som dterges i dokument ST 7106/26

(2023/0132(COD)).
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22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

system for farmakovigilans: system for farmakovigilans enligt definitionen i artikel 5.1.62 i

direktiv (EU) 2026/...".

masterfil for systemet for farmakovigilans: masterfil for systemet for farmakovigilans

enligt definitionen i artikel 5.1.63 i direktiv (EU) 2026/...".
recept: recept enligt definitionen i artikel 5.1.45 i direktiv (EU) 2026/...*.

dndring eller dndring av villkoren for ett godkdnnande for forsdljning: andring eller
andring av villkoren for ett godkénnande for forséljning enligt definitionen i artikel 5.1.60 i

direktiv (EU) 2026/...".

kritiskt ldkemedel: 1akemedel vars otillrackliga tillgang skulle leda till allvarlig skada eller
risk for allvarlig skada for patienter och som identifieras enligt den metod som avses i

artikel 136.1 a.

icke-vinstdrivande enhet: icke-vinstdrivande enhet enligt definitionen i artikel 5.1.58 1

direktiv (EU) 2026/...*.

mikroforetag samt smd och medelstora foretag: mikroforetag samt sma och medelstora
foretag enligt definitionen 1 artikel 2 1 bilagan till kommissionens rekommendation

2003/361/EG.

+

EUT: For i texten in numret pé det direktiv som dterges i dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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29.

30.

31.

32.

33.

medicinteknisk produkt: medicinteknisk produkt enligt definitionen i artikel 2.1 1
forordning (EU) 2017/745.

medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik: medicinteknisk produkt for in vitro-

diagnostik enligt definitionen 1 artikel 2.2 1 forordning (EU) 2017/746.

ldkemedel for avancerad terapi: ldkemedel for avancerad terapi enligt definitionen i

artikel 2.1 a i Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr 1394/200733.

allergenldikemedel: allergenldkemedel enligt definitionen 1 artikel 5.1.10 1 direktiv

(EU) 2026/...*,

humanbiologiskt material eller SoHO: humanbiologiskt material eller SOHO enligt

definitionen i artikel 3.1 i Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2024/193834,

33

34

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1394/2007 av den 13 november 2007 om
lakemedel for avancerad terapi och om éndring av direktiv 2001/83/EG och férordning (EG)
nr 726/2004 (EUT L 324, 10.12.2007, s. 121,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2007/1394/0j).

EUT: For i texten in numret pé det direktiv som dterges i dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2024/1938 av den 13 juni 2024 om
kvalitets- och sdkerhetsstandarder for humanbiologiskt material avsett for anvindning pa
ménniska och om upphévande av direktiven 2002/98/EG och 2004/23/EG (EUT L,
2024/1938, 17.7.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1938/07).
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34.

35.

36.

37.

38.

39.

sdllsynt hdlsotillstdnd: livshotande eller kroniskt funktionsnedsittande tillstind som

uppfyller kriterierna for sillsynthet i artikel 65.1 a och artikel 65.2.

klassificerat sdrldkemedel: 1dkemedel under utveckling som har beviljats klassificering

som sdrlikemedel genom ett beslut enligt artikel 66.4.

sarldkemedel: lakemedel som har beviljats godkidnnande for forséljning som sérlakemedel

enligt artikel 71.

sdrldkemedelssponsor: varje juridisk eller fysisk person som é&r etablerad i unionen och
som har ldamnat in en ansdkan om eller beviljats klassificering som sirlikemedel for ett

lakemedel genom ett beslut enligt artikel 66.4.

stor nytta: en kliniskt relevant fordel med eller ett betydande bidrag till patientvarden av ett
sarldkemedel, om en sddan fordel eller ett sddant bidrag ar till nytta for den relevanta delen

av malpopulationen.

kliniskt overldgset: med avseende pa ett 1dkemedel, ett 1dkemedel som konstaterats ge en
signifikant terapeutisk eller diagnostisk fordel i forhallande till ett sérlakemedel pa ett eller

flera av foljande sitt:

a)  Lidkemedlet har storre effekt for den relevanta delen av malpopulationen én ett

sarlikemedel som har ensamritt pa marknaden.
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40.

41.

42.

43.

b)  Liakemedlet dr sikrare for den relevanta delen av malpopulationen én ett

sarlidkemedel som har ensamritt pa marknaden.

c¢) ITundantagsfall, om det inte har visats vare sig att ldkemedIlet &r sékrare eller att det
har storre effekt enligt leden a och b: ldkemedlet ger pé annat sitt ett pavisat stort

bidrag till diagnostik eller patientvard.

liknande aktiv substans: en identisk aktiv substans, eller en aktiv substans, som har samma
grundlidggande molekylstruktur (men inte nddvandigtvis exakt samma molekylstruktur)
och samma verkningsmekanism; nir det giller 1dkemedel for avancerad terapi, diar den
grundldggande molekylstrukturen inte kan faststéllas fullt ut, ska likheten mellan tvé aktiva

substanser beddmas péa grundval av deras biologiska och funktionella egenskaper.

liknande ldkemedel: ett lakemedel som innehdller en eller flera liknande aktiva substanser

som ett sdrldkemedel och som dr avsett for samma terapeutiska indikation.

generiskt ldkemedel: generiskt ldkemedel enligt definitionen i artikel 5.1.13 i direktiv

(EU) 2026/...*.

biosimilar: biosimilar enligt definitionen i artikel 5.1.15 i direktiv (EU) 2026/...".

+

EUT: For i texten in numret pé det direktiv som dterges i dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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44,

45.

46.

47.

48.

49.

pediatriskt provningsprogram: pediatriskt provningsprogram enligt definitionen 1

artikel 5.1.43 i direktiv (EU) 2026/...".

barnpopulation: barnpopulation enligt definitionen 1 artikel 5.1.44 1 direktiv

(EU) 2026/...*.

styrka: med avseende pé ett 1dkemedel, styrka enligt definitionen i artikel 5.1.55 1 direktiv
(EU) 2026/...".

godkdnnande for forsdljning for pediatrisk anvindning: godkédnnande for forséljning som
beviljas for ett humanldkemedel som inte skyddas av ett tilliggsskydd enligt
Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 469/200935 eller av ett patent som
berittigar till tilldggsskydd, och som uteslutande omfattar terapeutiska indikationer som &r
relevanta for anvéndning 1 barnpopulationen eller undergrupper av denna, inklusive

lamplig styrka, likemedelsform eller administreringsvig for lakemedlet.

hot mot folkhdlsan: hot mot folkhélsan enligt definitionen i artikel 5.1.57 1 direktiv (EU)
2026/...".

vaccin: vaccin enligt definitionen i artikel 5.1.31 i direktiv (EU) 2026/...*.

35

EUT: For i texten in numret pa det direktiv som aterges i dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).

Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 469/2009 av den 6 maj 2009 om
tillaggsskydd for ldkemedel (EUT L 152, 16.6.2009, s. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2009/469/0j).

7105/2/26 REV 2 103

SV


http://data.europa.eu/eli/reg/2009/469/oj

50.

51.

52.

53.

54.

55.

ldkemedlets bendmning: likemedlets bendmning enligt definitionen i artikel 5.1.53 1

direktiv (EU) 2026/...".

ldkemedelsmissbruk: 1dkemedelsmissbruk enligt definitionen i artikel 5.1.46 1 direktiv

(EU) 2026/...*.

regulatorisk sandlada: ett regelverk inom vilket det 4r mdjligt att 1 en kontrollerad miljo
utveckla, validera och testa innovativa eller anpassade regulatoriska ldsningar och som

diarmed underlattar utveckling och godkdnnande av innovativa ldkemedel som sannolikt
kommer att omfattas av denna forordning, enligt en sérskild plan, under en begrénsad tid

och under regulatorisk tillsyn.

medgivande om tillgdang: medgivande om tillgdng enligt definitionen i artikel 5.1.16 1

direktiv (EU) 2026/...".

brist: en situation dér tillgdngen (enligt definitionen i bilaga IV) pd ett ldkemedel som
godkénns och slépps ut pd marknaden i en medlemsstat dr ligre dn efterfragan (enligt

definitionen i bilaga IV) pa det likemedlet i den medlemsstaten, oavsett skal.

kritisk brist i medlemsstaten: brist pa ett lakemedel for vilket inget ldmpligt alternativt
lakemedel ar tillgéngligt 1 tillricklig médngd pa marknaden i en medlemsstat och vilken
skulle kunna fa betydande konsekvenser for hélso- och sjukvardssystemet i den

medlemsstaten eller leda till skada eller risk for skada for patienter.

+

EUT: For i texten in numret pé det direktiv som dterges i dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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56. kritisk brist av unionsbetydelse: kritisk brist 1 en medlemsstat som inte kan 16sas pa
medlemsstatsniva och dédr samordnade atgirder pa unionsniva dr nédvindiga for att den
ska kunna l6sas 1 enlighet med denna forordning.

57. partihandel: med avseende pé likemedel, partihandel enligt definitionen i artikel 5.1.76 1
direktiv (EU) 2026/...*.

58. forfalskat ldkemedel: forfalskat lakemedel enligt definitionen i artikel 5.1.56 1 direktiv
(EU) 2026/...".

59. veterindrmedicinskt likemedel: ldkemedel enligt definitionen 1 artikel 4.1 1
forordning (EU) 2019/6.

60. vdxtbaserat ldkemedel: vixtbaserat 1dkemedel enligt definitionen i artikel 5.1.69 1 direktiv
(EU) 2026/...".

61. biologiskt likemedel: biologiskt 1dkemedel enligt definitionen i artikel 5.1.14 1 direktiv
(EU) 2026/...".

62. ldkemedelstillverkning: 1dkemedelstillverkning enligt definitionen i artikel 5.1.73 1 direktiv
(EU) 2026/...".

63. decentraliserad tillverkning: decentraliserad tillverkning enligt definitionen 1 artikel 5.1.74
i direktiv (EU) 2026/...".

* EUT: For i texten in numret pé det direktiv som dterges i dokument ST 7106/26

(2023/0132(COD)).
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Artikel 3
Centralt godkdnda ldkemedel

1. Ett ldkemedel som fortecknas 1 bilaga I far sldppas ut pa marknaden i unionen endast om
unionen har beviljat godkénnande for forsiljning av det 1 enlighet med denna férordning

(centraliserat godkdnnande for forsdljning eller godkdnnande for forsdljning).

2. Ett 1dkemedel som inte fortecknas i bilaga I far beviljas ett centraliserat godkénnande for

forséljning om det uppfyller minst ett av féljande krav:

a)  Sokanden visar att likemedlet utgdr en visentlig terapeutisk, vetenskaplig eller
teknisk innovation eller att beviljande av ett centraliserat godkdnnande for
forsiljning dr av intresse for patienthdlsan pé unionsniva, inbegripet med avseende

pa antimikrobiell resistens och likemedel som dr avsedda att anvéndas vid hot mot

folkhilsan.
b)  Lékemedlet dr endast avsett for pediatrisk anvéndning.

c)  Sokanden hinvisar i ansokan om godkidnnande for forsdljning till ett
referensldkemedel som har godkdnts genom det centraliserade forfarandet for

godkdnnande for forsdljning (centraliserat forfarande).

d) Liakemedlet innehaller en ny aktiv substans som inte var godkind i unionen

den 20 maj 2004.
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3. Homeopatiska likemedel far inte beviljas ett centraliserat godkénnande for forsdljning.

4. Kommissionen ska bevilja och utdva tillsyn dver centraliserade godkdnnanden for

forséljning av humanldkemedel i enlighet med kapitel I1.

5. Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 181 for att
dndra bilaga I i syfte att anpassa den till den vetenskapliga och tekniska utvecklingen. Nar

kommissionen forbereder och utarbetar delegerade akter ska den

a)  motivera varfor det dr lampligt att uppdatera beskrivningen av de biotekniska
processer som anges i punkt 1 1 bilaga I pd grundval av vetenskaplig och teknisk

evidens,

b)  basera den delegerade akten pa en dversyn av aktuell vetenskaplig litteratur om typen
och omfattningen av den utveckling som har dgt rum, i tillimpliga fall inbegripet

internationella riktlinjer och jdmforande standarder,

c) itillimpliga fall beakta relevanta nya eller uppdaterade vetenskapliga yttranden fran

WHO eller liakemedelsmyndigheter.
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Artikel 4
Nationellt godkdnnande for forsdljning av likemedel

som hénvisar till centralt godkdnda referenslikemedel

Genom undantag fran artikel 3 1 denna forordning far medlemsstaternas behoriga myndigheter 1
enlighet med direktiv (EU) 2026/...* godkénna ett ldkemedel som hénvisar till ett centralt godként

referenslikemedel om foljande villkor &r uppfyllda:

a) Ansdkan om godkdnnande for forséljning ldmnas in i enlighet med artikel 10 eller 12 i
direktiv (EU) 2026/..." eller, i vederborligen motiverade fall, i enlighet med artikel 11
eller 13 i det direktivet.

b) Produktresumén och bipacksedeln 6verensstimmer i alla relevanta avseenden med
produktresumén och bipacksedeln for det av unionen godkinda ldkemedlet, inbegripet dess

indikationer.
C) Referensldkemedlet dr inte ett sddant lakemedel som avses i bilaga I, punkt 1 eller 2.

Om ansdkan om godkinnande for forsédljning ldmnas in 1 enlighet med artikel 11 eller 13 1
direktiv (EU) 2026/..." ska sdkanden visa att alla indikationer som omfattas av ansokan har

godkiénts centralt for den berdrda aktiva substansen.

+ EUT: For i texten in numret pé det direktiv som dterges i dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Forsta stycket b ska inte tillimpas pé de delar av produktresumén eller bipacksedeln som ror
indikationer, dosering, likemedelsformer, administreringsmetoder, administreringsvégar eller ndgot
annat sitt som likemedlet kan anvéndas pa och som skyddades av ett patent eller ett tilldggsskydd
for lakemedel vid tidpunkten for utsldppande pa marknaden av det ldkemedel som é&r foremal for en
ansokan om godkédnnande for forsdljning enligt denna artikel, om sokanden har begért att denna

information inte ska inkluderas i godkénnandet for forséljning.
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Kapitel 11

Allmanna bestammelser och regler for ansokningar

AVSNITT 1

ANSOKAN OM CENTRALISERAT GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Artikel 5

Inldmning av ansokningar om centraliserat godkdnnande for forsdljning

1. Innehavaren av ett godkdnnande for forsdljning av ldkemedel som omfattas av denna
forordning ska vara etablerad i unionen. Innehavaren av ett godkdnnande for forséljning
ska ansvara for utslappandet av dessa ldkemedel pd marknaden, oavsett om detta gors av

innehavaren sjélv eller av en eller flera personer som utsetts 1 detta syfte.

2. Sokanden av godkdnnande for forsiljning (sokanden) och lidkemedelsmyndigheten ska

komma G6verens om inldmningsdatumet for en ansékan om godkénnande for forsdljning.

3. Sokanden ska ldmna in ans6kan om godkénnande for forséljning till
lakemedelsmyndigheten pa elektronisk vég, 1 det format som ldkemedelsmyndigheten

tillhandahaller.

4. Sokanden ska ansvara for att den information och de handlingar som ldmnats in &r korrekta

och fullstdndiga med avseende pa dennes ansokan.
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Inom 20 dagar frin det att ansdkan har tagits emot ska lakemedelsmyndigheten kontrollera
huruvida alla uppgifter och handlingar som kravs enligt artikel 7 har ldmnats in och
huruvida ans6kan innehéaller nagra kritiska brister som kan hindra utviarderingen av

lakemedlet. Lakemedelsmyndigheten ska sedan besluta huruvida ansékan ér giltig.

Om ldkemedelsmyndigheten anser att ansokan &r ofullstindig eller innehaller kritiska
brister som kan hindra utvirderingen av ladkemedlet ska den underritta sokanden om detta
och faststilla en tidsfrist for niar sokanden ska lamna in den information och de handlingar

som saknas. Lakemedelsmyndigheten far forldnga denna tidsfrist en gang.

Efter att ha mottagit sokandens svar pa begiran om information och handlingar som saknas
ska lakemedelsmyndigheten besluta om ansdkan kan anses vara giltig. Om
lakemedelsmyndigheten végrar att validera en ansdkan ska den underritta sokanden om

detta och ange skélen till viagran.

Om sokanden inte tillhandahaller den information och de handlingar som saknas inom den

tidsfrist som avses i forsta stycket ska ansdkan anses ha atertagits.

Likemedelsmyndigheten ska utarbeta vetenskapliga riktlinjer for identifiering av kritiska
brister som kan hindra utvirderingen av ett likemedel, 1 samrad med kommissionen och

medlemsstaterna.
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Artikel 6
Krav pd utslippande pd marknaden

och leverans av centralt godkdnda likemedel

1. I syfte att underlétta tillgangen till ett centralt godként ldkemedel, och i fall da ett sadant
lakemedel omfattas av, beroende pd vad som ér tillampligt, lagstadgat uppgiftsskydd eller
lagstadgat marknadsskydd enligt artikel 83 i direktiv (EU) 2026/...*, ensamritt pa
marknaden enligt artikel 73 1 den hér forordningen, ett patent eller ett tilldggsskydd, far en
medlemsstat begira att innehavaren av godkdnnandet for forséljning sldapper ut likemedlet
pa marknaden i den medlemsstaten och levererar det, antingen i enlighet med de krav som
anges 1 artikel 59 i direktiv (EU) 2026/...%, inbegripet de krav som avses i punkt 2 i den
artikeln, eller oberoende av bestimmelserna i den artikeln. Innehavaren av godkdnnandet
for forsdljning ska sékerstilla, efter 6verenskommelse med respektive medlemsstat och
inom ramen for sitt ansvar, att ett sdidant ldkemedel slépps ut pd marknaden och levereras

sd att patienternas behov i den medlemsstaten tillgodoses.

De praktiska arrangemangen mellan innehavaren av godkdnnandet {for forsiljning och
respektive medlemsstat for genomforandet av de krav som anges 1 forsta stycket ska sta 1

proportion till det efterstrivade maélet.

+

EUT: For i texten in numret pé det direktiv som dterges i dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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En innehavare av ett godkdnnande for forséljning ska fullgoéra de krav som anges i forsta
stycket sdvida det inte foreligger sirskilda och oforutsebara omstandigheter, inbegripet
sadana som ror leveransstorningar, eller andra omstédndigheter som helt ligger utanfor
innehavarens kontroll och vars konsekvenser inte skulle ha kunnat undvikas dven om alla
bista mdjliga och rimliga atgirder hade vidtagits. I sadana fall ska innehavaren av
godkdnnandet for forsdljning 1dmna en forklaring av omstidndigheterna i fallet och

vederborligen motivera skilen till att kraven inte fullgors.

Om en medlemsstat anser att en innehavare av ett godkdnnande for forsédljning konsekvent
har underlétit att slappa ut ett likemedel pa marknaden och leverera det for att tillgodose
patienternas behov i den medlemsstaten, far den underritta kommissionen om detta.
Medlemsstaten ska ldmna en detaljerad beskrivning av de faktiska omstindigheterna i
fallet till kommissionen och redogéra for innehavarens underlitenhet att sldppa ut ett

lakemedel pa marknaden och leverera det.

Innan medlemsstaten underréttar kommissionen ska den underrétta den berorda
innehavaren av godkénnandet for forsédljning och uppmana denne att ldmna skriftliga
synpunkter inom fyra veckor frdn underrittelsen. Denna period far forlangas en gang.

De skriftliga synpunkterna ska bifogas den information som ldmnas till kommissionen 1
enlighet med forsta stycket. Nir medlemsstaten underréttar kommissionen ska den
vederborligen beakta de forklaringar som innehavaren av godkdnnandet for forsdljning har

lamnat 1 sina skriftliga synpunkter.
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Om fler 4n en medlemsstat aberopar bristande efterlevnad enligt punkt 2 forsta stycket 1
fraga om samma ldkemedel, ska kommissionen kréva att innehavaren av godkédnnandet for
forséljning inleder forhandlingar i god tro med dessa medlemsstater och gor sitt bésta for

att sékerstélla leverans 1 syfte att tillgodose patienternas behov i dessa medlemsstater.

Senast den ... [fyra ar frdn och med den dag da denna forordning borjar tillimpas] ska
kommissionen ldgga fram en rapport for Europaparlamentet och rddet om tillimpningen av
denna artikel. Denna rapport ska bland annat baseras pa information som ldmnas av
medlemsstaterna, och den ska innehélla en bedomning av huruvida de regler som faststélls
i denna artikel sékerstiller att de berdrda likemedlen sldpps ut pa marknaden och levereras
for anviandning pé patienter i alla medlemsstater som har tillimpat denna artikel.
Kommissionen ska nér sa ar ldmpligt 1agga fram lagstiftningsforslag pa grundval av den
beddmningen, sdrskilt nir det giller korrigerande atgérder vid bristande efterlevnad,

inbegripet mojligheten att foreldgga sanktioner i enlighet med artikel 178.
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Artikel 7

Ansokningar om centraliserat godkdnnande for forsdljning

Ansokningar om centraliserat godkédnnande for forsiljning av ett humanlédkemedel som
lamnas in till ldkemedelsmyndigheten 1 enlighet med artikel 5 i denna férordning ska
sarskilt och uttdommande innehalla de uppgifter och handlingar som krivs enligt kapitel II 1
direktiv (EU) 2026/...* . Vid ansokningar i enlighet med artiklarna 7.2, 11 och 13 i direktiv
(EU) 2026/...*, ska dessa uppgifter och handlingar atfoljas av radata som lamnas in pa
elektronisk vég i enlighet med bilaga II till det direktivet.

De uppgifter och handlingar som avses i forsta stycket i denna punkt ska inkludera en
forklaring om att de kliniska provningar som utforts utanfér unionen uppfyller de etiska
kraven i forordning (EU) nr 536/2014. Dessa uppgifter och handlingar ska beakta det
begirda godkénnandets unionskaraktir och ska, forutom i undantagsfall med anknytning
till tillimpning av varumirkesritten enligt Europaparlamentets och ridets forordning (EU)
2017/100136, inkludera att en och samma bendmning ska anvéndas for lakemedlet.
Anvandningen av en och samma bendmning ska inte utesluta anvéindningen av
kompletterande bestimningar om detta dr nddvéndigt for att identifiera olika utformningar

av det berorda likemedlet.

36

EUT: For 1 texten in numret pa det direktiv som dterges 1 dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).

Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2017/1001 av den 14 juni 2017 om
EU-varumirken (EUT L 154, 16.6.2017, s. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/1001/07).
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2. Likemedelsmyndigheten far erbjuda sokanden en etappvis granskning av fullsténdiga
datapaket for enskilda moduler av de uppgifter och handlingar som avses i punkt 1 for

ldkemedel som

a)  sannolikt kommer att tillgodose ett icke tillgodosett medicinskt behov enligt
artikel 85.1 i direktiv (EU) 2026/...* och forvéntas vara av stort intresse for

folkhilsan, sarskilt vad géller dess terapeutiska innovation,

b)  ar antimikrobiella likemedel med nagon av de egenskaper som anges i artikel 41.3
eller 4r antimikrobiella ldkemedel inriktade pa patogener upptagna pa WHO
Bacterial Priority Pathogens List (WHO:s forteckning dver prioriterade bakteriella
patogener), sdrskilt de som fortecknas 1 gruppen for “’kritisk” prioritering eller
gruppen for "hog” prioritering eller ingar i en motsvarande forteckning over

prioriterade patogener som uppréttats pa unionsniva, eller
c) dr avsedda att anvandas vid ett potentiellt eller faststillt hot mot folkhilsan.

Likemedelsmyndigheten ska tillimpa forsta stycket i1 enlighet med raddgivning fran
kommittén for humanldkemedel om uppfyllandet av kriterierna i forsta stycket a—c och

mognaden hos uppgifterna om utvecklingen av dessa ldkemedel.

+ EUT: For i texten in numret pé det direktiv som dterges i dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Likemedelsmyndigheten far nir som helst tillfdlligt eller permanent avbryta den etappvisa
granskningen om kommittén for humanldkemedel anser att de inlimnade uppgifterna inte
ar av tillracklig mognad eller om den anser att likemedlet inte langre uppfyller kriterierna 1

forsta stycket. Likemedelsmyndigheten ska d& underritta sokanden om detta.

3. En avgift ska tas ut for ansdkan om centraliserat godkdnnande for forséljning och ska

betalas till lakemedelsmyndigheten for granskningen av ansdkan.

4. Nar sé dr lampligt far ansokan om centraliserat godkdnnande for forséljning innehalla
sammanfattande dokument, intyg, protokoll eller masterfiler 1 enlighet med kapitel II

avsnitt 4 1, och bilaga II till, direktiv (EU) 2026/...".

5. Sokanden ska visa att principen for ersittning, begransning och forfining avseende
djurforsok for vetenskapliga &ndamal har tillampats i enlighet med direktiv 2010/63/EU

med avseende pa alla djurforsok som utforts till stod for ansdkan.

Sokanden far inte utfora djurforsok om vetenskapligt tillfredsstillande metoder utan

djurforsok ar tillgangliga.

+ EUT: For i texten in numret pé det direktiv som dterges i dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Likemedelsmyndigheten ska sdkerstilla att kommittén for humanldkemedel utfardar sitt
yttrande inom 180 dagar fran det att en giltig ans6kan mottagits. Nar det géller
humanldkemedel som bestér av eller innehéller genetiskt modifierade organismer ska
kommittén 1 sitt yttrande ta hdnsyn till utvirderingen av miljoriskbedémningen i enlighet

med artikel 8.1.

Kommittén for humanldkemedel far pd grundval av en vederborligen motiverad begéran
forlanga perioden for analysen av de vetenskapliga uppgifterna i samband med en ansdkan

om centraliserat godkdnnande for forséljning.

Nér en ansokan om centralt godkdnnande for forséljning 1dmnas in for ett humanldkemedel
som dr av stort intresse for folkhdlsan, sérskilt vad géller terapeutisk innovation, far
sOkanden begéra ett paskyndat beddmningsforfarande. Detta ska gélla dven for likemedel

som avses 1 artikel 62. En sddan begéran ska vara vederborligen motiverad.

Om kommittén for humanlékemedel bifaller den begéran som avses i forsta stycket i denna

punkt, ska den tidsfrist som anges i punkt 6 forsta stycket forkortas till 150 dagar.

De anpassade ramar som faststills i enlighet med artikel 31 1 direktiv (EU) 2026/...* far
dven tillimpas i syfte att erhalla ett centraliserat godkdnnande for forsiljning i enlighet

med denna forordning.

+

EUT: For i texten in numret pé det direktiv som dterges i dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Artikel 8
Miljériskbedomning av ldkemedel som bestdr av

eller innehdller genetiskt modifierade organismer

Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 23 i direktiv (EU) 2026/..." ska ansokan om
godkdnnande for forsdljning av ett humanlikemedel som bestér av eller innehéller
genetiskt modifierade organismer enligt definitionen 1 artikel 2.2 i direktiv 2001/18/EG
atfoljas av en miljoriskbedomning dér de genetiskt modifierade organismernas potentiella

negativa effekter pa ménniskors eller djurs hilsa och pa miljon identifieras och utvirderas.

Miljoriskbeddmningen avseende de ldkemedel som avses i punkt 1 i denna artikel ska
utforas i enlighet med de element som fortecknas i artikel 9 i denna férordning och de
sarskilda krav som faststélls 1 bilaga II till direktiv (EU) 2026/...*, som bygger pa

principerna i bilaga II till direktiv 2001/18/EG, med hansyn till lakemedlens sérskilda

egenskaper.

Artiklarna 13-24 1 direktiv 2001/18/EG ska inte tillimpas pd humanléikemedel som bestar

av eller innehéller genetiskt modifierade organismer.

+

EUT: For i texten in numret pé det direktiv som dterges i dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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4. Artiklarna 6-11 1 direktiv 2001/18/EG och artiklarna 4—13 i direktiv 2009/41/EG ska inte
tillimpas pé verksamhet som ror tillhandahallande och klinisk anvéndning, inklusive
forpackning och mérkning, distribution, férvaring, transport, beredning fér administrering,
administrering, destruktion eller bortskaffande av ldkemedel som bestar av eller innehéller

genetiskt modifierade organismer, med undantag for tillverkning av sddana lidkemedel, om

a)  en medlemsstat har undantagit sddana ladkemedel fran kraven i direktiv (EU)

2026/..." enligt artikel 4.1 i det direktivet,

b)  en medlemsstat tillfélligt har godként anvédndningen och distributionen av sadana

lakemedel enligt artikel 4.4 i direktiv (EU) 2026/...7, eller

c) en medlemsstat gor sddana ldkemedel tillgingliga enligt artikel 27.1.

+

EUT: For i texten in numret pé det direktiv som dterges i dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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5. I de fall som avses i punkt 4 ska medlemsstaterna vidta ldmpliga atgérder for att minimera
forutsebar negativ miljopaverkan till foljd av avsiktlig eller oavsiktlig utséttning av

lakemedel som bestar av eller innehéller genetiskt modifierade organismer i miljon.

Medlemsstaternas behoriga myndigheter ska sékerstélla att information om anviandningen
av de ldkemedel som avses i punkt 4 i denna artikel finns tillgénglig och stélls till
forfogande for de behoriga myndigheterna enligt direktiv 2009/41/EG, nérhelst det dr
nodvindigt och sérskilt 1 hdndelse av en olycka enligt artiklarna 14 och 15 1

direktiv 2009/41/EG.

Artikel 9
Innehdllet i miljoriskbedomningen av ldkemedel som bestdr av

eller innehdller genetiskt modifierade organismer
Den miljoriskbeddmning som avses 1 artikel 8.2 ska innehélla foljande element:

a) En beskrivning av den genetiskt modifierade organismen och de modifieringar som gjorts

samt karakterisering av slutprodukten.

b) En identifiering och karakterisering av faror for miljon, djur och méinniskors hilsa.
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En exponeringskarakterisering som bedomer hur sannolikt eller troligt det dr att de

identifierade farorna forverkligas.

d) En riskkarakterisering som beaktar omfattningen av varje mojlig fara samt hur sannolikt
eller troligt det ar att en negativ effekt uppstar.

e) Foreslagna riskminimerings- och riskreduceringsstrategier for att hantera identifierade
risker, vilka ska omfatta sérskilda inneslutningsatgérder for att begrénsa likemedlets
kontakt med andra manniskor dn den avsedda patienten och ldkemedlets spridning i miljon.

f) En utvérdering av den totala risken och slutsatser.

Artikel 10
Forfarande for miljoriskbedomningen av ldkemedel som bestdr av
eller innehdller genetiskt modifierade organismer

1. Sokanden ska 1dmna in en miljoriskbeddmning i enlighet med artikel 8.1 till
lakemedelsmyndigheten.

Kommittén for humanlédkemedel ska granska miljoriskbedomningen.
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2. Nir det géller ldkemedel som é&r de forsta i sitt slag eller nir en ny fraga tas upp under
granskningen av den inldmnade miljoriskbeddmningen ska kommittén for
humanldkemedel, eller den rapportor som utsetts av den kommittén, vid behov genomfora
samrad med de organ som medlemsstaterna har inrattat i enlighet med direktiv
2001/18/EG. De ska vid behov samrada med relevanta unionsorgan. Detaljer om
samradsforfarandet ska offentliggdras av ldkemedelsmyndigheten senast den ... [12

manader frdn och med dagen for denna forordnings ikrafttrddande].
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Artikel 11
Bedomning av kommittén for humanlikemedel av ansokningar

om godkdnnande for forsdljning

1. Nar kommittén for humanldkemedel utarbetar sitt yttrande enligt artikel 13 ska den
kontrollera att de uppgifter och handlingar som limnats in i enlighet med artikel 7
uppfyller kraven i direktiv (EU) 2026/...* och beddma om villkoren i denna forordning for
att bevilja ett centraliserat godkédnnande for forsdljning dr uppfyllda. Nar kommittén for

humanlédkemedel utarbetar sitt yttrande far den begéra

a) att ett officiellt laboratorium for lakemedelskontroll eller ett laboratorium som en
medlemsstat har utsett for detta &ndamal testar humanldkemedlet, dess
utgdngsmaterial, dess innehéllsimnen och, om sa ar nodvéndigt, dess intermediat
eller andra bestandsdelar for att sdkerstélla att de kontrollmetoder som tillverkaren
anvinder och som beskrivs i de uppgifter och handlingar som atfoljer ansokan om

centraliserat godkdnnande for forsdljning &r tillfredsstillande,

+

EUT: For i texten in numret pé det direktiv som dterges i dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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b)  att sokanden inom en viss tidsfrist kompletterar de uppgifter och handlingar som
atfoljer ansokan; i sa fall ska den tidsfrist som anges 1 artikel 7.6 forsta stycket
upphora att 16pa tills den begidrda kompletterande informationen har 1dmnats in;
tidsfristen ska ocksa upphdra att 16pa under den tid som medges sokanden for att

utarbeta muntliga eller skriftliga forklaringar.

Om kommittén for humanlidkemedel inom 90 dagar fran valideringen av ansdkan om
centraliserat godkdnnande for forsdljning och under bedomningen av ansdkan anser att de
inldmnade uppgifterna inte ar av tillrdcklig kvalitet eller mognad for att bedomningen ska
kunna slutforas, far bedomningen avslutas. Kommittén for humanldakemedel ska innan
beddmningen avslutas skriftligen sammanfatta bristerna. Likemedelsmyndigheten ska pa
denna grund underritta sokanden om detta och faststilla en tidsfrist inom vilken s6kanden
kan dtgérda bristerna. Ansokan ska vara vilande tills sokanden har dtgirdat bristerna. Om
sOkanden inte atgédrdar dessa brister inom den tidsfrist som faststillts av

lakemedelsmyndigheten ska beddmningen avslutas och ansdkan anses ha atertagits.

Kommittén for humanlédkemedel fir beakta ytterligare evidens som
lakemedelsmyndigheten har tillging till, oberoende av de uppgifter som sékanden ldmnat

in, och anta sitt yttrande enligt artikel 13 pa grundval av den evidensen.
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Artikel 12

Certifiering av tillverkare och importor och inspektion av tillverkningsanliggningen

1. P& skriftlig begédran av kommittén for humanldkemedel ska en medlemsstat tillhandahélla
information av vilken det framgar att tillverkaren av ett ldkemedel eller den som importerar
ett ldkemedel frén ett tredjeland kan tillverka det berdrda ldkemedlet eller genomfora
nddvindiga kontrolltester, eller bade och, i enlighet med de uppgifter och handlingar som

sOkanden har 1dmnat in enligt artikel 7.

2. Om kommittén for humanlidkemedel anser det nodvandigt for att slutféra sin bedomning
far den kriva att sokanden later den anldggning dir det berdrda lakemedlet tillverkas bli

foremal for en sérskild inspektion.

Inspektionen ska utfoéras inom den tidsfrist som anges 1 artikel 7.6 forsta stycket av
inspektorer fran medlemsstaten med lamplig kompetens. Dessa inspektorer féar atfoljas av
en rapportor eller en expert som utsetts av kommittén for humanldkemedel, eller av en eller

flera inspektorer fran likemedelsmyndigheten. Inspektionen far utforas utan forvarning.

Vad giller tillverkningsanldggningar som &r beldgna i tredjelédnder far inspektionen utforas
av lakemedelsmyndigheten, pa begdran av medlemsstaterna och pd grundval av det

forfarande som faststélls 1 artikel 54.
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Artikel 13

Yttrande frdan kommittén for humanldkemedel

1. Lakemedelsmyndigheten ska utan onddigt drojsmal underrétta sokanden om kommittén for

humanldkemedel i sitt yttrande finner att ansdkan

a) inte uppfyller kriterierna for ett centraliserat godkénnande for forsiljning i denna

forordning,

b)  uppfyller kriterierna i denna forordning forutsatt att produktresumén éndras enligt

lakemedelsmyndighetens krav,

c) uppfyller kriterierna i denna forordning forutsatt att likemedlets mérkning eller
bipacksedel dndras enligt likemedelsmyndighetens krav for att sdkerstélla

overensstimmelse med kapitel VI i direktiv (EU) 2026/...%, eller

d) itillimpliga fall uppfyller kriterierna i artiklarna 19 och 20 forutsatt att sérskilda
villkor i de artiklarna uppfylls.

2. Sokanden far inom tolv dagar frén mottagandet av det yttrande som avses i1 punkt 1
skriftligen begdra att likemedelsmyndigheten omprdvar yttrandet. I sddana fall ska
sokanden utforligt redovisa skilen till begéran for lakemedelsmyndigheten inom 60 dagar

fran mottagandet av yttrandet.

+

EUT: For i texten in numret pé det direktiv som dterges i dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Omprovningen ska endast avse de punkter i yttrandet som s6kanden ursprungligen angav,
och ska endast baseras pd de vetenskapliga uppgifter som var tillgéngliga nir kommittén

for humanldkemedel antog sitt ursprungliga yttrande.

Kommittén for humanlédkemedel ska omprdva sitt yttrande inom 60 dagar fran mottagandet

av skélen till begdran. Skilen till den slutsats som nés ska bifogas det slutliga yttrandet.

Inom tolv dagar fran antagandet av det slutliga yttrandet frdn kommittén for
humanldkemedel ska lidkemedelsmyndigheten skicka det till kommissionen,
medlemsstaterna och s6kanden, tillsammans med en rapport innehédllande en beskrivning
av den bedomning av lakemedlet som kommittén for humanldkemedel vidtagit och skélen

till dess slutsatser (utredningsrapporten).

Om yttrandet tillstyrker ett beviljande av det relevanta godkdnnandet {or forsiljning ska

foljande handlingar bifogas yttrandet:

a)  En produktresumé enligt artikel 65 i direktiv (EU) 2026/...* som motsvarar

beddmningen av likemedlet och det yttrande som avses i punkt 1.

b)  Enrekommendation om hur ofta periodiska sidkerhetsrapporter ska lamnas in.

+

EUT: For i texten in numret pé det direktiv som dterges i dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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c)  Uppgifter om eventuella villkor eller begransningar som ska gilla for leverans eller
anvindning av det berdrda ldkemedlet, inklusive de villkor enligt vilka ldkemedlet
far goras tillgdngligt for patienter, i enlighet med kriterierna i kapitel XII 1 direktiv
(EU) 2026/...*.

d)  Uppgifter om eventuella rekommenderade villkor eller begrédnsningar avseende en

sdker och effektiv anvindning av likemedlet.

e)  Uppgifter om eventuella dtgarder som rekommenderas for att sékerstdlla sdker

anviandning av likemedlet och som ska ingé i riskhanteringssystemet.

f)  Ildmpliga fall, uppgifter om rekommenderade skyldigheter att utfora
sakerhetsstudier efter godkénnande eller att fullgdra skyldigheter med avseende pa
registrering eller rapportering av misstankta biverkningar som é&r stringare &n dem

som avses i kapitel VIII i denna férordning.

g) Ildmpliga fall, uppgifter om rekommenderade skyldigheter att utfora effektstudier
efter godkdnnande om farhagor avseende vissa aspekter av likemedlets effekt
identifieras och dessa bara kan elimineras efter det att 1dkemedlet har sléppts ut pa
marknaden. En sddan skyldighet att utfora sddana studier ska grunda sig pa
delegerade akter som antagits enligt artikel 22 1 denna forordning, samtidigt som

hénsyn tas till den vetenskapliga vigledning som avses i artikel 127 i direktiv (EU)

2026/...".
+ EUT: For i texten in numret pé det direktiv som dterges i dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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h)  Ilampliga fall, uppgifter om rekommenderade skyldigheter att utféra andra studier
efter godkénnande i syfte att géra anvéindningen av likemedlet sékrare och

effektivare, inbegripet studier om behandlingsoptimering.

1) Nar det giller l1dkemedel for vilka det rader betydande osdkerhet om surrogatmattets
forhéllande till det forvantade hélsoresultatet, i ldmpliga fall och om detta ar relevant
for nytta/riskforhallandet, uppgifter om eventuella skyldigheter efter godkidnnande att
styrka den kliniska nyttan.

1 I lampliga fall, uppgifter om rekommenderade skyldigheter att utfora ytterligare
miljoriskbedomningsstudier efter godkdnnande, att samla in dvervakningsuppgifter
eller information om anvéndning eller att vidta ldmpliga riskreducerande atgérder, i
de fall dér farhigor avseende risker for miljon eller folkhdlsan, inklusive
antimikrobiell resistens, behdver undersokas ytterligare eller begrénsas efter det att

lakemedlet har sldppts ut pa marknaden.

k)  Texten till mdrkningen och bipacksedeln, utformad i enlighet med kapitel VI i
direktiv (EU) 2026/...*.

1)  Utredningsrapporten nir det géller resultaten av de farmaceutiska och prekliniska
testerna och av de kliniska provningarna, samt nir det géller riskhanteringssystemet

och systemet for farmakovigilans for det berdrda likemedlet.

+ EUT: For i texten in numret pé det direktiv som dterges i dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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m) [ ldmpliga fall, uppgifter om rekommenderade skyldigheter att utfora
lakemedelsspecifika valideringsstudier for att ersétta djurbaserade kontrollmetoder

med djurfria kontrollmetoder.

n) Itillampliga fall, ett resonemang kring huruvida ldkemedlet uppfyller kriterierna i
artikel 85 1 direktiv (EU) 2026/...* avseende likemedel som tillgodoser ett icke

tillgodosett medicinskt behov.

5. Nér kommittén for humanldkemedel antar sitt yttrande ska den inkludera kriterierna for

recept eller anvéndning av likemedlet i enlighet med artikel 53 i direktiv (EU) 2026/...".

AVSNITT 2

BESLUT OM CENTRALISERAT GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Artikel 14

Kommissionens beslut om godkdnnande for forsdljning

1. Inom tolv dagar fran mottagandet av yttrandet frin kommittén for humanlidkemedel ska
kommissionen dverldmna ett utkast till beslut om ansdkan om centraliserat godkdnnande
for forséljning (utkast till beslut) till den stindiga kommitté for humanldkemedel som avses

1 artikel 179.1.

+

EUT: For i texten in numret pé det direktiv som dterges i dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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I vederborligen motiverade fall fir kommissionen hénskjuta yttrandet frdn kommittén for

humanlékemedel tillbaka till lakemedelsmyndigheten for vidare behandling.

Om ett utkast till beslut tillstyrker beviljandet av ett centraliserat godkdnnande for

forséljning ska det atfoljas av eller hdnvisa till de handlingar som avses 1 artikel 13.4.

Om utkastet till beslut tillstyrker beviljandet av ett centraliserat godkdnnande for
forsiljning med forbehall for villkoren i artikel 13.4 c¢—j ska det vid behov innehalla

tidsfrister for nar villkoren ska vara uppfyllda.

Om utkastet till beslut avviker frdn ldkemedelsmyndighetens yttrande ska kommissionen

lamna en detaljerad redogorelse for skilen till avvikelserna.
Kommissionen ska dversdnda utkastet till beslut till medlemsstaterna och sdkanden.

2. Kommissionen ska genom genomforandeakter fatta ett slutligt beslut inom tolv dagar fran
mottagandet av yttrandet fran stdndiga kommittén for humanldkemedel. Dessa
genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses 1

artikel 179.2 och 179.3.

3. Om en medlemsstat i stdndiga kommittén for humanldkemedel tar upp viktiga nya fragor
av vetenskaplig eller teknisk art som inte har behandlats i ldkemedelsmyndighetens
yttrande far kommissionen hénskjuta ansokan tillbaka till lakemedelsmyndigheten for
vidare behandling. I sé fall ska de forfaranden som faststills i punkterna 1 och 2 inledas pa

nytt vid mottagandet av lakemedelsmyndighetens svar.
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4. Likemedelsmyndigheten ska offentliggdra de handlingar som avses i artikel 13.4 a—e och, 1
forekommande fall, de handlingar som avses i artikel 13.4 f—n, tillsammans med eventuella

tidsfrister som faststillts 1 enlighet med punkt 1 forsta stycket i den hér artikeln.

Artikel 15

Atertagande av en ansékan om centraliserat godkdnnande for forsdljning

Om en sokande dtertar en ansdkan om godkdnnande for forséljning som ldmnats in till
lakemedelsmyndigheten innan kommittén for humanldkemedel har avgett ett yttrande om ansdkan,
ska sokanden meddela ldkemedelsmyndigheten skélen till detta. Likemedelsmyndigheten ska gora
denna information tillgénglig for allmdnheten och offentliggéra utredningsrapporten, om denna
finns att tillga, efter det att all information som utgor konfidentiella kommersiella uppgifter har

strukits.

Efter det att yttrandet om ansdkan har avgetts kan s6kanden inte ldngre dterta ansdkan pé eget

initiativ.
Artikel 16
Avslag pa en ansékan om ett centraliserat godkdnnande for forsdljning
I. Kommissionen ska avsla en ansdkan om ett centraliserat godkdnnande for forsiljning om

det efter kontroll av de uppgifter och handlingar som sokanden ldmnat in 1 enlighet med

artikel 7 visar sig att

a)  nytta/riskforhallandet for 1akemedlet inte &r gynnsamt,
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b)

d)

sokanden inte pa ett lampligt eller tillfredsstillande satt har kunnat pavisa

lakemedlets kvalitet, sdkerhet eller effekt,

lakemedlets kvalitativa och kvantitativa sammanséttning inte dverensstimmer med

den uppgivna,

miljoriskbedomningen &r ofullstidndig eller otillrackligt underbyggd, eller de risker
som identifierats i miljoriskbedomningen inte i tillricklig utstrackning har atgérdats
av sokanden, inbegripet genom riskreducerande atgarder, sdvida inte sokanden
vederborligen har motiverat och underbyggt skilen till den ofullstdndiga eller
otillrackligt underbyggda miljoriskbedomningen, och likemedelsmyndigheten anser
att godkdnnandet for forsdljning kan beviljas med forbehall for villkoret att
miljoriskbeddmningsstudier efter godkdnnande utfors eller riskreducerande atgéarder

vidtas, sdsom anges i artikel 13.4 j,

de uppgifter eller handlingar som s6kanden tillhandahallit i enlighet med artikel 7.1—

7.4 inte ar korrekta,

den mérkning och bipacksedel som sdkanden foreslagit inte dverensstimmer med

kapitel VI 1 direktiv (EU) 2026/...*.

+

EUT: For i texten in numret pé det direktiv som dterges i dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Kommissionens beslut att avsla en ansokan om ett centraliserat godkdnnande for
forsdljning ska utgora ett forbud i1 hela unionen mot att det berdrda lakemedlet sldpps ut pa

marknaden.

Information om alla avslag och skélen till dem ska goras tillgdnglig for allménheten.

Artikel 17
Godkdnnanden for forsdljning

Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 1.7 och 1.8 i direktiv (EU) 2026/..." ska ett

godkinnande for forsdljning som har beviljats i enlighet med denna forordning vara giltigt
1 hela unionen. Det ska ge innehavaren av godkénnandet for forséljning samma réttigheter
och skyldigheter i varje medlemsstat som ett godkdnnande for forsiljning som

medlemsstaten sjélv har beviljat i enlighet med artikel 6 i direktiv (EU) 2026/...7.

Kommissionen ska sékerstélla att godkédnda humanlédkemedel infors i unionens

lakemedelsregister och tilldelas ett nummer, som ska anges pd forpackningen.

+

EUT: For i texten in numret pé det direktiv som dterges i dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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2. En sammanfattande tabell 6ver beslut om godkénnande for forsdljning ska offentliggoras i
Europeiska unionens officiella tidning med uppgift om datum f6r meddelandet om
godkinnandet for forsdljning och registreringsnumret i unionens likemedelsregister,
eventuellt internationellt generiskt namn péa den aktiva substansen i lakemedlet,

lakemedelsform och eventuell ATC-kod (Anatomical Therapeutic Chemical Code).

3. Likemedelsmyndigheten ska omedelbart offentliggdra den offentliga europeiska
utredningsrapporten (EPAR) om humanlikemedlet och skélen till yttrandet om att
tillstyrka beviljandet av godkénnandet for forsdljning, efter det att all information som
utgdr konfidentiella kommersiella uppgifter har strukits. Motiveringen till ett godkédnnande

for forséljning som beviljats enligt artiklarna 19, 20 och 31 ska ingé i utredningsrapporten.
Den offentliga europeiska utredningsrapporten ska innehdlla féljande:

a)  En sammanfattning av utredningsrapporten som ska vara skriven pa ett sitt som ar
begripligt for allmidnheten. Sammanfattningen ska sérskilt innehélla ett avsnitt om

villkoren for anvindning av ldkemedlet.

7105/2/26 REV 2 136
SV



b)  En sammanfattning av miljoriskbeddmningsstudierna och resultaten av dessa som
ldmnats in av innehavaren av godkédnnandet for forsdljning samt
lakemedelsmyndighetens utvirdering av miljoriskbedomningen och den information
som likemedelsmyndigheten ldmnat in pa grundval av de vetenskapliga riktlinjer

som avses i artikel 23.5 1 direktiv (EU) 2026/...*.

c)  Nar det giller antimikrobiella l1dkemedel, den information som avses 1 artikel 18.1 a 1
direktiv (EU) 2026/..." och punkt 21 a i bilaga I till det direktivet samt eventuella

andra skyldigheter som &ldggs innehavaren av godkdnnandet for forsiljning.

4. Nir ett godkidnnande for forsdljning har beviljats ska innehavaren av godkdnnandet for
forsdljning underritta ldkemedelsmyndigheten om datumen for utsléppande pa marknaden
av humanldkemedlet i medlemsstaterna, med beaktande av de olika godkénda

utformningarna.

Pé begiran av ldkemedelsmyndigheten, sarskilt i samband med farmakovigilans enligt
kapitel VIII, ska innehavaren av godkidnnandet {for forsiljning forse
lakemedelsmyndigheten med alla uppgifter om forsiljningsvolymen for ldkemedlet pa
unionsniva, fordelat pd medlemsstaterna, samt eventuella uppgifter som innehavaren av

godkdnnandet for forsdljning har tillgéng till betrdffande receptvolymer i unionen och

medlemsstaterna.
+ EUT: For i texten in numret pé det direktiv som dterges i dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Artikel 18
Giltighetstid for och fornyelse av godkdnnanden for forsdljning

1. Utan att det paverkar tillimpningen av punkt 2 ska ett godkdnnande for forséljning av ett

lakemedel vara giltigt utan tidsbegransning.

2. Genom undantag fran punkt 1 far kommissionen nér den beviljar ett godkénnande besluta
att, pa grundval av ett vetenskapligt yttrande fran ldkemedelsmyndigheten om likemedlets

sdkerhet, begrdnsa giltighetstiden for godkédnnandet for forsiljning till fem ar.

Om giltighetstiden for godkdnnandet for forséljning dr begrénsat till fem ar ska
innehavaren av godkénnandet for forséljning ansdka hos likemedelsmyndigheten om

fornyelse av godkédnnandet minst nio ménader innan det upphor att gélla.

Om en ansdkan om fornyelse har ldmnats in i enlighet med andra stycket i denna punkt ska
godkdnnandet for forsdljning fortsitta att vara giltigt tills kommissionen antar ett beslut 1

enlighet med artikel 14.

Godkénnandet for forsdljning far fornyas genom att lakemedelsmyndigheten gor en ny
bedomning av nytta/riskforhdllandet. Ett fornyat godkdnnande for forséljning ska vara

giltigt utan tidsbegrénsning.
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Artikel 19

Beviljande av godkdnnande for forsdljning under sdrskilda omstindigheter

1. Under sérskilda omstédndigheter dir en s6kande, i en anskan enligt artikel 7 1 direktiv
(EU) 2026/...* om godkénnande for forséljning av ett lakemedel eller ny terapeutisk
indikation for ett befintligt godkdnnande for forsiljning enligt denna férordning, inte kan
lamna fullstdndiga uppgifter om ldkemedlets sédkerhet och effekt vid normal anvéndning,
fdr kommissionen genom undantag frén artikel 7 i denna férordning bevilja ett
godkdnnande enligt artikel 14 i denna forordning med forbehéll for sarskilda villkor, om

foljande krav &r uppfyllda:

a)  Sokanden har i ansdkan visat att det finns objektiva och verifierbara grunder for att
sokanden inte kan lamna fullstindiga uppgifter om lakemedlets sdkerhet och effekt
vid normal anvéndning, baserat pa nagot av de skil som anges 1 bilaga II till

direktiv (EU) 2026/...".

b)  Med undantag for de uppgifter som avses i led a ar ansdkan fullstdndig och uppfyller

alla krav i denna f6rordning.

+ EUT: For i texten in numret pé det direktiv som dterges i dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Kommissionens beslut om godkénnande for forsiljning ska innehélla de sirskilda villkor
som avses 1 forsta stycket, sarskilt for att sidkerstilla att 1akemedlet ar sdkert och att
innehavaren av godkdnnandet for forséljning underréttar medlemsstaternas behoriga
myndigheter och ldkemedelsmyndigheten om alla tillbud 1 samband med anviandningen

och vidtar ldmpliga atgérder vid behov.

2. Bibehallandet av den godkinda nya terapeutiska indikationen och giltighetstiden for det
godkénnande for forsiljning som beviljats 1 enlighet med punkt 1 ska kopplas till
lakemedelsmyndighetens omprovning av de villkor som anges i punkt 1 efter tva ar, eller
en kortare period enligt vad som anges i godkdnnandet for forsiljning, frén den dag da den
nya terapeutiska indikationen godkindes eller godkidnnandet for forsiljning beviljades, och
dérefter med en riskbaserad frekvens som ska faststillas av 1dkemedelsmyndigheten och

anges av kommissionen i godkidnnandet for forsiljning.

Denna omprovning ska utforas pa grundval av en ansdkan fran innehavaren av
godkdnnandet for forsdljning om att bibehélla den godkidnda nya terapeutiska indikationen

eller fornya godkénnandet for forsdljning under sérskilda omstandigheter.
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Artikel 20
Villkorligt godkdnnande for forsdljning

I vederborligen motiverade fall, for att tillgodose ett icke tillgodosett medicinskt behov hos
patienter, far ett villkorligt godkdnnande for forsdljning eller en ny villkorlig terapeutisk
indikation i ett befintligt godkdnnande for forsdljning som beviljats i enlighet med

artikel 14 1 denna forordning beviljas av kommissionen for ett ldkemedel som sannolikt
kommer att tillgodose det icke tillgodosedda medicinska behovet i enlighet med

artikel 85.1 1 direktiv (EU) 2026/...* innan fullstdndiga kliniska uppgifter har lamnats,
under forutséttning att nyttan med att det berdrda lidkemedlet omedelbart gors tillgéngligt
pa marknaden uppviger den risk som &r forbunden med att ytterligare uppgifter fortfarande

krivs.

I nddsituationer far ett villkorligt godkénnande for forsiljning eller en ny villkorlig
terapeutisk indikation enligt forsta stycket beviljas dven nér fullstindiga prekliniska eller

farmaceutiska uppgifter inte har 1dmnats.

Ett villkorligt godkdnnande for forsdljning eller en ny villkorlig terapeutisk indikation
enligt punkt 1 far endast beviljas om nytta/riskforhédllandet for lakemedlet &r gynnsamt och

sokanden sannolikt kommer att kunna ldmna fullstdndiga uppgifter.

+

EUT: For i texten in numret pé det direktiv som dterges i dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).

7105/2/26 REV 2 141

SV



Ett villkorligt godkidnnande for forsdljning eller en ny villkorlig terapeutisk indikation som
beviljas enligt denna artikel ska omfattas av sdrskilda skyldigheter. Dessa sérskilda
skyldigheter och, 1 forekommande fall, tidsfristerna for nar de ska vara fullgjorda ska anges
1 villkoren for godkénnandet for forsiljning. Likemedelsmyndigheten ska omprova dessa

sarskilda skyldigheter arligen.

Som en del av de sérskilda skyldigheter som avses i punkt 3 ska innehavaren av ett
villkorligt godkdnnande for forsdljning som har beviljats enligt denna artikel vara skyldig
att slutfora pagaende studier eller utfora nya studier for att bekréfta att

nytta/riskforhéllandet dr gynnsamt.

Det ska tydligt framga av produktresumén och bipacksedeln att det villkorliga
godkédnnandet for forsdljning av ldkemedlet har beviljats med forbehall for att de sirskilda

skyldigheter som avses i punkt 3 fullgors.

Genom undantag fran artikel 18.1 ska ett ursprungligt villkorligt godkdnnande for
forsiljning som har beviljats enligt den hér artikeln vara giltigt i ett &r, med mojlighet till

fornyelse.

Nir de sérskilda skyldigheter som avses i1 punkt 3 i denna artikel har fullgjorts for ett
villkorligt godkénnande for forsiljning som har beviljats enligt denna artikel far
kommissionen, efter ansdkan fran innehavaren av godkidnnandet for forsiljning enligt
artikel 7 och efter att ha mottagit ett positivt yttrande fran lakemedelsmyndigheten, bevilja
ett godkédnnande for forsdljning enligt artikel 14.
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8. Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 181 for att

komplettera denna forordning genom att faststélla foljande:
a)  De kategorier av lakemedel pa vilka punkt 1 i den hér artikeln ar tillamplig.

b)  Forfarandena och kraven for att bevilja ett villkorligt godkdnnande for forsdljning,
for att fornya det och for att ldgga till en ny villkorlig terapeutisk indikation till ett

befintligt godkdnnande for forséljning.

Artikel 21

Krav pa studier efter godkdnnande

1. Sedan ett godkidnnande for forséljning har beviljats far ldkemedelsmyndigheten anse att det

ar nodvandigt att innehavaren av godkénnandet for forséljning:

a)  utfor en sdkerhetsstudie efter godkidnnande, om det finns farhigor rérande riskerna
med ett godkint lakemedel. Om samma farhdgor foreligger for mer én ett lakemedel
ska likemedelsmyndigheten, efter samrdd med kommittén for farmakovigilans och
riskbeddmning, uppmana berdrda innehavare av godkdnnande for forséljning att

utfora en gemensam sédkerhetsstudie efter godkénnande,

7105/2/26 REV 2 143
SV



b)

d)

utfor en effektstudie efter godkénnande, nér kunskapen om sjukdomen eller den
kliniska metodologin tyder pa att tidigare utvirderingar av ett lakemedels effekt kan
behova bli foremal for betydande dndringar. Skyldigheten att utféra effektstudien
efter godkdnnande ska grunda sig pa de delegerade akter som antas enligt artikel 22 i
denna forordning, samtidigt som hénsyn ska tas till den vetenskapliga védgledning

som avses 1 artikel 127 i direktiv (EU) 2026/...%,

utfor andra studier efter godkdnnande 1 syfte att gora anvdndningen av ldkemedlet
sakrare och effektivare, inbegripet studier om behandlingsoptimering pa grundval av

klinisk erfarenhet,

utfor en miljoriskbedémningsstudie efter godkidnnande, i syfte att ytterligare
undersoka riskerna for miljon eller folkhélsan, inbegripet antimikrobiell resistens, till
foljd av utsittning av ldkemedlet i miljon, om nya farhdgor uppstar betraffande det

godkénda likemedlet, eller andra ldkemedel som innehéller samma aktiva substans.

Om samma farhdgor foreligger for flera likemedel ska ldkemedelsmyndigheten uppmana

berorda innehavare av godkdnnande for forsdljning att utfora en gemensam

miljoriskbedomningsstudie efter godkénnande.

+

EUT: For i texten in numret pé det direktiv som dterges i dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Om lakemedelsmyndigheten anser att ndgon av de studier efter godkédnnande som avses i
forsta stycket a—d dr nodvindig ska den skriftligen underritta innehavaren av
godkinnandet for forsdljning om sin uppfattning och uppge skélen till sin bedomning samt

ange malen med och tidsfristen for att [imna in och utféra den aktuella studien.

Likemedelsmyndigheten ska ge innehavaren av godkdnnandet for forsdljning majlighet att
lamna skriftliga synpunkter pa dess yttrande, inom en tidsfrist som
lakemedelsmyndigheten anger, om innehavaren av godkénnandet for forsiljning begér

detta inom 30 dagar fran det att yttrandet har mottagits.

Liakemedelsmyndigheten ska pa grundval av de skriftliga synpunkter som ldmnats av

innehavaren av godkénnandet for forséljning se over sitt yttrande.

Om ldkemedelsmyndighetens yttrande bekréftar behovet av att utfora ndgon av de studier
efter godkdnnande som avses 1 punkt 1 forsta stycket a—d i denna artikel ska kommissionen
andra godkénnandet for forséljning genom genomforandeakter, antagna enligt artikel 14,
for att inkludera skyldigheten att utfora en sadan studie som ett villkor for godkdnnandet
for forsdljning, sdvida inte kommissionen hianskjuter yttrandet tillbaka till
lakemedelsmyndigheten for vidare behandling. Nér det géller skyldigheter enligt punkt 1
forsta stycket a, b och c 1 den hér artikeln ska innehavaren av godkdnnandet for forsdljning

uppdatera riskhanteringssystemet i enlighet med detta.
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Artikel 22
Delegerade akter om effektstudier efter godkdinnande

Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 181 for att
komplettera denna férordning genom att faststilla de situationer da effektstudier efter godkédnnande

kan krdvas enligt artiklarna 13.4 g och 21.1 forsta stycket b.

Artikel 23

Riskhanteringssystem

Innehavaren av godkdnnandet for forsdljning ska i sitt riskhanteringssystem inféra sadana villkor
for godkdnnande som aterspeglar de element som avses i artikel 13.4 d—i, artikel 21.1 forsta stycket

a, b och c eller artiklarna 19.1 och 20.

Artikel 24

Ansvar for innehavaren av godkdnnandet for forsdljning

Beviljandet av ett godkénnande for forsdljning ska inte paverka det civilréttsliga eller straffrattsliga
ansvar som tillverkaren eller innehavaren av godkdnnandet {or forsdljning har enligt tillamplig

nationell ratt i medlemsstaterna.
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Artikel 25
Atgdirder for tillfilligt upphorande med forsdljning, tillbakadragande av ett likemedel
fran marknaden och tillbakadragande av ett godkdinnande for forsdljning

som vidtas av innehavaren av godkdnnandet for forsdljning

1. Innehavaren av godkénnandet for forsdljning ska utan onddigt drojsmal till
lakemedelsmyndigheten anméla varje atgérd som vidtas for att tillfalligt upphdra med
forséljningen av ett ldkemedel, dra tillbaka ett ldkemedel frdn marknaden, begéra att ett
godkénnande for forsiljning dras tillbaka eller inte ans6ka om férnyat godkdnnande for

forsiljning, tillsammans med skélen for detta.

Innehavaren av godkdnnandet for forsiljning ska ange om atgirden grundar sig pa nagot av

foljande skal:

a)  Likemedlet ar skadligt.

b)  Lékemedlet saknar terapeutisk effekt.
c)  Nytta/riskforhéllandet dr inte gynnsamt.

d)  Lékemedlets kvalitativa och kvantitativa sammanséttning dverensstimmer inte med

den uppgivna.

e) Kontrollerna av ldkemedlet eller innehéllsimnena och kontrollerna av mellanleden i
tillverkningsprocessen har inte utforts, eller ndgot annat krav eller ndgon annan

skyldighet som utgjort en forutsittning for tillverkningstillstandet har inte iakttagits.
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f)  En allvarlig risk for miljon eller folkhélsan via miljon har identifierats och inte i

tillracklig utstrackning atgdrdats av innehavaren av godkdnnandet for forséljning.
g) Kommersiella skal.

Om den atgird som anmélts enligt forsta stycket bestar i att dra tillbaka ett ldkemedel fran
marknaden ska innehavaren av godkénnandet for forsdljning lamna information om hur

detta tillbakadragande pdverkar patienter som redan behandlas.

Innehavaren av godkdnnandet for forsaljning ska gora anmélan elektroniskt och i de format
som ladkemedelsmyndigheten tillhandahaller. Lakemedelsmyndigheten ska samrada med

medlemsstaterna nir den utarbetar formaten.

Innehavaren av godkdnnandet for forsiljning ska gora anmilan enligt punkt 1 om atgérden
vidtas 1 ett tredjeland och den grundar sig pa nagot av de skél som anges i punkt 1 andra

stycket a—f.

I de fall som avses i punkterna 1 och 2 ska likemedelsmyndigheten utan onddigt drojsmal
vidarebefordra anmélan fran innehavaren av godkdnnandet for forséljning till

medlemsstaternas behoriga myndigheter.

I det fall som avses i punkt 1 andra stycket f ska ldkemedelsmyndigheten omedelbart
underratta kommissionen, och innehavaren av godkidnnandet for forsiljning ska utan

drojsmal underritta de relevanta nationella myndigheterna och unionsmyndigheterna.
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Artikel 26
Dubbla godkinnanden for forsdljning

1. For ett bestamt ldkemedel far endast ett godkdnnande for forséljning beviljas en och

samma sokande.

Genom undantag fran forsta stycket ska kommissionen tillata en och samma sékande att
lamna in mer &n en ansdkan for detta ladkemedel till 1ikemedelsmyndigheten om nagot av

foljande fall foreligger:

a)  Om en av dess indikationer eller lakemedelsformer, doseringar,
administreringsmetoder eller administreringsvégar, eller ndgot annat sitt pa vilket
lakemedlet kan anvéndas, skyddas av ett patent eller ett tilliggsskydd i en eller flera

medlemsstater.

b)  Av skil som ror gemensam forsédljning med ett annat foretag som inte tillhdr samma
koncern som innehavaren av godkénnandet for forséljning av det ldkemedel for

vilket ett dubbelt godkénnande for forsiljning begérs.

Sa snart det relevanta patentet eller tilldggsskyddet enligt andra stycket a upphdr att gélla
ska innehavaren av godkidnnandet {for forsédljning sd snart som mdjligt dra tillbaka det

ursprungliga eller det dubbla godkénnandet for forsiljning.
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2. Vad betriffar humanldkemedel ska artikel 190.3 i direktiv (EU) 2026/...* tillimpas pé

lakemedel som godkénts for forsdljning enligt denna forordning.

3. Utan att det paverkar unionskaraktdren hos innehéllet i de handlingar som avses 1 artikel
13.4 a—k ska denna forordning inte forbjuda att tva eller flera kommersiella utféranden

anvands for ett visst humanlédkemedel som omfattas av ett enda godkidnnande for

forséljning.
Artikel 27
Ldkemedel for anvindning av humanitdra skdl
1. Medlemsstaterna fir gora ett humanldkemedel som omfattas av de kategorier som avses i

artikel 3.1 och 3.2 tillgdngligt f6r anvéndning av humanitéra skil. Tillgdngliggérandet av
ett ldkemedel for anvdndning av humanitira skél far omfatta nya terapeutiska

anvindningar av ett godként 1dkemedel.

+

EUT: For i texten in numret pé det direktiv som dterges i dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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2. I denna artikel avses med anvdndning av humanitdra skdl att gora ett ldkemedel som tillhor
de kategorier som avses i artikel 3.1 och 3.2 tillgdngligt for anvéindning av humanitira skl
for en enskild patient eller en grupp patienter med en kroniskt eller svért
funktionsnedséttande sjukdom eller vars sjukdom anses vara livshotande eller paverkar
deras psykiska hélsa med allvarligt psykiskt eller emotionellt lidande, vilket leder till
forvérrade kliniska symtom och allvarligt d&ventyrar formégan att fungera i det dagliga
livet, och som inte kan behandlas pa ett tillfredsstdllande sitt med ett godként lakemedel.
Lakemedlet for anvindning av humanitéra skél ska antingen vara foremal for en ansdkan
om godkénnande for forsiljning som ldmnats in i enlighet med artikel 7 eller vars
inlimnande &r néra forestdende, eller genomga kliniska provningar for samma foreslagna

terapeutiska indikation.

3. Vid tillampning av punkt 1 ska medlemsstaterna underritta lakemedelsmyndigheten, som

ska gora denna underréttelse tillgénglig for allménheten.

4. Nér en medlemsstat planerar anvindning av humanitira skl far kommittén for
humanlédkemedel efter samrdd med tillverkaren eller sokanden anta ett yttrande om
villkoren for anviandning, villkoren for distribution, patientmélgruppen och villkoren for

overvakning. Yttrandet ska uppdateras vid behov.
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Vid utarbetandet av yttrandet far kommittén for humanldkemedel begéra information och
uppgifter frdn innehavaren av godkdnnandet for forsiljning och frén
lakemedelsutvecklaren och involvera dem 1 de inledande diskussionerna. Kommittén for
humanldkemedel far ocksé anvinda hédlsodata som genererats utanfor kliniska studier,
inbegripet real world-data, i forekommande fall, med beaktande av hur tillforlitliga dessa

data ér.

Lakemedelsmyndigheten far ocksa hélla kontakt med likemedelsmyndigheter i

tredjelander vad giller ytterligare utbyten av information och uppgifter.

Vid utarbetandet av yttrandet far kommittén for humanlikemedel samrada med den
berérda medlemsstaten och begéra att den tillhandahaller tillgénglig information eller
tillgdngliga uppgifter som medlemsstaten forfogar 6ver och som ror det berérda

ladkemedlet.

5. Vid tillimpning av punkt 1 ska medlemsstaterna beakta eventuella tillgéngliga yttranden
och underritta ldkemedelsmyndigheten om tillgéngliggdrandet av likemedel pa deras
territorium pé grundval av sddana yttranden. Medlemsstaterna ska sikerstélla att
farmakovigilanskrav om registrering och rapportering av misstéinkta biverkningar

respektive inldmning av sdkerhetsrapporter tillimpas péd dessa lakemedel.

6. Lakemedelsmyndigheten ska fora en uppdaterad forteckning 6ver de yttranden som antas 1

enlighet med punkt 4 och offentliggdra den pa sin webbplats.
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10.

Yttrandena enligt punkt 4 ska inte paverka det civil- eller straffréttsliga ansvaret for

tillverkaren eller sokanden.

Om en medlemsstat har inréttat ett program for anvindning av humanitéra skél ska
sOkanden sdkerstilla att ldkemedlet tillhandahalls patienter som deltar 1 programmet, vid
behov under hela perioden, efter det att godkdnnandet for forséljning har beviljats och fram

till dess att lakemedlet tillhandahalls pd marknaden i den berérda medlemsstaten.

Denna artikel ska inte paverka tillampningen av forordning (EU) nr 536/2014 och artikel 4
i direktiv (EU) 2026/...%.

Likemedelsmyndigheten ska anta detaljerade riktlinjer for att faststilla formatet f6r och
innehédllet 1 de underrittelser som avses i punkterna 3 och 5 samt uppgiftsutbyte enligt

denna artikel.

Artikel 28

Begdran om yttrande i vetenskapliga frdgor

Pé begiran av ldkemedelsmyndighetens verkstéllande direktor eller kommissionen ska kommittén

for humanldkemedel utarbeta ett yttrande om vetenskapliga fragor som ror utvardering av

humanlidkemedel. Kommittén ska vederborligen beakta varje begiran frdn medlemsstaterna om ett

sadant yttrande.

+

EUT: For i texten in numret pé det direktiv som dterges i dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Likemedelsmyndigheten ska offentliggdra det yttrande som avses i forsta stycket efter det att all

information som utgdr konfidentiella kommersiella uppgifter har strukits.

Artikel 29

Tillimpningsomrdde ndr det gdller beslut om godkdnnanden for forsdljning

Ett godkénnande for forsiljning av ett likemedel som omfattas av denna forordning far endast
beviljas, avslés, dndras, tillfalligt terkallas, dras tillbaka eller upphévas i enlighet med de

forfaranden och pé de grunder som anges i denna forordning.

Artikel 30
Perioder av lagstadgat skydd

Utan att det paverkar tillimpningen av lagstiftningen om skydd av den industriella och
kommersiella dganderétten ska humanldkemedel som godkénts i enlighet med denna forordning

omfattas av de perioder av lagstadgat skydd som faststélls i kapitel VII i direktiv (EU) 2026/...*.

+

EUT: For i texten in numret pé det direktiv som dterges i dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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AVSNITT 3

TILLFALLIGT NODGODKANNANDE FOR FORSALJNING

Artikel 31
Tillfilligt nodgodkdnnande for forsdljning

Under ett hot mot folkhdlsan som faststillts pa unionsniva far kommissionen bevilja ett tillfalligt
nddgodkénnande for forsiljning av ldkemedel som &r avsedda for forebyggande, diagnosticering
eller behandling av allvarliga eller livshotande sjukdomar eller tillstdnd med direkt koppling till
hotet mot folkhélsan, innan fullstdndiga kvalitetsrelaterade, prekliniska, kliniska och milj6relaterade

uppgifter och motsvarande information l&dmnas in.

Niér det géller lidkemedel som bestar av eller innehaller genetiskt modifierade organismer enligt

definitionen i artikel 2.2 i direktiv 2001/18/EG ska artiklarna 13—24 i det direktivet inte tillimpas.

En ans6kan om tillfélligt nodgodkdnnande for forsiljning ska lamnas in till 1ikemedelsmyndigheten

1 enlighet med artiklarna 5 och 7.
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Artikel 32
Krav for beviljande av ett tillfilligt nodgodkdnnande for forsdljning

Ett tillfalligt n6dgodkénnande for forséljning far beviljas forst efter det att ett hot mot folkhdlsan pa
unionsniva har faststillts 1 enlighet med artikel 23 1 Europaparlamentets och radets forordning

(EU) 2022/237137 och om foljande krav ér uppfyllda:

a) Det finns ingen annan tillfredsstdllande metod for forebyggande, diagnosticering eller
behandling som &r godkénd eller tillrdckligt tillgdnglig 1 unionen eller, om en sddan metod
redan ar tillgdnglig, det tillfalliga nodgodkidnnandet for forsdljning kommer att bidra till att

hantera hotet mot folkhéalsan.

b) Likemedelsmyndigheten avger pa grundval av tillgénglig vetenskaplig evidens ett yttrande
dér den konstaterar att 1akemedlet kan vara effektivt for att forebygga, diagnostisera eller
behandla sjukdomen eller tillstindet med direkt koppling till hotet mot folkhélsan, och den
kinda och potentiella nyttan med ldkemedlet ar storre dn de kénda och potentiella riskerna

med det, med hénsyn till den fara som hotet mot folkhélsan utgor.

37 Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2022/2371 av den 23 november 2022 om
allvarliga gransoverskridande hot mot ménniskors hilsa och om upphédvande av
beslut nr 1082/2013/EU (EUT L 314, 6.12.2022, s. 26,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2371/07).
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Artikel 33

Ldkemedelsmyndighetens vetenskapliga yttrande

Lakemedelsmyndigheten ska sdkerstilla att kommittén for humanlédkemedel utarbetar ett
vetenskapligt yttrande utan onodigt dréjsmal, med hénsyn till den rekommendation fréan
krisarbetsgruppen som avses i artikel 39.1 andra stycket. Nér ldkemedelsmyndigheten

utarbetar sitt yttrande far den beakta alla relevanta uppgifter om det berérda likemedIet.

Lakemedelsmyndigheten ska utan onddigt drojsmal granska all ny evidens som l&dmnas av
lakemedelsutvecklaren, medlemsstaterna eller kommissionen, eller all annan evidens som
den far kinnedom om, sérskilt evidens som kan paverka nytta/riskforhallandet for det

berorda ldkemedlet.
Likemedelsmyndigheten ska uppdatera sitt vetenskapliga yttrande vid behov.

Likemedelsmyndigheten ska utan onddigt dréjsmal dversédnda det vetenskapliga yttrandet
och uppdateringarna av det samt eventuella rekommendationer om det tillfélliga

nddgodkénnandet for forsiljning till kommissionen.
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Artikel 34

Kommissionens beslut om tillfilligt nédgodkdnnande for forsdljning

P& grundval av ldkemedelsmyndighetens vetenskapliga yttrande eller uppdateringarna av
det enligt artikel 33.1 och 33.2 ska kommissionen utan onddigt dréjsmél genom en
genomforandeakt fatta beslut om beviljande av ett tillfalligt nddgodkénnande for
forsdljning av lakemedlet med forbehall for de sérskilda villkor som faststillts 1 enlighet
med punkterna 2 och 3 i den hér artikeln. Denna genomf6randeakt ska antas i1 enlighet med

det granskningsforfarande som avses 1 artikel 179.2.

Pa grundval av ladkemedelsmyndighetens vetenskapliga yttrande enligt punkt 1 ska
kommissionen faststélla sédrskilda villkor for det tillfélliga nddgodkédnnandet for
forsdljning, sirskilt villkor for tillverkning, anvandning, tillhandahallande och
sdkerhetsovervakning samt efterlevnad av god tillverkningssed och god sed avseende
farmakovigilans. Vid behov far det i dessa villkor anges vilka tillverkningssatser av

lakemedlet som omfattas av det tillfdlliga ndodgodkidnnandet for forsédljning.

Sérskilda villkor fér faststéllas 1 friga om krav pé att pagdende studier slutfors eller att nya
studier utfors for att sékerstélla en séker och effektiv anvindning av ldkemedlet eller for att

minimera dess miljopaverkan. En tidsfrist ska faststillas for inlimningen av dessa studier.
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4. De sirskilda villkor som faststills i enlighet med punkterna 2 och 3 och, i férekommande
fall, tidsfristen for inlimning av resultaten av de studier som avses i punkt 3 ska anges i
villkoren for det tillfalliga n6dgodkénnandet for forsiljning och ska ses dver arligen av

ladkemedelsmyndigheten.

5. Likemedelsmyndigheten ska omedelbart offentliggdra utredningsrapporten om
humanlidkemedlet och skélen till yttrandet om att tillstyrka beviljandet av det tillfalliga
nodgodkinnandet for forsiljning, efter det att all information som utgér konfidentiella

kommersiella uppgifter har strukits.
Artikel 35
Giltighetstid for ett tillfdlligt nodgodkdinnande for forsdljning

Det tillfalliga nodgodkénnandet for forsdljning ska upphora att gélla ndr kommissionen upphéver
faststéllandet av ett hot mot folkhilsan i enlighet med artikel 23.2 och 23.4 i
forordning (EU) 2022/2371.

Artikel 36
Andring, tillfilligt dterkallande eller upphiivande av ett tillfilligt nédgodkinnande for forsdljning

Kommissionen fir ndr som helst dndra, tillfdlligt aterkalla eller upphéva det tillfalliga

nddgodkidnnandet for forsdljning genom genomforandeakter i ndgot av foljande fall:

a) Kriterierna 1 artikel 32 &r inte langre uppfyllda.
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b) Det &r lampligt {or att skydda folkhélsan.

C) Innehavaren av det tillfélliga nddgodkénnandet for forsdljning har inte uppfyllt de villkor
och skyldigheter som faststélls 1 det tillfdlliga nddgodkidnnandet for forsiljning.

d) Innehavaren av det tillfdlliga nodgodkidnnandet for forsdljning har inte uppfyllt de sirskilda

villkor som faststéllts i enlighet med artikel 34.

Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i

artikel 179.2.

Artikel 37
Beviljande av ett godkinnande for forsdljning eller ett villkorligt godkdnnande for forsdljning efter
ett tillfilligt nédgodkdnnande for forsdljning

Sa snart tillrackliga uppgifter har genererats ska innehavaren av ett tillfalligt nddgodkdnnande for
forsdljning i enlighet med artikel 34 ldmna in en ansdkan i enlighet med artiklarna 5 och 7 for att
ersétta det tillfalliga nodgodkdnnandet for forséljning med ett godkédnnande for forsdljning som

beviljats 1 enlighet med artikel 14, 19 eller 20.

Vad giller det lagstadgade uppgiftsskyddet ska det tillfalliga nodgodkénnandet for forsdljning och
ett efterfoljande godkdnnande for forsdljning enligt forsta stycket anses ingéd i samma Overgripande

godkédnnande for forsdljning.
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Artikel 38
Overgdngsperiod

Om ett tillfalligt n6dgodkdnnande for forsdljning av ett lakemedel aterkallas tillfalligt eller upphévs
av andra skél dn lakemedlets sékerhet, eller om det tillfalliga nddgodkdnnandet for forséljning
upphor att gilla, fAr medlemsstaterna, under sérskilda omstandigheter, under en 6vergangsperiod
tillata att lakemedlet tillhandahélls patienter som redan behandlas med det. I sddana fall ska den
berdrda medlemsstaten informera ldkemedelsmyndigheten om att 6vergédngsperioden tilldmpas.
Villkoren for tillverkning, anvéndning, tillhandahallande och sdkerhetsovervakning samt
efterlevnaden av god tillverkningssed och god sed avseende farmakovigilans ska fortsitta att gilla

under den perioden.

Artikel 39
Forhallande till artikel 18 i forordning (EU) 2022/123

1. For likemedel for vilka ldkemedelsmyndigheten 6vervéger ett tillfalligt nodgodkdnnande

for forsdljning ska artikel 18.1 och 18.2 i férordning (EU) 2022/123 tillimpas.

Den krisarbetsgrupp som inrittats i enlighet med artikel 15 i férordning (EU) 2022/123
(krisarbetsgruppen) ska lamna en rekommendation om ett tillfalligt nddgodkénnande for
forsdljning till kommittén for humanldkemedel for yttrande 1 enlighet med artikel 33 1 den
hér forordningen. I detta syfte far krisarbetsgruppen vid behov vidta de atgirder som avses

1 artikel 18.2 1 forordning (EU) 2022/123 fore faststédllandet av ett hot mot folkhélsan.

7105/2/26 REV 2 161
SV



2. Om en begéiran om en rekommendation enligt artikel 18.3 i forordning (EU) 2022/123 har
framstillts och det finns en ansékan om tillfélligt nddgodkidnnande for forséljning for det
berorda likemedlet ska forfarandet for en rekommendation enligt artikel 18.3 1
forordning (EU) 2022/123 avbrytas och foretrade ska ges till forfarandet for tillfalligt
nddgodkénnande for forsiljning. Alla tillgéngliga uppgifter ska beaktas inom ramen for

ansokan om tillfalligt nddgodkdnnande for forséljning.

Artikel 40
Tillbakadragande av godkdnnanden som beviljats

i enlighet med artikel 4.4 i direktiv (EU) 2026/..."

Nér kommissionen har beviljat ett tillfalligt nodgodkidnnande for forsdljning i enlighet med

artikel 34 1 denna forordning ska medlemsstaterna, nir s& 4r mojligt och inom en rimlig tidsfrist, dra
tillbaka eventuella godkinnanden som beviljats i enlighet med artikel 4.4 i direktiv (EU) 2026/..."
for anvindning av likemedel som innehaller samma aktiva substans for alla terapeutiska

indikationer som omfattas av det tillfilliga godkdnnandet for forsiljning.

+ EUT: For i texten in numret pé det direktiv som dterges i dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Kapitel 111

Incitament till utveckling av antimikrobiella likemedel

AVSNITT 1
OVERFORBARA VOUCHRAR FOR DATAEXKLUSIVITET

FOR PRIORITERADE ANTIMIKROBIELLA LAKEMEDEL

Artikel 41

Beviljande av en éverforbar voucher for dataexklusivitet

1. Pa begéran av sokanden i samband med ans6kan om godkénnande for forsdljning far
kommissionen genom en genomforandeakt bevilja en dverforbar voucher for
dataexklusivitet (voucher for dataexklusivitet) for ett prioriterat antimikrobiellt
lakemedel” enligt punkt 3, pa de villkor som anges i punkt 4 och pé grundval av en

vetenskaplig bedomning av ldkemedelsmyndigheten.

2. Den voucher for dataexklusivitet som avses 1 punkt 1 ska ge innehavaren ritt att forlinga
den period av lagstadgat uppgiftsskydd som avses i artikel 83.1 1 direktiv (EU) 2026/...*

med tolv manader for ett godként 1dkemedel.

+

EUT: For i texten in numret pé det direktiv som dterges i dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).

7105/2/26 REV 2 163

SV



3. Ett antimikrobiellt 1ikemedel ska anses vara ett prioriterat antimikrobiellt likemedel om
det bekdmpar en multiresistent organism, om prekliniska och kliniska uppgifter visar pd en
stor klinisk nytta med avseende pa antimikrobiell resistens och om det har minst en av

foljande egenskaper:

a)  Dess verkningsmekanism skiljer sig markant frdn verkningsmekanismen for varje

annat godkint antimikrobiellt ldkemedel i unionen.

b)  Det innehéller en ny aktiv substans som, nidr den anviands antingen ensam eller 1
kombination med andra aktiva substanser, bekdmpar en allvarlig eller livshotande

infektion.

Nér lakemedelsmyndigheten gor sin vetenskapliga bedomning av kriterierna enligt forsta
stycket, ska den beakta WHO:s forteckning dver prioriterade bakteriella patogener eller en

motsvarande forteckning Gver prioriterade patogener som upprittats pd unionsniva.

4. For att kommissionen ska bevilja sokanden den voucher for dataexklusivitet som avses i

punkt 1 ska sdkanden

a)  pavisa kapacitet att tillhandahélla det prioriterade antimikrobiella ldkemedlet i

tillrackliga méngder for de forvintade behoven pa unionsmarknaden,

b) tillhandahélla information om allt direkt ekonomiskt stod som mottagits for

forskning som ror utvecklingen av det prioriterade antimikrobiella ldkemedlet,
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c) visa att ansokan om godkénnande for forsdljning av det prioriterade antimikrobiella
lakemedlet forst har 1dmnats in till ldkemedelsmyndigheten, eller har ldmnats in
senast 180 dagar efter inlimnandet av ansokan om det forsta godkdnnandet for

forséljning utanfor unionen.

Inom 30 dagar frén beviljandet av godkédnnandet for forsdljning ska innehavaren av
godkinnandet for forsédljning gora den information som avses i forsta stycket b tillgdnglig
for allménheten via en sdrskild webbsida och ska skyndsamt meddela

ladkemedelsmyndigheten den elektroniska lanken till webbsidan.

5. Nér godkdnnandet for forsiljning har beviljats ska likemedelsmyndigheten utan onddigt
drojsmal informera den verkstéllande styrgruppen for lakemedelsbrister och
lakemedelssdkerhet (styrgruppen for ldkemedelsbrister) 1 syfte att foresla ett potentiellt
inforande av det prioriterade antimikrobiella lakemedlet 1 unionsforteckningen 6ver

kritiska lakemedel i enlighet med artikel 137.2.

6. Ett prioriterat antimikrobiellt Iikemedel ska uteslutande anvéndas for behandling av

manniskor under en period av tio ar for att bevara dessa antimikrobiella lakemedels effekt.

Den period som avses i forsta stycket far forldngas efter en bedomning av
lakemedelsmyndigheten pa grundval av de kriterier som faststills i kommissionens

delegerade forordning (EU) 2021/176038,

38 Kommissionens delegerade férordning (EU) 2021/1760 av den 26 maj 2021 om
komplettering av Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/6 genom
faststéllande av kriterier for bestimning av vilka antimikrobiella medel som uteslutande ska
anvindas for behandling av vissa infektioner hos ménniskor (EUT L 353, 6.10.2021, s. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg_del/2021/1760/0j).
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7. Kommissionen ska informera medlemsstaterna om beviljandet av godkénnandet for
forsiljning och inkludera en rekommendation ddr medlemsstaterna uppmanas att utnyttja

mojligheten till en frivillig abonnemangsmodell f6r gemensam upphandling enligt

artikel 45.

Artikel 42

Overforing och anvindning av vouchern for dataexklusivitet

1. En voucher for dataexklusivitet enligt artikel 41 1 denna férordning far anvindas for att
forldnga den period av lagstadgat uppgiftsskydd som avses i artikel 83.1 i direktiv (EU)
2026/...* med tolv manader for det prioriterade antimikrobiella lakemedlet eller for nagot
annat likemedel som har godkénts i enlighet med denna férordning for samma eller en

annan innehavare av godkdnnande for forsiljning.

En voucher for dataexklusivitet far anvindas en gang och for ett enda centralt godként

lakemedel.

For ett annat ldkemedel &n det berorda prioriterade antimikrobiella likemedlet far
vouchern for dataexklusivitet endast anviandas under det femte eller sjitte &ret av perioden
av lagstadgat uppgiftsskydd och endast om innehavaren av godkdnnandet for forsiljning
visar att den arliga bruttoforsiljningen av det lakemedlet 1 unionen inte under ndgot av de
forsta fyra dren efter beviljandet av godkidnnandet for forséljning har verstigit

490 000 000 EUR.

+

EUT: For i texten in numret pé det direktiv som dterges i dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Innehavaren av godkénnandet for forsdljning ska visa att informationen om den arliga
bruttoforséljning som avses i punkt 1 dr korrekt och fullstédndig och att den har granskats

av en oberoende extern revisor.

En voucher for dataexklusivitet far endast anvindas om godkénnandet for forsiljning av
det prioriterade antimikrobiella likemedel for vilket réttigheten ursprungligen beviljades

inte har dragits tillbaka.

For att anvdnda vouchern for dataexklusivitet ska dgaren av den ansdka om en dndring av
det berorda godkidnnandet for forsdljning 1 enlighet med artikel 49 for att forldnga perioden

av lagstadgat uppgiftsskydd.

En voucher for dataexklusivitet far dverforas till en annan innehavare av godkdnnande for

forsdljning, men far darefter inte overforas vidare.

En innehavare av godkdnnande for forsdljning till vilken en voucher for dataexklusivitet
overfors ska underritta ladkemedelsmyndigheten om dverforingen inom 30 dagar och ange
vérdet av transaktionen mellan de béda parterna. Lakemedelsmyndigheten ska gora denna

information allmént tillgdnglig pa sin webbplats.
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Artikel 43

Giltighet hos vouchern for dataexklusivitet
1. En voucher for dataexklusivitet upphor att gélla i foljande fall:

a)  Om kommissionen har antagit ett beslut i enlighet med artikel 49 om att forldnga
perioden av lagstadgat uppgiftsskydd for det lakemedel for vilket forlangningen av
det lagstadgade uppgiftsskyddet beviljades.

b)  Om den inte anvénds i enlighet med artikel 42.3 inom fem ar fran den dag da den

beviljades.

2. Kommissionen far aterkalla vouchern for dataexklusivitet fore den dverforing som avses i
artikel 42.4 om en medlemsstats eller kommissionens begéran om tillhandahallande, om
upphandling eller om inkdp av det prioriterade antimikrobiella ldkemedlet 1 unionen inte

har tillgodosetts.

3. Utan att det paverkar patentrittigheter eller tillaggsskydd géller att om ett prioriterat
antimikrobiellt 1dkemedel dras tillbaka fran den inre marknaden innan de perioder av
lagstadgat uppgiftsskydd och lagstadgat marknadsskydd som faststills i artiklarna 83 och
84 1 direktiv (EU) 2026/...* loper ut, ska dessa perioder inte hindra validering av en
ansokan om godkinnande for forsédljning for ett ldkemedel som anvénder det prioriterade
antimikrobiella ldkemedlet som ett referensldkemedel, eller godkdnnande eller utsldppande

pa marknaden av ett sddant ldkemedel, i enlighet med kapitel II avsnitt 2 i direktiv (EU)

2026/...".
+ EUT: For i texten in numret pé det direktiv som dterges i dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Artikel 44
Tilldmpningsperiod for avsnitt 1 i detta kapitel

Avsnitt 1 ska, med beaktande av resultatet av den utviardering som avses 1 artikel 176.6, tillimpas
till och med den ... [15 ar frdn dagen for denna forordnings ikrafttrddande] eller till och med den
dag da kommissionen har beviljat totalt fem vouchrar for dataexklusivitet i enlighet med detta

kapitel, beroende pé vilket som infaller forst.

AVSNITT 2

FRIVILLIG ABONNEMANGSMODELL FOR ANTIMIKROBIELLA LAKEMEDEL

Artikel 45

Frivillig abonnemangsmodell for gemensam upphandling av antimikrobiella ldkemedel

1. Upphandlande myndigheter fran olika medlemsstater far agera gemensamt vid tilldelning
av offentliga kontrakt enligt artikel 39 1 Europaparlamentets och radets direktiv
2014/24/EU% i syfte att kopa in antimikrobiella ldkemedel.

2. Vid tillampning av punkt 1 ska, utdver de delar som anges 1 artikel 39.4 i
direktiv 2014/24/EU, avtalet mellan upphandlande myndigheter frén olika medlemsstater
faststilla de praktiska arrangemangen for villkoren for en abonnemangsmodell och andra
forfaranden, inbegripet 1optiden for det offentliga kontrakt som ska tilldelas och om

parallell upphandling ar tillaten.

39 Europaparlamentets och radets direktiv 2014/24/EU av den 26 februari 2014 om offentlig
upphandling och om upphévande av direktiv 2004/18/EG (EUT L 94, 28.3.2014, s. 65,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2014/24/0j).
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Det offentliga kontrakt som ska tilldelas ska ha formen av ett flerdrigt abonnemang och

inbegripa atminstone foljande villkor:

a)  Frikoppling eller delvis frikoppling av finansieringen fran forsiljningsvolymen for

det antimikrobiella ldkemedlet.

b)  Arrangemang avseende kriterier for att stodja kontinuerlig och tillracklig tillgéng i pa

forhand 6verenskomna méngder.

Vid tillampning av punkterna 2 och 3 ska kommissionen, i samrad med medlemsstaterna
och berorda parter, utarbeta riktlinjer for att identifiera de relevanta komponenterna for en
abonnemangsmodell, inbegripet metoden for virdering av och erséttning for lakemedel i
syfte att sékerstélla att tillhandahallandet av dessa likemedel dr ekonomiskt bérkraftigt,
och incitament for att uppmuntra till investeringar i utvecklingen av prioriterade
antimikrobiella ldkemedel. Medlemsstaterna far beakta dessa riktlinjer nér de inréttar en

abonnemangsmodell enligt denna artikel.

Kommissionen ska pd begiran stodja medlemsstaterna vid tillimpningen av denna artikel.
Medlemsstaterna fir vid behov begira att kommissionen anordnar gemensamma mdoten
mellan medlemsstaternas behdriga myndigheter, ldkemedelsmyndigheten och andra
relevanta parter, beroende pa vad som ar lampligt, inbegripet organ som ansvarar for
prisséttning och erséttning, for att diskutera fragor som ror den praktiska tillimpningen av

denna artikel. Medlemsstaterna ska meddela kommissionen nér de tillampar denna artikel.
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Kapitel IV

Atgirder efter godkinnande for forsiljning

Artikel 46

Bradskande begrdnsningar av sdkerhets- eller effektskdl

Om innehavaren av godkdnnandet for forséljning, i handelse av risk for folkhalsan, pa eget
initiativ infor bradskande begransningar av sikerhets- eller effektskil, ska den omedelbart
informera ldkemedelsmyndigheten och de behoriga myndigheterna i de medlemsstater dér

lakemedlet sldppts ut pa marknaden.

Om ldkemedelsmyndigheten inte har inkommit med nagra invindningar inom 24 timmar
frén det att den mottagit den information som avses i forsta stycket, ska de brddskande
begrinsningarna av sékerhets- eller effektskél anses vara tillfélligt godkénda. Innehavaren
av godkénnandet for forséljning ska ldmna in en motsvarande ansokan om andring, 1
enlighet med artikel 49, inom tolv dagar fran det att den brddskande begréansningen av

sakerhets- eller effektskal har inletts.

I hindelse av en risk for folkhdlsan far kommissionen dndra godkdnnandet for forséljning
for att dldgga innehavaren av godkidnnandet for forsiljning att infora bradskande

begrinsningar av sdkerhets- eller effektskal.
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Om kommissionen i sitt beslut i enlighet med denna artikel alagger begrinsningar av skal
som ror en sdker och effektiv anvindning av ldkemedlet fir kommissionen &ven anta ett
beslut som riktar sig till medlemsstaterna for genomforandet av dessa begransningar enligt

artikel 59.

Om innehavaren av godkidnnandet for forsdljning motsétter sig kommissionens beslut far
den ldmna skriftliga synpunkter pd dndringen till lakemedelsmyndigheten inom tolv dagar
frdn mottagandet av kommissionens beslut. Ladkemedelsmyndigheten ska p& grundval av
de skriftliga synpunkterna avge ett yttrande om huruvida en revidering av dndringen ar

nodvandig.

Om en revidering av dndringen dr nddvandig ska kommissionen fatta ett slutligt beslut i

enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 179.2.

Om ett hinskjutningsforfarande enligt artikel 57 1 denna forordning eller enligt artikel 98
eller 118 1 direktiv (EU) 2026/...* inleds avseende samma farhdga rérande sékerhet eller
effekt som omfattas av denna &ndring ska eventuella skriftliga synpunkter fran innehavaren

av godkénnandet for forséljning beaktas inom ramen for det hanskjutningsforfarandet.

+

EUT: For i texten in numret pé det direktiv som dterges i dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Artikel 47
Uppdatering av ett godkdnnande for forsdljning

med hdnsyn till den vetenskapliga och tekniska utvecklingen

1. Efter det att ett godkdnnande for forséljning har beviljats 1 enlighet med denna férordning
ska innehavaren av godkinnandet for forséljning, med avseende pa de tillverknings- och
kontrollmetoder som foreskrivs i punkterna 6 och 10 i bilaga I till direktiv (EU) 2026/...*,
ta hansyn till den vetenskapliga och tekniska utvecklingen och gora de férdndringar som
kan krévas for att lakemedlet ska kunna tillverkas och kontrolleras enligt allmént
vedertagna vetenskapliga metoder. Innehavaren av godkénnandet for forséljning ska
anstka om godkinnande av motsvarande dndringar i enlighet med artikel 49 1 denna

forordning.

2. Innehavaren av godkdnnandet for forsiljning ska utan onddigt drojsmal forse
lakemedelsmyndigheten, kommissionen och medlemsstaterna med all ny information som
kan medfora dndringar av de uppgifter eller handlingar som avses i artiklarna 12 och 31,
artikel 44.5 eller artikel 65 i direktiv (EU) 2026/...", i bilaga I eller II till det direktivet eller

i artikel 13.4 i denna forordning.

+

EUT: For i texten in numret pé det direktiv som dterges i dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Innehavaren av godkénnandet for forsdljning ska utan onddigt drojsmal underréitta

lakemedelsmyndigheten, kommissionen och medlemsstaternas behoriga myndigheter om

a)  eventuella forbud eller begransningar som de behdriga myndigheterna i en
medlemsstat eller ett tredjeland dér lakemedlet tillhandahalls pa marknaden har alagt
innehavaren av godkénnandet for forséljning eller en enhet som har ett

avtalsforhéllande med innehavaren av godkdnnandet for forséljning, och

b)  annan ny information som skulle kunna paverka utvarderingen av nyttan och riskerna

med det berorda lakemedlet.

Den information som avses i denna punkt ska inkludera bade positiva och negativa resultat
av kliniska provningar eller andra studier vid alla indikationer och i alla populationer,
oberoende av om de &r inkluderade i godkdnnandet for forsdljning, samt uppgifter om
lakemedlets anvindning dir denna anvindning inte sker enligt villkoren for godkdnnandet

for forséljning.

Innehavaren av godkénnandet for forsaljning ska sdkerstélla att villkoren for godkannandet
for forsdljning, inklusive produktresumén, mérkningen och bipacksedeln, uppdateras i
enlighet med aktuella vetenskapliga ron, inklusive de slutsatser av bedomningar och
rekommendationer som offentliggjorts genom den europeiska webbportal for likemedel

som upprittats 1 enlighet med artikel 106.
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4. Likemedelsmyndigheten far nir som helst begira att innehavaren av godkénnandet for
forsiljning lamnar in uppgifter som visar att nytta/riskforhéllandet fortfarande ar
gynnsamt. Innehavaren av godkénnandet for forsiljning ska besvara en sddan begéiran fullt
ut och inom den faststéllda tidsfristen. Innehavaren av godkdnnandet for forséljning ska
ocksa fullt ut och inom den faststéllda tidsfristen besvara varje sddan begiran fran en
behorig myndighet avseende genomforande av tidigare alagda atgérder, inklusive dtgirder

for riskminimering.

Lakemedelsmyndigheten far niar som helst begéra att innehavaren av godkédnnandet for
forsiljning ldmnar in en kopia av masterfilen for systemet for farmakovigilans.
Innehavaren av godkdnnandet for forsiljning ska ldmna in kopian senast sju dagar efter det

att begéiran har mottagits.

Innehavaren av godkénnandet for forsédljning ska ocksa fullt ut och inom den faststillda
tidsfristen besvara varje begiran fran en behorig myndighet om genomforande av atgérder
som alagts tidigare avseende risker for miljon eller folkhélsan, inklusive antimikrobiell

resistens.

5. Likemedelsmyndigheten far, genom de vetenskapliga kommittéer som avses 1 artikel 148 d
och e, beakta ytterligare tillginglig evidens, oberoende av de uppgifter som ldmnats in av
innehavaren av godkénnandet for forséljning. Om den ytterligare evidensen paverkar
nytta/riskforhéllandet for ett lakemedel far lakemedelsmyndigheten rekommendera att
produktresumén uppdateras, utan att andra atgirder som kan vidtas utesluts. I detta fall ska
innehavaren av godkdnnandet for forséljning till lakemedelsmyndigheten ldmna in en

lamplig ansdkan om dndring, inbegripet en uppdaterad produktresumé.
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Artikel 48
Uppdatering av riskhanteringsplaner

En innehavare av ett godkénnande for forséljning av ett likemedel enligt artiklarna 10 och
12 1 direktiv (EU) 2026/..." som inte har ldmnat in en riskhanteringsplan i enlighet med
artikel 22 i direktiv (EU) 2026/..." ska limna in en riskhanteringsplan och en
sammanfattning av denna till likemedelsmyndigheten om godkdnnandet for forsédljning av
referenslakemedlet dras tillbaka men godkénnandet for forsdljning av ldkemedlet enligt

artiklarna 10 och 12 i direktiv (EU) 2026/..." bibehélls.

Riskhanteringsplanen och sammanfattningen av denna ska lamnas in till
lakemedelsmyndigheten inom 60 dagar fran det att godkédnnandet for forséljning av

referenslakemedlet drogs tillbaka genom en éndring i enlighet med artikel 49.

Likemedelsmyndigheten far alagga innehavaren av ett godkdnnande for forséljning av ett
ldkemedel enligt artiklarna 10 och 12 i direktiv (EU) 2026/..." en skyldighet att 1imna in

en riskhanteringsplan och en sammanfattning av denna om
a)  ytterligare dtgirder for riskminimering har inforts for referenslikemedlet, eller

b)  det dr motiverat av skil som ror farmakovigilans.

+

EUT: For i texten in numret pé det direktiv som dterges i dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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3. I de fall som avses i punkterna 1 och 2 a ska innehavaren av godkénnandet for forséljning
anpassa den riskhanteringsplan som avses i punkt 2 till riskhanteringsplanen for

referenslakemedlet.

4. Aldggandet av den skyldighet som avses i punkt 2 i denna artikel ska vederborligen
motiveras skriftligen och meddelas innehavaren av godkénnandet for forséljning och ska
innehalla en tidsfrist for inldimning av riskhanteringsplanen och sammanfattningen genom

en dndring 1 enlighet med artikel 49.

Artikel 49

Andring av ett centraliserat godkdnnande for forsdljning

1. En ans6kan om éndring av ett centraliserat godkénnande for forsiljning ska goras av
innehavaren av godkénnandet for forséljning pé elektronisk vdg och 1 de format som
lakemedelsmyndigheten tillhandahaller, sdvida inte dndringen &r en uppdatering som

innehavaren gor av informationen i den databas som avses i punkt 5 b.

2. Andringar ska delas in i olika kategorier beroende pa risken for folkhilsan och den
potentiella inverkan pé det berdrda lakemedlets kvalitet, sakerhet och effekt.
Dessa kategorier ska stricka sig frén dndringar av villkoren for godkénnandet for
forsiljning som har storst potentiell inverkan pa ldkemedlets kvalitet, sdkerhet eller effekt
till andringar som har mycket liten eller ingen inverkan pa dessa samt administrativa

andringar.
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Forfarandena for granskning av ans6kningar om dndringar ska sté i proportion till de risker
och den inverkan som avses i punkt 2. Dessa ska stricka sig frdn sddana forfaranden som
tillater genomforande forst efter ett godkédnnande grundat pa en fullstindig vetenskaplig
beddomning till sadana forfaranden som tillater omedelbart genomforande av dndringen och
efterfoljande anmailan frén innehavaren av godkdnnandet for forsiljning till
lakemedelsmyndigheten. Sddana forfaranden far ocksa tillita att innehavaren av
godkénnandet for forsdljning uppdaterar informationen i den databas som avses 1 punkt

5b.

Om sé dr nodvindigt ska kommissionen, beroende pé kategorin av dndringar enligt punkt 2
och typen av forfarande enligt punkt 3 fatta beslut om dndring av det centraliserade

godkédnnandet for forsdljning genom en genomforandeakt.

Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 181 {or att

komplettera den hir artikeln genom att
a) faststélla de kategorier enligt punkt 2 i vilka dndringarna ska delas in,

b) faststilla forfarandena for granskning av ansdkningar om &ndringar av villkoren for
godkdnnanden for forsédljning, inklusive forfaranden for uppdateringar av
information, via en databas, som gors av innehavaren av godkdnnandet for

forséljning,
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c) faststélla villkoren for inlimning av en enda ansdkan for mer 4n en dndring av
villkoren for samma godkédnnande for forséljning och for samma @ndring av villkoren

for flera godkdnnanden for forsdljning,

d)  specificera undantag fran dndringsforfarandena som gor det mojligt att direkt
genomfora en uppdatering av den information i godkénnandet for forsédljning som

avses 1 bilaga I till direktiv (EU) 2026/...%,

e) faststilla villkoren och forfarandena for samarbete med behdriga myndigheter i
tredjeldnder eller internationella organisationer nér det giller granskning av

ansokningar om dndringar av villkoren for godkédnnande for forsiljning.

Artikel 50
Vetenskapligt yttrande om uppgifter inldmnade av icke-vinstdrivande enheter

for nya anvindningsomrdden for ett godkdnt ldkemedel

1. En icke-vinstdrivande enhet fér till 1ikemedelsmyndigheten eller en medlemsstats behoriga
myndighet ldmna in vélgrundad preklinisk eller klinisk evidens for en ny terapeutisk
indikation av ett godkant likemedel som forvéntas tillgodose ett icke tillgodosett

medicinskt behov.

+ EUT: For i texten in numret pé det direktiv som dterges i dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Likemedelsmyndigheten far, pa begéran av en medlemsstat eller kommissionen eller pé
eget initiativ och péd grundval av all tillginglig evidens, inbegripet eventuell ytterligare
evidens som ldmnas in av innehavaren av godkénnandet for forsiljning av det berérda
lakemedlet, gora en vetenskaplig utvardering av nyttan och riskerna med anvéndningen av
ett lakemedel med en ny terapeutisk indikation och ldmna ett vetenskapligt yttrande.

Likemedelsmyndigheten ska utarbeta riktlinjer for samradsforfarandet.

Lakemedelsmyndighetens vetenskapliga yttrande ska goras allmént tillgéngligt och
medlemsstaternas behoriga myndigheter och innehavaren av godkénnandet for forsiljning

ska underrittas om detta.

2. Om det vetenskapliga yttrandet dr positivt och den nya terapeutiska indikationen
tillgodoser ett icke tillgodosett medicinskt behov ska innehavaren av godkédnnandet for
forsdljning av det berdrda ldkemedlet pa ldkemedelsmyndighetens begiran ldmna in en
ansOkan om dndring for att uppdatera produktinformationen med den nya terapeutiska

indikationen.

3. Artiklarna 84.2 och 86.1 1 direktiv (EU) 2026/...* ska inte tillimpas pd dndringar som
kravs enligt punkt 2 1 den hér artikeln.

+ EUT: For i texten in numret pé det direktiv som dterges i dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Artikel 51
Overforing av ett godkinnande for forsdlining

Ett godkdnnande for forsdljning far Gverforas till en ny innehavare av godkdnnande for
forsiljning. En sddan dverforing ska inte betraktas som en éndring. Overforingen ska vara
foremal for forhandsgodkédnnande fran kommissionen, genom en genomforandeakt, efter
inldmning av en ansokan till likemedelsmyndigheten om &verforing av ett godkdnnande

for forsaljning.

Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 181 for att
komplettera denna forordning genom att faststilla forfaranden for granskning av en

ansokan till lakemedelsmyndigheten om dverforing av ett godkidnnande for forséljning.

Artikel 52
Tillsynsmyndigheter

Niér det giller ldkemedel som tillverkas i unionen ska tillsynsmyndigheterna for
tillverkning vara de behoriga myndigheterna i den eller de medlemsstater som har beviljat
det tillverkningstillstand som avses i artikel 146.1 i direktiv (EU) 2026/..." for det ber6rda
lakemedlet.

+

EUT: For i texten in numret pé det direktiv som dterges i dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Nir det géller ldkemedel som importeras fran tredjeldnder ska tillsynsmyndigheterna for
import vara de behoriga myndigheterna i den eller de medlemsstater som har beviljat
tillverkningstillstandet till den innehavare som ansvarar for certifieringen avseende
tillverkningssatserna av det berérda ldkemedlet 1 enlighet med artikel 157.3 i direktiv (EU)
2026/...%.

En medlemsstat far begéra bistdnd fran en annan medlemsstat eller fran

ladkemedelsmyndigheten.

Tillsynsmyndigheten for farmakovigilans ska vara den behoriga myndigheten i den

medlemsstat dir masterfilen for systemet for farmakovigilans forvaras.

Artikel 53

Tillsynsmyndigheternas ansvarsomrdden

Tillsynsmyndigheterna for tillverkning och import ska vara ansvariga for att for unionens
rikning kontrollera att innehavaren av godkannandet for forséljning av ldkemedlet eller
tillverkaren eller importéren som ir etablerad 1 unionen uppfyller kraven avseende

tillverkning och import i kapitlen XI och XV i direktiv (EU) 2026/...".

Nir tillsynsmyndigheterna utfor den kontroll som avses i forsta stycket far de begéra att
atfoljas av en rapportor eller expert som utsetts av kommittén for humanldkemedel eller av

en inspektor fran ldkemedelsmyndigheten.

+

EUT: For i texten in numret pé det direktiv som dterges i dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Tillsynsmyndigheterna for farmakovigilans ska vara ansvariga for att for unionens rékning
kontrollera att innehavaren av godkdnnandet for forsdljning av ldkemedlet uppfyller kraven

avseende farmakovigilans i kapitlen IX och XV i direktiv (EU) 2026/...".

Tillsynsmyndigheterna for farmakovigilans far vid behov utfora inspektioner fore
godkinnande for att kontrollera att systemet for farmakovigilans, som det beskrivits av

sOkanden till stod for ansokan, &r precist och vélfungerande.

Om kommissionen, i enlighet med artikel 205 1 direktiv (EU) 2026/...*, far information om
allvarliga meningsskiljaktigheter mellan medlemsstaterna betrdffande huruvida
innehavaren av godkénnandet for forséljning av humanlédkemedlet eller en tillverkare eller
importdr som dr etablerad i unionen uppfyller kraven i punkt 1, fir kommissionen efter
samrad med de berérda medlemsstaterna begéra att en inspektdr fran tillsynsmyndigheten
foretar en ny inspektion hos innehavaren av godkénnandet for forsiljning, tillverkaren eller

importoren.

Inspektoren i friga fir atfoljas av upp till tva inspektorer fran medlemsstater som inte ar

parter i tvisten eller av tva experter som utsetts av kommittén for humanlidkemedel.

+

EUT: For i texten in numret pé det direktiv som dterges i dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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3. Utan att det paverkar avtal som kan ha ingatts mellan unionen och tredjelédnder far
kommissionen, pa motiverad begéiran av en medlemsstat eller av kommittén for
humanldkemedel, eller pa eget initiativ, krdva att en tillverkare som &r etablerad i ett

tredjeland genomgar en inspektion.

Inspektionen ska begéras fran den tillsynsmyndighet som avses i artikel 52.2.
Inspektionen ska utforas av inspektorer fran medlemsstaterna med l&dmplig kompetens
eller, om sé begirs, fran ldkemedelsmyndigheten. Inspektorerna far begéra att atfljas av
en rapportor eller en expert som utsetts av kommittén for humanldkemedel eller av en
inspektor fran ldkemedelsmyndigheten. Inspektionsrapporterna ska goras tillgingliga

elektroniskt for kommissionen, medlemsstaterna och ldkemedelsmyndigheten.
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Artikel 54
Samarbete mellan medlemsstaternas behoriga myndigheter

och likemedelsmyndigheten rorande inspektioner i tredjeldnder

1. Utan att det paverkar det ansvar som medlemsstaternas behdriga myndigheter har enligt
artikel 191.1 i direktiv (EU) 2026/...* far den behoriga myndigheten i den berdrda
medlemsstaten, ndr en inspektion krévs enligt artikel 191.1 andra stycket a i direktiv (EU)
2026/..." eller begirs i enlighet med artikel 12.2 i den hér forordningen for en anlidggning

som dr beldgen i ett tredjeland, gora ndgot av foljande:

a) Begira att ldkemedelsmyndigheten deltar 1 inspektionen; likemedelsmyndigheten far
bistd genom att delta i en gemensam inspektion av anldggningen tillsammans med
den begirande behoriga myndigheten i den berérda medlemsstaten. I sé fall ska

medlemsstatens begérande behoriga myndighet leda inspektionen och uppfdljningen.

b)  Begira att 1ikemedelsmyndigheten underlittar samarbetet mellan medlemsstaternas
behoriga myndigheter nér en medlemsstats behoriga myndighet avser att delegera
inspektionen till en annan medlemsstats behoriga myndighet i enlighet med

artikel 192.6 i direktiv (EU) 2026/...".

+

EUT: For i texten in numret pé det direktiv som dterges i dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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c¢)  Om ingen behorig myndighet i en medlemsstat godtar delegeringen att utfora
inspektionen enligt led b i detta stycke, begira att likemedelsmyndigheten utfor
inspektionen och uppféljningen. Om inspektionen ligger i unionens intresse enligt
definitionen 1 bilaga III till denna foérordning ska ldkemedelsmyndigheten godta
delegeringen och utfora inspektionen; om resultatet av den inspektionen visar att den
inspekterade enheten foljer principerna for god tillverkningssed ska
lakemedelsmyndigheten utfirda det relevanta intyget om god tillverkningssed och
infOra intyget 1 den unionsdatabas som avses 1 artikel 191.15 i direktiv (EU)

2026/...*.

Om likemedelsmyndigheten utfor inspektionen far den begira att medlemsstaternas
behoriga myndigheter deltar i inspektionen. Artikel 192 i direktiv (EU) 2026/..." om

gemensamma inspektioner ska tillimpas pa en sddan begéiran.

Liakemedelsmyndigheten far ocksa begira att atfoljas av en rapportor eller expert som

utsetts av kommittén for humanlikemedel.

Om lakemedelsmyndigheten har utfirdat ett uttalande om bristande dverensstimmelse med
god tillverkningssed, och en uppféljande inspektion krivs, ska likemedelsmyndigheten
godta en begéran frén en medlemsstats behdriga myndighet om att utféra denna

uppfoljande inspektion.

2. Artikel 191.6 och 191.8-191.17 i direktiv (EU) 2026/..." ska i tillimpliga delar gilla for de

inspektioner som avses i punkt 1 forsta stycket ¢ 1 den hir artikeln.

+ EUT: For i texten in numret pé det direktiv som dterges i dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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3. Pa begéran av en medlemsstats behdriga myndighet far 1dkemedelsmyndighetens
inspektorer bistd denna medlemsstats behoriga myndighet nér den utfor inspektioner enligt

forordning (EU) nr 536/2014.
4. Lakemedelsmyndigheten ska

a)  sikerstilla att lampliga resurser tillhandahalls for att utfora inspektionsuppgifter i

enlighet med punkterna 1 och 3,

b) sékerstélla att ldkemedelsmyndighetens inspektorer har sakkunskap, teknisk kunskap
och formell kompetens som é&r likvdrdig med de nationella inspektdrernas i1 enlighet
med den av kommissionen offentliggjorda sammanstéllningen av unionsforfaranden

for inspektioner och informationsutbyte,

c) inrétta ett kvalitetssystem i enlighet med de principer som avses i artikel 193.1 a i
direktiv (EU) 2026/...*, i den mén det ar tillampligt, och delta som
inspektionsmyndighet 1 det gemensamma revisionsprogram (J4P) som avses 1

artikel 56 1 denna forordning, som inkluderar regelbundna revisioner,

d) regelbundet se 6ver sin inspektionsmyndighet for att sékerstélla att dess resurser
tillhandahaller 1amplig ytterligare kapacitet till medlemsstaternas behoriga
myndigheter utan att undergrava deras inspektionsresurser och, vid behov, vidta

forbattringsatgarder.

+ EUT: For i texten in numret pé det direktiv som dterges i dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Samarbetet mellan medlemsstaternas behdriga myndigheter och ladkemedelsmyndigheten
nér det géller inspektioner i unionens intresse ska underldttas av den

inspektionsarbetsgrupp som avses i artikel 148 k.

Artikel 55

Internationella inspektionsprogram

Likemedelsmyndigheten ska i samrdd med kommissionen och medlemsstaterna samordna
ett strukturerat samarbete om inspektioner i tredjelinder mellan medlemsstaterna och,
beroende pé vad som ar relevant, Europaradets Europeiska direktorat for
lakemedelskvalitet och hélsovard, Vérldshilsoorganisationen och betrodda internationella

myndigheter, genom internationella inspektionsprogram.

Likemedelsmyndigheten ska, sdrskilt genom den inspektionsarbetsgrupp som avses i
artikel 148 k, 1 samforstind med kommissionen utarbeta detaljerade riktlinjer med

principer for dessa internationella inspektionsprogram.
Artikel 56
Gemensamt revisionsprogram
Den inspektionsarbetsgrupp som avses 1 artikel 148 k ska sédkerstélla foljande:

a) Inrattandet och utarbetandet av JAP, samt tillsynen 6ver det.
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b)  Overvakning av varje atgird som vidtas av den berdrda medlemsstaten eller av
lakemedelsmyndigheten enligt — enbart — punkt 4 i denna artikel, i samarbete med

den medlemsstaten eller likemedelsmyndigheten.

c)  Samarbete med relevanta internationella organ och organ pa unionsniva for att
underlitta arbetet inom JAP och underlitta internationella partners erkdnnande av de
inspektioner som utfors av medlemsstaternas behdriga myndigheter eller

ladkemedelsmyndigheten.

Vid tillimpning av forsta stycket far inspektionsarbetsgruppen inrétta en operativ

undergrupp.
2. Vid tillimpning av punkt 1 forsta stycket a ska varje medlemsstat
a) tillhandahalla utbildade revisorer,

b)  godta att medlemsstaternas behoriga myndigheter som ansvarar for genomforandet
av god tillverkningssed och god distributionssed och dirmed sammanhéngande
tillsynsverksamhet och atgirder for efterlevnad som géller for 1dkemedel och aktiva
substanser regelbundet och i ldmpliga fall &r foremal for revisioner som utfors, i

enlighet med JAP.
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3. JAP ska betraktas som en integrerad del av kvalitetssystemet for medlemsstaternas
behoriga myndigheters och likemedelsmyndighetens inspektionsmyndigheter i enlighet
med de principer som avses i artikel 193.1 a i direktiv (EU) 2026/...* och sdkerstilla att
lampliga och likvirdiga kvalitetsstandarder upprétthalls inom unionens nétverk av

behoriga myndigheter.

4. Inom ramen for JAP ska revisorerna utfarda en revisionsrapport efter varje revision.
Revisionsrapporten ska i relevanta fall innehalla lampliga rekommendationer om de
atgirder som den berérda medlemsstaten eller lidkemedelsmyndigheten ska dverviga att
vidta for att sdkerstélla att dess relevanta kvalitetssystem och dess dtgirder for efterlevnad

Overensstaimmer med unionens kvalitetsstandarder.

Pa begéran av den berérda medlemsstaten far kommissionen eller likemedelsmyndigheten

bistd medlemsstaten i vidtagandet av 1dmpliga atgirder enligt forsta stycket.

5. Vid tillampning av punkt 4 i denna artikel ska ldkemedelsmyndigheten, sirskilt genom den

inspektionsarbetsgrupp som avses i artikel 148 k,

a)  sdkerstilla harmonisering av bedomningarna under revisioner inom ramen for JAP

samt revisionsrapporternas kvalitet och samstimmighet,

b)  faststilla kriterier for tillhandahéllandet av rekommendationer inom ramen for JAP.

+

EUT: For i texten in numret pé det direktiv som dterges i dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Likemedelsmyndigheten ska, sdrskilt genom den inspektionsarbetsgrupp som avses i
artikel 148 k i denna forordning, uppdatera den sammanstillning av unionsforfaranden for
inspektioner och informationsutbyte som avses i artikel 3.1 i kommissionens direktiv
(EU) 2017/157240 s3 att den omfattar regler om JAP:s funktion, struktur och
arbetsuppgifter.

Unionen ska finansiera verksamhet som stoder arbetet inom JAP.

Artikel 57
Hinskjutningsforfarande

Om tillsynsmyndigheterna eller de behdriga myndigheterna i ndgon annan medlemsstat
anser att en tillverkare eller importdr som é&r etablerad pa unionens territorium inte lingre
fullgdr sina skyldigheter enligt kapitel XI 1 direktiv (EU) 2026/...* ska de utan onddigt
drojsmal underritta likemedelsmyndigheten och kommissionen och darvid utforligt

redovisa skélen och foresla dtgarder.

40

Kommissionens direktiv (EU) 2017/1572 av den 15 september 2017 om komplettering av
Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG vad giller principer och riktlinjer for
god tillverkningssed for humanldkemedel (EUT L 238, 16.9.2017, s. 44,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2017/1572/0j).

EUT: For i texten in numret pé det direktiv som dterges i dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Pa liknande satt géller att om en medlemsstat eller kommissionen anser att ndgon av
atgdrderna i kapitlen IX, XIV och XV i direktiv (EU) 2026/..." ska tillimpas pa det
berdrda ldkemedlet eller om kommittén for humanldkemedel har avgett ett yttrande om
detta, ska de utan onddigt drojsméal underritta varandra samt kommittén for

humanldkemedel och darvid utforligt redovisa skélen och foresla atgéarder.

I var och en av de situationer som avses 1 punkt 1 ska kommissionen begéra att
lakemedelsmyndigheten yttrar sig inom en tidsfrist som kommissionen ska ange med
hénsyn till hur bradskande drendet dr, i syfte att granska de aberopade skdlen. Innehavaren
av godkénnandet for forsédljning av humanlékemedlet ska i mojligaste man anmodas att

lamna muntliga eller skriftliga forklaringar.

Kommissionen far nir som helst under det forfarande som faststélls i denna artikel, efter
lampligt samradd med ldkemedelsmyndigheten, vidta tillfalliga dtgarder genom

genomforandeakter. Dessa tillfélliga dtgédrder ska borja tillimpas omedelbart.

Kommissionen ska, utan onddigt drojsmal, genom genomforandeakter anta ett slutligt
beslut om de atgdrder som ska vidtas avseende det berdrda likemedlet. Dessa
genomforandeakter ska antas 1 enlighet med det granskningsférfarande som avses i

artikel 179.2.

+

EUT: For i texten in numret pé det direktiv som dterges i dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Kommissionen fér ocks, i enlighet med artikel 59, anta ett beslut som riktar sig till

medlemsstaterna.

Om bradskande atgirder krévs for att skydda folkhélsan eller miljon far en medlemsstat, pa
eget initiativ eller pd kommissionens begéran, tillfdlligt forbjuda anvindningen inom sitt

territorium av ett humanlékemedel som har godkénts i1 enlighet med denna férordning.

Nar en medlemsstat infor tillfalliga forbud pé eget initiativ ska den senast arbetsdagen efter
inforandet av det tillfalliga forbudet underréitta kommissionen och likemedelsmyndigheten
om skdlen till dtgdarden. Lakemedelsmyndigheten ska utan dréjsmél underritta 6vriga
medlemsstater om detta. Kommissionen ska omedelbart inleda det forfarande som

faststélls 1 punkterna 2 och 3.

I de fall som avses i punkt 4 ska medlemsstaten sékerstilla att hédlso- och sjukvardspersonal
omgdende informeras om den vidtagna atgérden och skéilen till den. De nitverk som
upprittats av yrkesorganisationer far anvindas for detta andaméal. Medlemsstaterna ska
underritta kommissionen och ldkemedelsmyndigheten om de atgdrder som vidtagits i detta

syfte.

Sadana tillfalliga forbud som avses i punkt 4 far bibehallas tills kommissionen har antagit

ett slutligt beslut 1 enlighet med punkt 3.
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7. Likemedelsmyndigheten ska pa begéran informera alla berorda personer om det slutliga

beslutet och gora det tillgdngligt for allménheten omedelbart efter det att det fattats.

8. Om forfarandet inleds som en f6ljd av utvarderingen av uppgifter avseende
farmakovigilans ska ldkemedelsmyndighetens yttrande i enlighet med punkt 2 i denna
artikel antas av kommittén for humanldkemedel pa grundval av en rekommendation fran
kommittén for farmakovigilans och riskbeddmning, och artikel 119.2 i direktiv

(EU) 2026/...* ska tillampas.

0. Om ett forfarande enligt artikel 98 eller artiklarna 118, 119 och 120 1 direktiv
(EU) 2026/..." ror en grupp lakemedel eller en terapeutisk klass ska likemedel som
godkaénts 1 enlighet med denna forordning och som tillhdr denna grupp eller klass, genom
undantag fran punkterna 1-7 i den hér artikeln, endast inga i forfarandet enligt artikel 98

eller artiklarna 118, 119 och 120 i det direktivet.

Artikel 58
Atgéirder avseende villkorligt godkinnande for forscljning

och avseende godkdnnande for forsdljning som beviljats under sdrskilda omstindigheter

Om ldkemedelsmyndigheten konstaterar att en innehavare av ett godkdnnande for forsédljning som
beviljats 1 enlighet med artiklarna 19 och 20, inbegripet en ny terapeutisk indikation som beviljats 1
enlighet med artiklarna 19 och 20, inte har uppfyllt de villkor eller skyldigheter som faststills i

godkinnandet for forsdljning, ska ldkemedelsmyndigheten underrétta kommissionen om detta.

+

EUT: For i texten in numret pé det direktiv som aterges i dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Kommissionen ska anta ett beslut om att dndra, tillfalligt aterkalla eller upphéva godkdnnandet for

forsdljning i enlighet med forfarandet 1 artikel 14.

Artikel 59
Medlemsstaternas genomforande av villkor eller begrdnsningar

for ett centraliserat godkdnnande for forsdljning

Om kommittén for humanlakemedel i sitt yttrande hénvisar till rekommenderade villkor eller
begrinsningar enligt artikel 13.4 d—g far kommissionen anta ett beslut som riktar sig till
medlemsstaterna, i enlighet med artikel 14, vad géller genomférandet av dessa villkor eller

begrénsningar.
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Kapitel V
Regulatoriskt stod fore godkinnandet

Artikel 60
Vetenskaplig radgivning

1. Foretag eller, 1 forekommande fall, icke-vinstdrivande enheter far begéra vetenskaplig

radgivning enligt artikel 144.1 andra stycket q frdn lakemedelsmyndigheten.

Sadan radgivning far ocksa begéras for lakemedel som avses i artiklarna 85 och 86 i

direktiv (EU) 2026/...*.

2. Vid utarbetandet av den vetenskapliga radgivning som avses i punkt 1 och pa begéran av
foretag eller, i forekommande fall, icke-vinstdrivande enheter som har begirt den
vetenskapliga rddgivningen, far ldkemedelsmyndigheten samrdda med experter fran
medlemsstaterna med sakkunskap om kliniska provningar eller medicintekniska produkter,
eller med expertpaneler som har utsetts i enlighet med artikel 106.1 1

forordning (EU) 2017/745.

3. Vid utarbetandet av den vetenskapliga rddgivning som avses 1 punkt 1 fir
ladkemedelsmyndigheten samrdda med myndigheter som inréttats enligt andra
unionsrittsakter, beroende pa vilken som é&r relevant, for tillhandahéllandet av den
vetenskapliga rddgivningen i fraga, andra offentliga organ som é&r etablerade i unionen,
beroende pé vad som ér tillampligt, och 1 vederborligen motiverade fall offentliga organ

som &r etablerade 1 tredjeldnder.

+ EUT: For i texten in numret pé det direktiv som dterges i dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
7105/2/26 REV 2 196

SV



Likemedelsmyndigheten ska i den offentliga europeiska utredningsrapporten ange den
vetenskapliga rddgivningens huvudomraden nir kommissionen har fattat motsvarande
beslut om godkédnnande for forséljning av det beroérda ladkemedlet, efter det att all
information som utgdr konfidentiella kommersiella uppgifter har strukits. For prioriterade
lakemedel ska den offentliga europeiska utredningsrapporten innehalla huvudomrédena for
det 6kade vetenskapliga och regulatoriska stod som likemedelsmyndigheten har
tillhandahéllit 1 enlighet med artikel 62, tillsammans med forklaringar om hur villkoren for
det 6kade stodet har uppfyllts och, i tillimpliga fall, skélen till att det utdkade stodet

upphérde fore beviljandet av godkénnandet for forséljning.

For att stodja foretag eller, 1 forekommande fall, icke-vinstdrivande enheter ska
lakemedelsmyndigheten utarbeta riktlinjer for utformningen av studier till stod for
ansokningar om godkédnnande for forsdljning. Vid utarbetandet av sddana riktlinjer ska den

1 relevanta fall anvianda det samradsforfarande som avses 1 artikel 169.

Artikel 61
Parallell vetenskaplig radgivning

Foretag eller, i forekommande fall, icke-vinstdrivande enheter som &r etablerade i unionen
far begira att den vetenskapliga rddgivning som avses i artikel 60.1 i denna férordning
dger rum parallellt med den gemensamma vetenskapliga radgivning som utfors av
medlemsstaternas samordningsgrupp for utviardering av medicinsk teknik, i enlighet med

artikel 16.5 i1 forordning (EU) 2021/2282.
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2. Nir det géller lakemedel som inbegriper en medicinteknisk produkt eller en
medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik far foretag eller, i forekommande fall, icke-
vinstdrivande enheter begira vetenskaplig rddgivning enligt artikel 60.1 1 denna férordning
parallellt med det samrdd med expertpaneler som avses i artikel 61.2 1 forordning (EU)

2017/745 och artikel 48.6 i forordning (EU) 2017/745.

3. Niér det giller punkt 2 i denna artikel ska den vetenskapliga radgivningen enligt artikel
60.1 innefatta utbyte av information mellan respektive myndigheter eller organ och, i
tillampliga fall, ha synkroniserade tidsplaner samtidigt som atskillnaden mellan deras

respektive uppdrag bibehélls.

7105/2/26 REV 2 198
SV



Artikel 62

Okat vetenskapligt och regulatoriskt stod for prioriterade likemedel (Prime)

1. Lakemedelsmyndigheten far erbjuda okat vetenskapligt och regulatoriskt stod, 1 tillimpliga
fall inbegripet samrdd med andra organ enligt artiklarna 60 och 61 samt mekanismer for
paskyndad beddmning, for vissa ldkemedel som, baserat pa preliminér evidens som
lamnats in av ldkemedelsutvecklaren, uppfyller 4tminstone ett av foljande villkor:

a)  De kommer sannolikt att tillgodose ett icke tillgodosett medicinskt behov enligt
artikel 84.1 1 direktiv (EU) 2026/...* och forvéntas vara av stort intresse for
folkhélsan, sirskilt 1 friga om terapeutisk innovation, med hansyn till det tidiga
utvecklingsstadiet.

b)  De ér antimikrobiella ldkemedel med ndgon av de egenskaper som anges i
artikel 41.3, ar antimikrobiella lakemedel inriktade pa patogener upptagna pd WHO:s
forteckning dver prioriterade bakteriella patogener, sérskilt de som fortecknas i
gruppen for “’kritisk” prioritering eller gruppen for hdg” prioritering, eller, dr
antimikrobiella 1dkemedel inriktade pa patogener upptagna pa en motsvarande
forteckning dver prioriterade patogener som uppréttats pa unionsniva.

c)  De kommer sannolikt att rikta in sig pa en forsummad tropisk sjukdom.

+ EUT: For i texten in numret pé det direktiv som dterges i dokument ST 7106/26

(2023/0132(COD)).
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P& begiran av kommissionen och efter samrdd med ldkemedelsmyndighetens
krisarbetsgrupp fér likemedelsmyndigheten erbjuda dkat vetenskapligt och regulatoriskt
stod for utvecklare av ett ldkemedel som forebygger, diagnostiserar eller behandlar en
sjukdom som hérrdr fran ett allvarligt gransoverskridande hot mot ménniskors hélsa, om
tillgang till en sddan produkt anses vara nddviandig for att sdkerstélla en hog niva av

beredskap och insatser pa unionsniva vid sadana héilsohot.

Lakemedelsmyndigheten far upphora med det 6kade stodet om det faststélls att likemedlet
inte ldngre r ett prioriterat 1ikemedel i1 enlighet med punkterna 1 och 2, inbegripet dir det
inte tillgodoser det identifierade icke tillgodosedda medicinska behovet, eller inte har
potential att i den forvédntade utstrickningen sékerstéilla en hog niva av beredskap och

insatser i unionen vid allvarliga gransdverskridande hot mot ménniskors hilsa.

Ett lakemedels 6verensstimmelse med kriterierna i artikel 85 i direktiv (EU) 2026/...*, for
att 1akemedlet ska anses tillgodose ett icke tillgodosett medicinskt behov, ska bedomas pa
grundval av de relevanta kriterierna, oberoende av huruvida det har fétt 6kat stod for

prioriterade lakemedel enligt den hér artikeln.

+

EUT: For i texten in numret pé det direktiv som dterges i dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Artikel 63

Vetenskaplig rekommendation om rdttslig status

For produkter under utveckling som kan omfattas av de kategorier av lakemedel som ska
godkédnnas av unionen, som fortecknas i bilaga I, far en utvecklare, en medlemsstats
behoriga myndighet eller kommissionen pé eget initiativ 1dmna in en vederborligen
motiverad begéran till ladkemedelsmyndigheten om en vetenskaplig rekommendation i syfte
att pa vetenskapliga grunder faststélla huruvida den berérda produkten potentiellt ar ett
”lakemedel”, inbegripet ett ldkemedel for avancerad terapi”. Likemedelsmyndigheten far
forlita sig pa den relevanta sakkunskap som finns i arbetsgrupper och expertreserver nér

den ldmnar sin rekommendation.

Likemedelsmyndigheten ska ldmna sin rekommendation inom 60 dagar fran mottagandet
av en sddan begéran; denna tidsfrist ska forlangas med ytterligare 30 dagar om ett samréd i

enlighet med punkt 2 krévs.

Nér lakemedelsmyndigheten utarbetar den rekommendation som avses i punkt 1 i denna
artikel ska den vid behov och om det rader tvivel om den rittsliga statusen for en produkt
som &r under utveckling, samrada med relevanta rddgivande organ eller tillsynsorgan som
inréttats enligt andra unionsréttsakter pa relaterade omraden. Nar det giller produkter
baserade pd humanbiologiskt material ska lakemedelsmyndigheten samrada med

samordningsstyrelsen for humanmaterial, som inréttats genom férordning (EU) 2024/1938.

De tillfragade rddgivande organen eller tillsynsorganen ska svara pa samridet inom

30 dagar fran mottagandet av begéran.
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Likemedelsmyndigheten ska till sina vetenskapliga rekommendationer bifoga de yttranden
som mottagits frin de relevanta radgivande organ eller tillsynsorgan som avses i forsta
stycket och ska offentliggéra sammanfattningar av de rekommendationer som ldmnats i
enlighet med punkt 1, efter det att all information som utgdr konfidentiella kommersiella

uppgifter har strukits.

Artikel 64

Beslut om rdittslig status

Om en medlemsstat av vederborligen motiverade skél motsétter sig
lakemedelsmyndighetens vetenskapliga rekommendation i enlighet med artikel 63.2 far
medlemsstaten begéra att kommissionen inleder ett forfarande for att fatta beslut om

huruvida produkten &r ett 1akemedel enligt artikel 63.1.
Kommissionen far inleda det forfarande som avses i forsta stycket pd eget initiativ.

Kommissionen fér be ldkemedelsmyndigheten om fortydliganden eller skicka tillbaka
rekommendationen till 1ikemedelsmyndigheten for vidare behandling om en medlemsstats
motiverade begéran ger upphov till nya fradgor av vetenskaplig eller teknisk art, eller pa

eget initiativ.

Det kommissionsbeslut som avses 1 punkt 1 ska antas genom genomférandeakter, i
enlighet med det granskningsforfarande som avses 1 artikel 179.2, med hénsyn till

lakemedelsmyndighetens vetenskapliga rekommendation.
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Kapitel VI

Sarlakemedel

Artikel 65

Kriterier for klassificering som sdrldkemedel

1. Ett ldkemedel som é&r avsett for att forebygga, diagnostisera eller behandla ett livshotande
eller kroniskt funktionsnedséttande tillstind ska beviljas status som klassificerat
sarlakemedel (klassificering som sdrlikemedel) om sirlakemedelssponsorn kan visa att

foljande kriterier ar uppfyllda:

a)  Atthogst 5 av 10 000 personer 1 unionen lider av tillstandet vid den tidpunkt d&

ansokan om klassificering som sérldkemedel ldmnas in.

b)  Att ingen tillfredsstillande metod for att forebygga, diagnostisera eller behandla
tillstdindet har godkints inom unionen eller, om det finns en sddan metod for
forebyggande, diagnostisering eller behandling, att likemedlet skulle vara till stor

nytta for dem som lider av detta tillstand.

7105/2/26 REV 2 203
SV



Kommissionen ges befogenhet att, pa grundval av en rekommendation fran
lakemedelsmyndigheten dar det slés fast att de kriterier som anges i punkt 1 a i denna
artikel inte &r lampliga for att identifiera vissa tillstand som sillsynta hélsotillstand inom
ramen det séllsynthetsintervall som anges i punkt 1 a i denna artikel pa grund av dessa
tillstands sérdrag eller av andra vetenskapliga skél, anta delegerade akter i enlighet med
artikel 181 for att komplettera punkt 1 a i den hér artikeln genom att faststilla sérskilda

kriterier for vissa tillstand.

Kommissionen ska anta de nddvédndiga bestimmelserna for genomférandet av denna
artikel genom genomforandeakter i enlighet med forfarandet i artikel 179.2 for att ndrmare

specificera de kriterier som anges i punkt 1 i den hér artikeln.

Artikel 66

Beslut om beviljande av klassificering av ett ldkemedel som sdrldikemedel

Sarlakemedelssponsorn ska till Iikemedelsmyndigheten ldmna in en ansdkan om
klassificering av ett likemedel som sirldkemedel (ansékan om klassificering som
sdrldkemedel) ndr som helst under utvecklingen av likemedlet innan ansdkan om

godkdnnande for forsdljning enligt artiklarna 5 och 7 lamnas in.

Ansokan om klassificering som sérldkemedel ska atfoljas av foljande uppgifter och

handlingar:

a)  Sarlikemedelssponsorns namn eller foretagsnamn samt stadigvarande adress.
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b) Information om de aktiva substanserna i likemedlet.

c) Dettillstand for vilket likemedlet foreslas eller dess foreslagna terapeutiska

indikation.

d) Belédgg for att kriterierna i artikel 65.1 eller i relevanta delegerade akter som antagits
i enlighet med artikel 65.2 &r uppfyllda samt en beskrivning av den utvecklingsfas

som lakemedlet befinner sig i, inbegripet dess forvintade terapeutiska indikation.

Sarlakemedelssponsorn ska ansvara for att de uppgifter och handlingar som ldmnas in i

enlighet med forsta stycket dr korrekta.

Likemedelsmyndigheten ska i samrdd med medlemsstaterna, kommissionen och berdérda
parter utarbeta detaljerade riktlinjer for forfarandet och formatet for samt innehallet i
ansokningar om klassificering som sdrlikemedel och for Gverforingen av klassificeringen

som sérldkemedel enligt artikel 67.

Likemedelsmyndigheten ska inom 90 dagar frdn mottagandet av en giltig ansdkan anta ett
beslut om att bevilja eller avsld ansdkan om klassificering som sérldkemedel pa grundval
av kriterierna i artikel 65.1 eller i relevanta delegerade akter som antagits 1 enlighet med
artikel 65.2. Likemedelsmyndigheten ska kontrollera ansdkans giltighet. Ansdkan ska
anses vara giltig om den innehaller alla de uppgifter och handlingar som avses i punkt 2 i

den hér artikeln.
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For att faststélla huruvida de kriterier for klassificering som sérlikemedel som anges i
artikel 65.1 eller i relevanta delegerade akter som antagits i enlighet med artikel 65.2 &r
uppfyllda, far ldkemedelsmyndigheten begira att sarldkemedelssponsorn lamnar

kompletterande information inom den tidsfrist som ldkemedelsmyndigheten faststallt.

I syfte att faststdlla om kriterierna for klassificering som sirlikemedel ar uppfyllda ska
lakemedelsmyndigheten samrdda med kommittén for humanldkemedel. Kommittén {for
humanldkemedel ska sdkerstélla att relevant vetenskaplig expertis anlitas pa lampligt sitt
genom de vetenskapliga arbetsgrupper som avses i artikel 157, eller sa far den delegera
denna uppgift till en av dessa arbetsgrupper. Resultatet av sddana samrad, inbegripet
information om anlitande av relevant vetenskaplig expertis, ska bifogas
lakemedelsmyndighetens beslut om beviljande av eller avslag pa ansékan om klassificering
som sérldkemedel som en del av lidkemedelsmyndighetens vetenskapliga slutsatser som

ligger till grund for beslutet.
Beslutet ska delges sokanden tillsammans med de bilagor som avses i tredje stycket.

Genom undantag frdn tredje stycket ska kommittén for humanldkemedel faststilla
vetenskapliga principer enligt vilka det ska avgoras i vilka situationer samrad med den

kommittén inte kravs.
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Om det i de vetenskapliga slutsatser som avses 1 punkt 4 tredje stycket i denna artikel
anges att ansdkan inte uppfyller kriterierna i artikel 65.1, ska ldkemedelsmyndigheten utan
dréjsmal 6versidnda slutsatserna till sérldkemedelssponsorn innan det beslut som avses i

punkt 4 1 den hér artikeln antas.

Séarlakemedelssponsorn far inom 15 dagar fran mottagandet av de vetenskapliga
slutsatserna ldmna in en skriftlig och vederborligen motiverad begéran till

lakemedelsmyndigheten om omprovning av de vetenskapliga slutsatserna.

Lakemedelsmyndigheten ska inom 30 dagar frdn mottagandet av den begiran om
omprovning som avses i andra stycket i denna punkt omprdva sina vetenskapliga
slutsatser. Skélen till den slutsats som omprovningen resulterar i ska inga i de slutliga
vetenskapliga slutsatserna. Tidsfristen enligt punkt 4 1 denna artikel ska upphora att 16pa
till dess att de vetenskapliga slutsatserna blir slutliga. Vid tillampning av den hér punkten

ska likemedelsmyndigheten samrdda med kommittén for humanldkemedel.

Om sérldkemedelssponsorn inte ldmnar in en skriftlig motiverad begdran om omprévning

inom 15 dagar frén mottagandet av de vetenskapliga slutsatserna ska dessa bli slutliga.

Likemedelsmyndighetens beslut om beviljande av eller avslag pd ansdkan om
klassificering som sirldkemedel ska offentliggoras efter det att all information som utgor

konfidentiella kommersiella uppgifter har strukits.
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Artikel 67

Overforing av en klassificering som séirlikemedel

1. Klassificeringen som sdrldkemedel far Gverforas fran en sarlakemedelssponsor (den
nuvarande sdrldkemedelssponsorn) till en annan sérldkemedelssponsor (den nya
sdrldkemedelssponsorn). Sadana dverforingar ska vara foremal for forhandsgodkidnnande
fran lakemedelsmyndigheten, efter inlimning av en ansdkan om dverforing frén den

nuvarande sdrlikemedelssponsorn till ldkemedelsmyndigheten.

2. Den nuvarande sarldkemedelssponsorns ansokan om overforing av en klassificering som

sarlakemedel ska atf6ljas av foljande uppgifter och handlingar:

a)  Den nuvarande och den nya sérlikemedelssponsorns namn eller foretagsnamn och

stadigvarande adress.

b) Lédkemedelsmyndighetens beslut om beviljande av klassificering som sérlikemedel

enligt artikel 66.4.
c) Klassificeringsnumret enligt artikel 69.1 e.
d)  Skalen till dverforingen av klassificeringen som sérldkemedel.

3. Likemedelsmyndigheten ska anta ett beslut om att bevilja eller avsla ansdkan om
overforing av klassificeringen som sérldkemedel inom 30 dagar frén mottagandet av en
giltig ansokan fran den nuvarande sarlakemedelssponsorn. Ansokan ska anses vara giltig
om den innehéller alla de uppgifter och handlingar som avses i punkt 2.
Likemedelsmyndigheten ska rikta sitt beslut till den nuvarande och den nya

sarladkemedelssponsorn.
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Artikel 68
Giltighetstid for en klassificering som sdrlikemedel

En klassificering som sérldkemedel ska vara giltig i sju &r. Under denna tid ska

sarladkemedelssponsorn vara beréttigad till de incitament som avses 1 artikel 70.

Genom undantag fran punkt 1 och pé grundval av en motiverad begéran fran
sarladkemedelssponsorn fér likemedelsmyndigheten forldnga giltighetstiden for
klassificeringen som sdrlikemedel om sédrldkemedelssponsorn tillhandahéller bevis for att
de relevanta studier som stoder anvindningen av det klassificerade sérldkemedlet for att
forebygga, diagnostisera eller behandla de tillstdnd som anges i ansokan om klassificering
som sidrldkemedel pagér och dr lovande med avseende pé inldmning av en framtida
ansokan. En forlangning ska vara tidsbegriansad, med hansyn till den férvantade

aterstdende tid som behdvs for att [dmna in en ansokan om godkénnande for forsdljning.

Genom undantag fran punkt 1 i denna artikel ska en klassificering som sérldkemedel som
ar giltig vid den tidpunkt da en ansdkan om godkidnnande for forsiljning av ett
sarldkemedel har lamnats in i1 enlighet med artikel 5 fortsitta att vara giltig tills

kommissionen antar ett beslut i enlighet med artikel 14.2.

En klassificering som sérldkemedel ska upphora att gélla nar en sdrlikemedelssponsor har
erhallit ett godkdnnande for forséljning for en terapeutisk indikation som omfattas av

klassificeringen som séirldkemedel 1 enlighet med artikel 14.2.
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En klassificering som sérldkemedel far ndr som helst dras tillbaka pa begéran av
sarladkemedelssponsorn. Sérldkemedelssponsorn ska informera likemedelsmyndigheten om
skilen till en sadan begéran. Lakemedelsmyndigheten ska géra denna information allmént

tillganglig.
Artikel 69
Register 6ver klassificerade sdrlikemedel

Liakemedelsmyndigheten ska upprétta och forvalta ett register 6ver klassificerade
sarldkemedel och gora det allmént tillgidngligt. Registret 6ver klassificerade sirlidkemedel
ska innehalla alla klassificerade sirlikemedel och omfatta d&tminstone foljande uppgifter

och handlingar:
a) Information om den aktiva substansen.
b)  Sérldkemedelssponsorns namn eller foretagsnamn och stadigvarande adress.

c) Dettillstand for vilket likemedlet foreslas eller dess foreslagna terapeutiska

indikation.
d) Klassificeringsdatumet.

e) Klassificeringsnumret.
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f)  Beslutet om att bevilja klassificering som sérlikemedel.
g)  Beslutet om dverforing av klassificeringen som sérldkemedel.

h)  Itillampliga fall, beslutet om forlingning av giltighetstiden for klassificeringen som

sarlakemedel 1 enlighet med artikel 68.2.

Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 181 for att
dndra den information som ska foras in i registret dver klassificerade sérlakemedel enligt
punkt 1 i den hér artikeln, sa att tillrdcklig information till anvidndarna av registret

sakerstélls.

Om en klassificering som sirldkemedel upphor att gélla eller dras tillbaka enligt artikel 68

ska ladkemedelsmyndigheten registrera detta i registret dver klassificerade sérlakemedel.
Artikel 70

Protokollhjdlp och forskningsstod for klassificerade sdrldkemedel

Innan sérlakemedelssponsorn lamnar in en ans6kan om godkidnnande for forsiljning far

den be likemedelsmyndigheten om rad avseende

a)  utforandet av de olika tester och provningar som behdvs for att pavisa ldkemedlets

kvalitet, sdkerhet och effekt, i enlighet med artikel 144.1 andra stycket q,
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b)  utfoérandet av de olika tester och provningar som behovs for miljoriskbedémningen

av lakemedlet,

c)  péavisandet av stor nytta inom ramen for det sillsynta hilsotillstdndet enligt vad som

anges 1 artikel 65.1,

d) pavisandet av att likemedlet liknar eller &r kliniskt dverldgset andra lakemedel som

har ensamrétt pd marknaden for samma terapeutiska indikation.

2. Lakemedel som ar klassificerade som sdrldkemedel enligt denna forordning ska vara
beréttigade till de incitament som gors tillgédngliga av unionen och av medlemsstaterna i
syfte att stodja forskning om, utveckling av och tillgang till sarlikemedel, sérskilt
forskningsstdd till mikroforetag samt smé och medelstora foretag samt enheter som inte

bedriver ekonomisk verksamhet i enlighet med ramprogram for forskning och teknisk

utveckling.
Artikel 71
Godkdnnande for forsdljning som sdrldkemedel
1. En ansdkan om godkinnande for forsdljning som sérlikemedel ska 1dmnas in 1 enlighet

med artiklarna 5 och 7, och det relaterade godkédnnandet for forsédljning ska erhéllas i

enlighet med artikel 14.2.
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2. Sokanden ska ocksd visa att ladkemedlet har beviljats klassificering som séirldkemedel och
att kriterierna i artikel 65.1 eller i relevanta delegerade akter som antagits i enlighet med

artikel 65.2 ar uppfyllda for den terapeutiska indikation som ansékan avser.

Om sa ar lampligt ska s6kanden ldmna relevanta beldgg som styrker att likemedlet

uppfyller de kriterier som faststélls i artikel 72.1.

3. Kommittén for humanlidkemedel ska bedoma om ldkemedlet uppfyller kriterierna i artikel
65.1 eller i relevanta delegerade akter som antagits 1 enlighet med artikel 65.2. I det fall
som avses 1 punkt 2 andra stycket i den hér artikeln ska den kommittén ocksd bedéma om
lakemedlet anses vara ett banbrytande sirlikemedel 1 enlighet med artikel 72.1. Kommittén
for humanldkemedel ska sédkerstélla att vetenskaplig expertis om sérldkemedel anlitas pa

lampligt sitt.

Bedomningen enligt forsta stycket ska goras inom samma tidsfrist som ansékan om
godkdnnande for forsdljning. Bedomningen och de utforliga slutsatserna déri ska inga i det
yttrande som avses i artikel 13.1 och, i forekommande fall, det slutliga yttrande som avses i

artikel 13.3.
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Godkénnandet for forsdljning som sirldkemedel ska endast omfatta de terapeutiska
indikationer som vid tidpunkten for beviljandet av godkénnandet for forsdljning som
sarlakemedel uppfyller kriterierna i artikel 65.1 eller i de relevanta delegerade akter som

antagits 1 enlighet med artikel 65.2.

Om klassificeringen som sirlikemedel dras tillbaka i enlighet med artikel 68.5 efter
inldmningen av ansdkan om godkédnnande for forséljning som sirlidkemedel men fore
yttrandet fran kommittén for humanlakemedel, ska ans6kan om godkidnnande for
forséljning som sirlikemedel behandlas som en ansékan om godkénnande for forséljning i

enlighet med artikel 7.

En sokande far ldmna in en ansokan om separat godkdnnande for forsiljning for andra
terapeutiska indikationer som inte uppfyller kriterierna 1 artikel 65.1 eller i relevanta

delegerade akter som antagits i enlighet med artikel 65.2.
Artikel 72
Banbrytande sdrldikemedel

Ett 1dkemedel som uppfyller kriterierna i artikel 65 ska anses vara ett banbrytande
sarlidkemedel om det uppfyller foljande ytterligare kriterier:

a)  Det inte finns nagot godként ldkemedel i unionen for det séllsynta hilsotillstandet.

7105/2/26 REV 2 214

SV



b)  Anvindningen av ldkemedlet leder till en kliniskt relevant minskning av sjukligheten

eller dodligheten for den berdrda patientpopulationen.

Ett lakemedel for vilket en ansdkan har ldamnats in i enlighet med artikel 14 1 direktiv

(EU) 2026/...* ska inte anses uppfylla kriterierna 1 punkt 1 i den hér artikeln.

Artikel 73

Ensamrdtt pa marknaden for sdrlikemedel

Om ett godkénnande for forsiljning som sirlikemedel beviljas, och utan att det paverkar
tillimpningen av immaterialrétten, far unionen och medlemsstaterna inte bevilja ett
centraliserat eller nationellt godk&nnande for forséljning eller forldnga ett befintligt
centraliserat eller nationellt godk&nnande for forsdljning av ett liknande lakemedel for
samma terapeutiska indikation under den period av ensamritt pa marknaden som anges i

punkt 2.
Perioden av ensamrétt pa marknaden ska vara
a)  nio ar for andra sdrldkemedel dn de som avses i leden b och c,

b) elva ar for banbrytande sirlidkemedel enligt artikel 72,

+

EUT: For i texten in numret pé det direktiv som dterges i dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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c)  fyraar for sirldkemedel som har godkénts i enlighet med artikel 14 i

direktiv (EU) 2026/...".

Om en innehavare av godkénnande for forsiljning innehar mer 4n ett godkénnande for
forsdljning som sédrldkemedel for samma aktiva substans ska dessa godkédnnanden inte
omfattas av olika perioder av ensamrétt pd marknaden. Perioden av ensamrétt pa
marknaden ska borja I6pa fran och med den dag dé det forsta godkdnnandet for forséljning

som sérldkemedel beviljades i unionen.

Genom undantag fran punkt 1 och utan att det paverkar tillimpningen av immaterialrétten
far ett centraliserat eller nationellt godkénnande for forsdljning beviljas ett liknande

lakemedel for samma terapeutiska indikation om

a)  innehavaren av godkinnandet for forsdljning av det ursprungliga sarlikemedlet har

gett sitt samtycke till den andra s6kanden,

b) innehavaren av godkdnnandet for forsdljning av det ursprungliga sérldkemedlet inte

ar 1 stdnd att tillhandahdlla tillrdckliga mingder av ldkemedlet, eller

¢) den andra sdkanden i sin ansdkan kan pévisa att det andra ldkemedlet — d&ven om det
liknar det sdrldkemedel som redan har godkants — dr sdkrare, effektivare eller i andra

hinseenden kliniskt dverldgset.

+

EUT: For i texten in numret pé det direktiv som dterges i dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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5. Inldmning, validering och beddmning av ans6kan om ett centraliserat eller nationellt
godkinnande for forsdljning och beviljande av ett centraliserat eller nationellt
godkinnande for forsdljning av ett generiskt ldkemedel eller en biosimilar till
referensldkemedlet, ska inte hindras av att ett ldkemedel som liknar referensldkemedlet har

ensamrétt pd marknaden.

6. Sarlakemedlets ensamrétt pd marknaden ska inte forhindra inldmning, validering och
beddmning av en ansdkan om ett centraliserat eller nationellt godkdnnande for forsdljning,
inbegripet en ansOkan om forlingning av ett befintligt centraliserat eller nationellt
godkdnnande for forsdljning av ett liknande ldkemedel, inklusive generiska ldkemedel och
biosimilarer, for en ny terapeutisk indikation, om den aterstdende perioden av ensamritt pa
marknaden &r kortare 4n tva ir. Detta far inbegripa antagande av motsvarande beslut,
forutsatt att beslutet om att bevilja eller forldnga det centraliserade eller nationella
godkdnnandet for forsdljning inte trdder i kraft innan perioden av ensamritt pd marknaden

har 16pt ut.

7. Om ldkemedelsmyndigheten antar vetenskapliga riktlinjer for tillimpningen av

punkterna 1 och 4 ska den samrada med kommissionen.

7105/2/26 REV 2 217
SV



Artikel 74

Forlingning av ensamrdtt pa marknaden

1. Perioden av ensamrétt pa marknaden ska forlangas med ytterligare en period pa tolv
manader for sdrldkemedel som avses 1 artikel 73.2 a och b om innehavaren av
godkinnandet for forsdljning som sérlikemedel erhéller ett godkédnnande for forséljning for
en eller flera nya terapeutiska indikationer for ett annat séllsynt hélsotillstind minst tva ar

innan ensamrétten I6per ut.

En sadan forldngning far beviljas tva ganger, forutsatt att varje ny terapeutisk indikation

avser ett annat sallsynt halsotillstand.

2. Sarldkemedel som omfattas av den forlingning av ensamrétt paA marknaden som avses i
punkt 1 1 denna artikel ska inte omfattas av den ytterligare period av marknadsskydd som

avses 1 artikel 84.2 1 direktiv (EU) 2026/...*.

3. Artikel 73.3 &r ocksa tillimplig pa den forlangning av ensamrétt p4 marknaden som avses i

punkt 1 i den hér artikeln.

+ EUT: For i texten in numret pé det direktiv som dterges i dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Artikel 75

Ekonomiskt bidrag frdn unionen for sdrlikemedel

Genom de arbetsformer som avses 1 artikel 8 i1 forordning (EU) 2024/568 ska fullstdndiga eller
partiella sdnkningar faststillas for de avgifter som ska betalas till ladkemedelsmyndigheten i enlighet
med den forordningen. Sddana sinkningar ska omfattas av det bidrag fran unionen som foreskrivs 1

artikel 161.3 forsta stycket a i den hir forordningen.
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Kapitel VII

Likemedel for pediatrisk anvindning

Artikel 76

Pediatriskt provningsprogram

1. Ett pediatriskt provningsprogram ska innehélla en tidsplan och samtliga atgiarder som
foreslas for att utvirdera lakemedlets kvalitet, sdkerhet och effekt i alla de undergrupper av
barnpopulationen som kan komma i fraga. Det pediatriska provningsprogrammet ska
dessutom innehélla en beskrivning av eventuella atgirder for att anpassa
lakemedelsformen, styrkan, administreringsvégen och eventuella
administreringshjilpmedel for 1dkemedlet for att géra anvéndningen léttare att acceptera,

enklare, sékrare eller effektivare for olika undergrupper av barnpopulationen.

2. Genom undantag fran punkt 1 far en sokande ldmna in enbart ett initialt pediatriskt

provningsprogram

a)  om den aktiva substansen @nnu inte dr godkédnd i ndgot likemedel 1 unionen och ar
avsedd att diagnostisera, forebygga eller behandla ett nytt tillstind hos barn, eller att
diagnostisera, forebygga eller behandla ett befintligt tillstdnd hos barn genom en ny

verkningsmekanism, eller
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b)  om likemedelsmyndigheten har godtagit en vederborligen motiverad begéran frn en

sokande 1 enlighet med punkt 3.

Ett initialt pediatriskt provningsprogram ska innehalla endast de uppgifter och den tidsplan
for de foreslagna dtgdrderna for att bedoma likemedlets kvalitet, sdkerhet och effekt 1 alla
de undergrupper av barnpopulationen som kan komma i fraga, som ar kdnda vid den

tidpunkt dd den begéran om godkénnande som avses i artikel 78.1 ldmnas in.

Det initiala pediatriska prévningsprogrammet ska ocksa innehalla en tidsplan for inlimning
till 1akemedelsmyndigheten av uppdaterade versioner av det pediatriska
provningsprogrammet och for inlimning av ett slutligt pediatriskt provningsprogram som

ar 1 enlighet med punkt 1.

Om det av vetenskapligt motiverade skél inte &r mojligt att lamna in ett fullstindigt
pediatriskt provningsprogram i enlighet med den tidsplan som avses i artikel 76.1, far
sokanden ldmna in en vederborligen motiverad begéran till likemedelsmyndigheten om
tillimpning av forfarandet i punkt 2 i den hér artikeln. Lakemedelsmyndigheten har 20
dagar pa sig att godta eller avsla begéran och ska omedelbart underritta sokanden och ska

vid avslag ange skélen.

Pé grundval av de erfarenheter som gjorts till f6ljd av tillimpningen av denna artikel eller
vetenskapliga ron ges kommissionen befogenhet att anta delegerade akter 1 enlighet med
artikel 181 for att Andra grunderna for att bevilja mdjlighet att gora undantag fran punkt 1 i

den hir artikeln enligt punkt 2 i den hér artikeln.
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Artikel 77
Undantag for en kategori eller ett enskilt likemedel

1. I enlighet med det forfarande som faststélls i artikel 80 i denna férordning far
lakemedelsmyndigheten besluta att undantag fran framldggande av den information som
avses 1 artikel 7.5 forsta stycket a i direktiv (EU) 2026/...* ska medges for enskilda

lakemedel eller for kategorier av ldkemedel om det finns evidens for ndgot av foljande:

a)  Det enskilda lakemedlet, eller kategorin av ldkemedel, 4r sannolikt ineffektivt eller

osédkert for en del av eller hela barnpopulationen.

b)  Den sjukdom eller det tillstdnd som det enskilda likemedlet, eller kategorin av
lakemedel, ar avsett for, upptrader endast i vuxenpopulationen, utom nér det enskilda
lakemedlet uppvisar en verkningsmekanism, inbegripet nér dess verkan har ett
specifikt molekylart mal eller en specifik biologisk reaktionsvidg som, pa grundval av
befintliga vetenskapliga uppgifter, ir relevant for en annan sjukdom eller ett annat
tillstdnd hos barn inom samma terapeutiska omrade som det som det enskilda

lakemedlet &r avsett for, eller som kategorin av likemedel ar avsedd for, i

vuxenpopulationen.
+ EUT: For i texten in numret pé det direktiv som dterges i dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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c)  Det enskilda ladkemedlet medfor sannolikt inte en stor terapeutisk nytta jamfort med
befintliga metoder for diagnostisering, forebyggande eller behandling for barn, utom
ndr det enskilda likemedlet uppvisar en verkningsmekanism, inbegripet om dess
verkan har ett specifikt molekyldrt mal eller en specifik biologisk reaktionsvig som
pa grundval av befintliga vetenskapliga uppgifter ir relevant for en annan sjukdom
eller ett annat tillstdnd hos barn inom samma terapeutiska omrdde som det som det
enskilda ldkemedlet dr avsett for, eller som kategorin av ldkemedel ar avsedd for, i

vuxenpopulationen.

2. Det undantag som foreskrivs i punkt 1 far beviljas for en eller flera sérskilt angivna
undergrupper av barnpopulationen eller for en eller flera sarskilt angivna terapeutiska

indikationer, eller for en kombination av dessa.

3. Pé grundval av de erfarenheter som gjorts till f6ljd av tillampningen av denna artikel eller
vetenskapliga ron ges kommissionen befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med
artikel 181 for att Andra grunderna for att bevilja ett undantag i enlighet med punkt 1 i den

hér artikeln.

4. Likemedelsmyndigheten ska i samrdd med kommissionen, medlemsstaternas behoriga

myndigheter och berorda parter utarbeta riktlinjer for tillimpningen av denna artikel.
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Artikel 78

Validering av ett foreslaget pediatriskt provningsprogram eller av ett undantag

1. Ett pediatriskt provningsprogram enligt artikel 76 eller en ansdkan om undantag for ett
enskilt ldkemedel enligt artikel 77 ska ldmnas in till ldkemedelsmyndigheten tillsammans
med en begédran om godkénnande, utom i vederborligen motiverade fall, innan kliniska
sakerhets- och effektstudier inleds, for att sikerstilla att ett beslut om anvindning av det
berdrda likemedlet 1 barnpopulationen kan fattas vid tidpunkten for godkdnnandet f6r

forséljning eller en annan berdrd ansékan.

2. Inom 30 dagar fran mottagandet av den begdran som avses i punkt 1 ska
lakemedelsmyndigheten kontrollera begarans giltighet och underritta sékanden om

resultatet av kontrollen.

3. Vid behov far ldkemedelsmyndigheten begéra att skanden ldmnar in ytterligare uppgifter
och handlingar, varvid tidsfristen pa 30 dagar enligt punkt 2 ska upphora att lopa tills den

kompletterande informationen har tillhandahéllits.

4. Likemedelsmyndigheten ska i samrdd med kommissionen, medlemsstaternas behoriga
myndigheter och berdrda parter utarbeta och offentliggora riktlinjer for den praktiska

tillimpningen av denna artikel.
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Artikel 79

Beslut om godkdnnande av ett pediatriskt prévningsprogram

Inom 90 dagar fran valideringen i1 enlighet med artikel 78.2 av det foreslagna pediatriska
provningsprogram som avses 1 artikel 76.1 ska ldkemedelsmyndigheten anta ett beslut om
huruvida de foreslagna studierna kommer att sékerstélla att de data genereras som ar
nddvindiga for att bestimma under vilka forutsdttningar ldkemedlet far anviandas for
behandling av barnpopulationen eller undergrupper av den populationen, och huruvida den
forviantade terapeutiska nyttan, i forekommande fall, inbegripet jamfort med befintliga
behandlingar, motiverar de studier som foreslas. Nér ladkemedelsmyndigheten antar sitt
beslut ska den 6vervéga lampligheten hos de foreslagna atgérderna for att anpassa
lakemedelsformen, styrkan, administreringsvégen och eventuella

administreringshjilpmedel for ldkemedlet for olika undergrupper av barnpopulationen.

Inom 70 dagar frén valideringen i enlighet med artikel 78.2 av det foreslagna initiala
pediatriska provningsprogram som avses i artikel 76.2 forsta stycket ska
lakemedelsmyndigheten anta ett beslut om huruvida det pediatriska prévningsprogrammet
forvéntas sdkerstilla att de data genereras som dr nddvéndiga for att bestimma under vilka
forutsattningar lakemedlet far anviandas for behandling av barnpopulationen eller
undergrupper av den populationen, och huruvida den forvintade terapeutiska nyttan, i
forekommande fall, inbegripet jamfort med befintliga behandlingar, motiverar de studier

som foreslas.

7105/2/26 REV 2 225

SV



Efter det att ldkemedelsmyndigheten har mottagit en uppdaterad version av det pediatriska
provningsprogram som avses i artikel 76.2 tredje stycket ska den se 6ver denna version

inom 60 dagar.

Om den tidsfrist som anges i forsta stycket 1 den hir punkten har 16pt ut utan att
lakemedelsmyndigheten har framstéllt ndgon begiran i enlighet med punkt 5 ska den

uppdaterade versionen av det pediatriska provningsprogrammet anses vara godkénd.

Inom 60 dagar fran mottagandet av det slutliga pediatriska provningsprogram som avses i
artikel 76.2 tredje stycket ska likemedelsmyndigheten anta ett slutligt beslut om det
pediatriska provningsprogrammet med beaktande av det initiala beslutet och eventuella

uppdaterade oversyner som utforts i enlighet med punkterna 2 och 3 i denna artikel.

Inom de tidsfrister som avses 1 punkt 1, 2, 3 eller 4 far likemedelsmyndigheten begéra att
sOkanden foreslar dndringar i det pediatriska provningsprogrammet eller be om
kompletterande information, varvid de tidsfrister som avses i punkterna 1, 2, 3 och 4 ska
forlangas med hogst lika manga dagar. Dessa tidsfrister ska upphora att 1opa tills den

kompletterande informationen har ldmnats in.

Det forfarande som faststélls i artikel 89 ska tillimpas vid antagandet av

lakemedelsmyndighetens beslut enligt den har artikeln.
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Artikel 80
Beslut om att bevilja, avsld, se over eller upphdva ett undantag

for en kategori eller ett enskilt likemedel

1. En s6kande far ansoka hos likemedelsmyndigheten om ett undantag for ett enskilt

lakemedel pa de grunder som anges i artikel 77.1.

2. Inom 90 dagar frdn mottagandet av en giltig ansdkan ska likemedelsmyndigheten anta ett

beslut om att bevilja eller avsla ett undantag for ett enskilt ldkemedel.

Om sa ar lampligt far 1dkemedelsmyndigheten begéra att sokanden kompletterar de
inldmnade uppgifterna och handlingarna. Om likemedelsmyndigheten utnyttjar denna
mojlighet ska tidsfristen pa 90 dagar upphora att 16pa tills den kompletterande

informationen har ldmnats in.

3. Om sa ér lampligt far 1dkemedelsmyndigheten pa eget initiativ anta beslut pd de grunder
som anges i artikel 77.1, om att bevilja ett undantag enligt artikel 77.2 for en kategori eller

ett enskilt likemedel.

4. Likemedelsmyndigheten far nir som helst anta ett beslut om dversyn av ett undantag for

en kategori eller ett enskilt ldkemedel.

5. Om ett undantag for en kategori eller ett enskilt 1dkemedel upphévs ska det krav som
faststélls 1 artikel 7.5 i direktiv (EU) 2026/...* inte gilla under 36 manader fran den dag da

undantaget avforts fran den forteckning 6ver undantag som avses i artikel 81 i denna

forordning.
+ EUT: For i texten in numret pé det direktiv som dterges i dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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6. Det forfarande som faststills i artikel 89 ska tillimpas vid antagandet av

lakemedelsmyndighetens beslut enligt den hir artikeln.

7. Lakemedelsmyndigheten ska i samrad med kommissionen, medlemsstaternas behoriga
myndigheter och berdrda parter utarbeta och offentliggora riktlinjer for den praktiska

tillimpningen av denna artikel.
Artikel 81
Forteckning over undantag
Likemedelsmyndigheten ska fora en forteckning 6ver undantag. Forteckningen ska uppdateras

regelbundet och goras tillginglig for allminheten.

Artikel 82

Undantag som beviljats efter ett negativt beslut om ett pediatriskt prévningsprogram

Om ldakemedelsmyndigheten efter att ha bedomt ett pediatriskt provningsprogram drar slutsatsen att

artikel 77.1 a, b eller ¢ ar tillamplig pé lakemedlet ska den, samtidigt, anta

a) ett negativt beslut enligt artikel 79.1, 79.2 eller 79.4, och
b) ett beslut om beviljande av undantag for en kategori eller ett enskilt ldkemedel enligt
artikel 80.3.

Det forfarande som faststélls 1 artikel 89 ska tillimpas vid antagandet av lakemedelsmyndighetens

beslut enligt den hir artikeln.
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Artikel 83

Beslut om att bevilja eller avsld uppskov

1. Samtidigt som begiran om godkidnnande av ett pediatriskt provningsprogram ldmnas in till
lakemedelsmyndigheten enligt artikel 78.1 eller under beddmningen av det pediatriska
provningsprogrammet, far sdkanden ocksa ldmna in en begéran till
lakemedelsmyndigheten om uppskov med inledandet eller slutférandet av en del av eller
alla de atgédrder som anges i det programmet. Ett sadant uppskov ska vara motiverat av

vetenskapliga eller tekniska skl eller av folkhalsoskaél.

Under alla omsténdigheter ska uppskov beviljas nir det ar lampligt att utfora studier pa
vuxna innan studier i barnpopulationen inleds, eller nér studier i barnpopulationen kommer

att ta ldngre tid att utfora an studier pd vuxna.

2. Likemedelsmyndigheten ska anta ett beslut om att bevilja eller avsla uppskovet och
underritta sokanden om detta. Likemedelsmyndigheten ska anta det beslutet samtidigt som

den antar ett positivt beslut enligt artikel 79.1 eller 79.2.

I ett beslut att bevilja uppskov ska tidsfristen for inledande eller slutforande av berdérda

atgdrder anges.

3. Uppskovsperiodens ldngd ska anges 1 ldkemedelsmyndighetens beslut och motiveras av
vetenskapliga eller tekniska skil eller 6verviganden som ror folkhdlsan, och far inte

Overstiga fem éar.
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Pa grundval av de erfarenheter som gjorts till f6ljd av tillimpningen av denna artikel ges
kommissionen befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 181 for att &ndra

skidlen for att bevilja det uppskov som avses 1 punkt 1 i den hér artikeln.

Artikel 84

Beslut om forldngning av uppskov

I vederborligen motiverade fall far en begédran om forlangning av uppskovet ldmnas in
minst sex manader innan uppskovsperioden loper ut. En forldngning av uppskovet far inte

Overstiga den ldngd som faststéllts for uppskovsperioden enligt artikel 83.3.
Likemedelsmyndigheten ska besluta om forldngningen inom 60 dagar.

Vid behov far likemedelsmyndigheten begira att sokanden l&dmnar in ytterligare uppgifter
och handlingar inom den tidsfrist som anges av likemedelsmyndigheten, varvid tidsfristen

pa 60 dagar ska upphora att 16pa tills den kompletterande informationen har 1dmnats in.

Det forfarande som faststills i artikel 89 ska tillimpas vid antagandet av

lakemedelsmyndighetens beslut enligt den hér artikeln.
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Artikel 85
Undantag vid ett hot mot folkhdlsan

1. Det beslut av lidkemedelsmyndigheten som avses i artikel 7.5 forsta stycket e 1 direktiv
(EU) 2026/...* ska gilla endast ldkemedel som dr avsedda for forebyggande,
diagnostisering eller behandling av allvarliga eller livshotande sjukdomar eller tillstand

med direkt koppling till hotet mot folkhélsan.
2. Det beslut som avses i punkt 1 ska innehalla skélen till undantaget och dess langd.

3. Senast den dag d& det undantag som avses i punkt 2 i denna artikel 16per ut ska sokanden
till likemedelsmyndigheten ldmna in ett pediatriskt provningsprogram eller en ansdkan om

ett undantag med en begéran om godkénnande i enlighet med artikel 78.1.

+

EUT: For i texten in numret pé det direktiv som dterges i dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Artikel 86

Andring av ett pediatriskt prévningsprogram

1. Om sokanden, efter ett beslut om godkidnnande av det pediatriska provningsprogrammet,
stoter pa sddana svarigheter med genomforandet av programmet att det 4r omojligt att
genomfora det eller att det inte ldngre kan anses ldmpligt, far sokanden foresla &dndringar i
programmet eller begdra att lidkemedelsmyndigheten beviljar ett uppskov i enlighet med
artikel 83 eller ett undantag i enlighet med artikel 77. Likemedelsmyndigheten ska inom
90 dagar anta ett beslut pa grundval av det forfarande som faststills 1 artikel 89. Om sa &r
lampligt far lakemedelsmyndigheten begédra att sokanden kompletterar de inlimnade
uppgifterna och handlingarna. Om lakemedelsmyndigheten utnyttjar denna mojlighet ska

tidsfristen upphora att I6pa tills den kompletterande informationen har ldmnats in.

2. Om ldkemedelsmyndigheten, efter ett beslut om godkédnnande av det pediatriska
provningsprogrammet enligt artikel 79.1, 79.2 och 79.4 eller pa grundval av det
uppdaterade pediatriska provningsprogram som mottagits i enlighet med artikel 79.3, pa
grundval av ny vetenskaplig information anser att det godkénda programmet eller nagon av
delarna i det inte langre dr lampliga, ska den baserat pd vetenskapliga skil begira att

sOkanden foreslar dndringar av det pediatriska provningsprogrammet.

Sokanden ska ldmna in de begérda dndringarna inom 60 dagar.
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Likemedelsmyndigheten ska inom 30 dagar granska dessa dndringar och anta ett beslut om

avslag eller godtagande av dem.

Inom den tidsfrist som avses i punkt 2 tredje stycket far lakemedelsmyndigheten begéra att
sOkanden gor ytterligare dndringar av de inlimnade dndringarna eller limnar
kompletterande information. I sddana fall ska den tidsfrist som avses i det stycket forlingas
med ytterligare 30 dagar. Denna tidsfrist ska upphora att 16pa tills de ytterligare

andringarna gjorts eller den kompletterande informationen har lamnats in.

Det forfarande som faststills 1 artikel 89 ska tillimpas vid antagandet av

lakemedelsmyndighetens beslut enligt den hér artikeln.

Artikel 87
Ndrmare bestimmelser for ansokningar

om pediatriska provningsprogram, undantag och uppskov

I samrdd med medlemsstaterna, kommissionen och berdrda parter ska
lakemedelsmyndigheten faststidlla ndrmare bestimmelser avseende format och innehéll
som ansokningar om godkdnnande eller dndring av ett pediatriskt provningsprogram och
begidranden om undantag eller uppskov ska ha for att de ska anses giltiga, samt om
genomforandet av den kontroll av verensstimmelsen som avses i artiklarna 51 och 52.2 1

direktiv (EU) 2026/...* och artiklarna 88 och 92.2 1 denna f6rordning.

+

EUT: For i texten in numret pé det direktiv som dterges i dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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2. De ndrmare bestimmelser om format och innehall fo6r ansdkningar om godkénnande av ett

pediatriskt provningsprogram som avses i punkt 1 ska

a)  ange vilken information som ska ingé i en ansokan om godkénnande eller andring av
ett pediatriskt provningsprogram eller begidranden om undantag i de fall som avses 1

artikel 77.1,
b)  vara anpassade for att ta hénsyn till sdrdragen hos

1) det anpassade forfarande for pediatriska provningsprogram som avses i

artikel 76.2,
i1)  ldkemedel som dr avsedda att utvecklas endast for pediatrisk anvindning,
iii) ldkemedel som dr avsedda att limnas in inom ramen for det forfarande som
avses 1 artikel 94.
Artikel 88

Overensstimmelse med det pediatriska provningsprogrammet

Om en ans6kan om godkdnnande for forsdljning eller 4ndring ldmnas in 1 enlighet med denna
forordning ska kommittén for humanlidkemedel kontrollera att ansdkan dverensstimmer med kraven

i artikel 7.5 1 direktiv (EU) 2026/...*.

+ EUT: For i texten in numret pé det direktiv som dterges i dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Artikel 89

Forfarande for antagande av ett beslut om pediatriska provningsprogram, undantag eller uppskov

1. Beslut som antas av ldkemedelsmyndigheten enligt artiklarna 79, 80, 82, 83, 84 och 86 ska

stodjas av vetenskapliga slutsatser, som ska bifogas dessa beslut.

2. Liakemedelsmyndigheten ska samrada med kommittén for humanldkemedel nir den
utarbetar de vetenskapliga slutsatser som avses i punkt 1 i den hér artikeln. Kommittén {for
humanldkemedel ska efter behov sdkerstilla att relevant vetenskaplig expertis anlitas pa
lampligt sdtt genom minst en av de arbetsgrupper som inréttats enligt artikel 157, eller sa
far den delegera denna uppgift till en av dessa arbetsgrupper. Resultatet av sddana samrad
ska bifogas de beslut som avses i punkt 1 i den hér artikeln, som en del av
lakemedelsmyndighetens vetenskapliga slutsatser som ligger till grund for det berérda

beslutet.

3. Genom undantag frén punkt 2 ska kommittén for humanldkemedel faststélla vetenskapliga
principer enligt vilka det ska avgdras i vilka situationer samrad med den kommittén inte

kravs.
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Likemedelsmyndigheten ska utan dr6jsmél 6versédnda de vetenskapliga slutsatser som
avses 1 punkt 1 i denna artikel till sdkanden innan besluten enligt artiklarna 79, 80, 82, 83,
84 och 86 antas. Sokanden far inom 15 dagar fran mottagandet av de vetenskapliga
slutsatserna till ladkemedelsmyndigheten 1dmna in en skriftlig och vederborligen motiverad
begéiran om omprdvning av de vetenskapliga slutsatserna. Likemedelsmyndigheten ska
inom 30 dagar frdn mottagandet av en begiran omprova sina vetenskapliga slutsatser.
Skilen till den slutsats som dras efter denna omprdvning ska ingé i de slutliga
vetenskapliga slutsatserna. Den tidsfrist som avses i artiklarna 79, 80, 84 och 86 kommer
att upphora att 16pa till dess att de vetenskapliga slutsatserna blir slutliga. Vid tilldmpning

av denna punkt ska likemedelsmyndigheten samrdda med kommittén fér humanlédkemedel.

Om sokanden inte ldmnar in en skriftlig och motiverad begéran om omprdvning inom

15 dagar frdn mottagandet av de vetenskapliga slutsatserna, ska de bli slutliga.

Likemedelsmyndighetens beslut enligt artiklarna 79, 80, 82, 83, 84 och 86 ska
offentliggoras efter det att all information som utgor konfidentiella kommersiella uppgifter

har strukits.

Artikel 90

Avbrytande av ett pediatriskt provningsprogram

Om en sokande avser att avbryta ett pediatriskt provningsprogram som godkénts i enlighet med

artikel 79.1, 79.2 och 79.4 ska sdkanden underritta likemedelsmyndigheten om sin avsikt.

Underrittelsen ska skickas utan onddigt dréjsmal och under alla omstandigheter minst sex manader

fore det planerade avbrytandet och ska innehélla skilen till avbrytandet.
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Likemedelsmyndigheten ska offentliggdra informationen i underréttelsen efter att ha strukit alla

personliga eller kommersiellt kdnsliga uppgifter.

Artikel 91

Vetenskaplig radgivning for utveckling av ldkemedel for pediatrisk anvindning

Varje fysisk eller juridisk person som utvecklar ett likemedel som &r avsett for pediatrisk

anvindning eller for behandling in utero far, innan det pediatriska provningsprogrammet ldmnas in

och medan det genomfors, be ldkemedelsmyndigheten om radgivning avseende formerna for och

utforandet av de olika tester och studier som behdvs for att pavisa ldkemedlets kvalitet, sdkerhet

effekt vid anvéndning i barnpopulationen i enlighet med artikel 144.1 andra stycket zb.
Liakemedelsmyndigheten ska tillhandahélla radgivning enligt denna artikel kostnadsfritt.
Artikel 92
Uppgifter som hdrror fran ett pediatriskt provningsprogram

1. Om ett godkénnande for forsdljning eller en dndring av ett godkédnnande for forsaljning

beviljas enligt denna férordning

a)  skaresultaten av alla studier som utforts 1 dverensstimmelse med ett godként
pediatriskt provningsprogram enligt artikel 7.5 forsta stycket a 1 direktiv (EU)

2026/...* ingé i produktresumén och, i ldmpliga fall, i bipacksedeln, eller

+

EUT: For i texten in numret pé det direktiv som dterges i dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).

och
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b)  ska alla beviljade undantag for en kategori eller en enskild produkt enligt artikel 7.5
forsta stycket b och c i direktiv (EU) 2026/...* anges i produktresumén och, i

forekommande fall, i bipacksedeln for det berdrda likemedlet.

2. Kommissionen ska i godkdnnandet for forsdljning inkludera ett uttalande om att ansokan
overensstimmer med det godkinda pediatriska provningsprogrammet om foljande villkor

ar uppfyllda:

a)  Ansokan Overensstimmer med alla atgdrder 1 det godkédnda och slutforda pediatriska

provningsprogrammet.

b)  Produktresumén aterspeglar resultaten av de studier som utforts i dverensstimmelse

med det godkénda pediatriska provningsprogrammet.

Artikel 93

Andring av godkinnanden for forsiljning pd grundval av pediatriska studier

1. Varje klinisk studie som avser anvéndning i barnpopulationen av ett likemedel som
omfattas av ett centraliserat eller nationellt godké&nnande for forsédljning och som sponsras
av innehavaren av godkdnnandet for forsdljning ska, oavsett om studien utfors i
overensstimmelse med ett godként pediatriskt prévningsprogram eller inte, ldmnas in till
lakemedelsmyndigheten eller till de medlemsstater dir lakemedlet dr godként for

forsdljning, senast sex manader efter det att de berdrda studierna har slutforts.

+

EUT: For i texten in numret pé det direktiv som aterges i dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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2. Punkt 1 ska tilldmpas oavsett om innehavaren av godkédnnandet for forsédljning har for

avsikt att ansoka om godkdnnande for forsdljning for en pediatrisk indikation eller inte.

3. Nar ladkemedel godkanns i enlighet med denna forordning far kommissionen uppdatera

produktresumén och bipacksedeln samt dndra godkdnnandet for forsdljning i enlighet med

detta.
Artikel 94
Godkdnnande for forsdljning for pediatrisk anvdndning
1. En ans6kan om godkénnande for forséljning for pediatrisk anvédndning ska l&dmnas in 1

enlighet med artiklarna 5 och 7 och ska étfoljas av de uppgifter och handlingar som &r
nodvéndiga for att faststilla 1dkemedlets kvalitet, sdkerhet och effekt i barnpopulationen,
inklusive eventuella sdrskilda uppgifter som styrker en lamplig formulering,
lakemedelsform, styrka, administreringsvég och eventuellt administreringshjidlpmedel for
lakemedlet, 1 enlighet med det godkidnda pediatriska provningsprogrammet. Ansdkan ska
ocksé innehélla det beslut av ldkemedelsmyndigheten genom vilket det berdrda pediatriska

provningsprogrammet godkénts.

2. Om ett 1dkemedel ar eller har varit godként 1 en medlemsstat eller inom unionen fér de
uppgifter som ingér i dokumentationen om denna produkt, om sé ar lampligt, anvdndas
som referens 1 enlighet med artikel 30 1 denna forordning eller artiklarna 10 och 12 1

direktiv (EU) 2026/...* 1 en ansdkan om godkidnnande for forsdljning for pediatrisk

anvandning.
+ EUT: For i texten in numret pé det direktiv som dterges i dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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3. Det ldkemedel for vilket ett godkédnnande for forsdljning for pediatrisk anvdndning beviljas
far behalla bendmningen pa ett 1dkemedel som innehaller samma aktiva substans och for
vilket samma innehavare av godkdnnande for forséljning har beviljats ett godkdnnande for

anvandning pa vuxna.

4. Inldmning av en ansdkan om godkénnande for forséljning for pediatrisk anvéndning ska pa
intet sétt utesluta ritten att ansoka om godkinnande for forséljning for andra terapeutiska

indikationer.

Artikel 95
Beloningar for produkter som godkdnts enligt forfarandet for godkdnnande for forsdljning for

pediatrisk anvdndning

Om ett godkdnnande for forsiljning for pediatrisk anvindning enligt artikel 94 1 denna forordning
beviljas och innehéller resultaten av alla studier som utforts 1 Gverensstimmelse med ett godként
pediatriskt provningsprogram, ska ladkemedlet omfattas av de perioder av lagstadgat uppgiftsskydd
och lagstadgat marknadsskydd som avses i artiklarna 83 och 84 direktiv (EU) 2026/...".

+ EUT: For i texten in numret pé det direktiv som dterges i dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Artikel 96

Pediatriska kliniska provningar

Den EU-databas som inrittats enligt artikel 81 1 forordning (EU) nr 536/2014 (EU-

databasen) ska inkludera kliniska provningar som utfors i tredjeldnder och som
a)  ingdr i ett godkédnt pediatriskt provningsprogram,
b)  lamnas in i enlighet med artikel 93.

For de kliniska provningar som avses i punkt 1 i denna artikel och som utfors 1 tredjelander
ska sponsorn for den kliniska provningen, den som ladkemedelsmyndighetens beslut om ett
pediatriskt provningsprogram enligt artikel 79 riktar sig till eller innehavaren av
godkdnnandet for forsdljning, beroende pé vad som ar lampligt, innan provningen inleds
fora in en beskrivning av foljande element i den EU-databas som avses i punkt 1 i den hér

artikeln:

a)  Provningsprotokollet.

b)  Anvinda provningslikemedel.

c) De terapeutiska indikationer som omfattas.

d)  Uppgifter om den kliniska provningspopulationen.
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Inom sex ménader frin det att den kliniska provningen har avslutats, och oavsett resultatet
av denna, ska sponsorn for den kliniska provningen, den som ldkemedelsmyndighetens
beslut om ett pediatriskt provningsprogram riktar sig till eller innehavaren av
godkinnandet for forsdljning, beroende pa vad som ar lampligt, till EU-databasen 1dmna in
en sammanfattning av resultaten av den kliniska provningen. Denna sammanfattning ska

foras in 1 EU-databasen.

Om det av vetenskapliga skil inte dr mojligt att ldmna in sammanfattningen av resultatet av
den kliniska provningen inom sex manader ska den ldmnas in till EU-databasen senast tolv
manader efter det att den kliniska provningen har avslutats, tillsammans med skélen till

fordréjningen.

3. Likemedelsmyndigheten ska i samrdd med kommissionen, medlemsstaterna och berérda

parter utarbeta vdgledning om arten av den information som avses i punkt 2.

4. Pé grundval av de erfarenheter som gjorts till f6ljd av tillimpningen av denna artikel fér
kommissionen anta genomforandeakter i enlighet med det granskningsforfarande som
avses 1 artikel 179.2 for att dndra de uppgifter om kliniska provningar utforda i tredjeldnder

som ska ldmnas in till EU-databasen enligt den hér artikeln.

Artikel 97

Det europeiska ndtverket for pediatrisk forskning

1. Lakemedelsmyndigheten ska upprétta ett europeiskt nédtverk av patientforetradare,
akademiker, ladkemedelsutvecklare, provare och centrum med sakkunskap 1 att utfora

studier 1 barnpopulationen (det europeiska nditverket for pediatrisk forskning).
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2. Malen for det europeiska nétverket for pediatrisk forskning ska bland annat vara att
diskutera prioriteringar inom den kliniska utvecklingen av lidkemedel for barn, sirskilt
inom omréaden dér det finns icke tillgodosedda medicinska behov, att samordna studier
som géller lakemedel for pediatrisk anvandning, att bygga upp den nédvéndiga
vetenskapliga och administrativa kompetensen pa unionsniva och att undvika att samma

studier eller tester i barnpopulationen i onddan utférs mer én en gang.

Artikel 98

Incitament till forskning om Ilikemedel for barn

Likemedel for pediatrisk anvandning ska vara beréttigade till incitament som gors tillgéngliga av
unionen och av medlemsstaterna i syfte att stodja forskning om, utveckling av och tillgéng till

lakemedel for pediatrisk anvéndning.

Artikel 99

Avgifter och bidrag frdn unionen avseende pediatrisk verksamhet

1. Om en ansdkan om godkdnnande for forséljning for pediatrisk anvéindning ldmnas in i
enlighet med forfarandet 1 artikel 94 1 denna forordning ska beloppet for de nedsatta
avgifterna for bedomning av ansdkan och bibehéllande av godkénnandet for forsiljning

faststillas 1 enlighet med artikel 6 1 forordning (EU) 2024/568.
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2. Foljande beddmningar av ldkemedelsmyndigheten ska vara kostnadsfria:
a)  Ansokningar om undantag.
b)  Ansokningar om uppskov.
¢)  Ansokningar om pediatriska provningsprogram.
d)  Overensstimmelse med det godkiinda pediatriska provningsprogrammet.

3. Det bidrag frén unionen som foreskrivs i artikel 161 ska ticka ladkemedelsmyndighetens
arbete, inklusive bedomning av pediatriska provningsprogram, vetenskaplig radgivning
och eventuell befrielse fran avgifter som foreskrivs i detta kapitel, och ska stddja

lakemedelsmyndighetens verksamhet enligt artiklarna 96 och 97.
Artikel 100
Arlig rapportering om pediatrisk verksamhet
Atminstone en ging per ér ska likemedelsmyndigheten offentliggra

a) en forteckning 6ver de enheter och de likemedel som omfattats av en beloning eller ett

incitament enligt detta kapitel,

b) de enheter som har underlétit att fullgéra ndgon av skyldigheterna enligt detta kapitel,
C) det antal pediatriska provningsprogram som godkénts i enlighet med artikel 76,
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d) antalet beviljade undantag, tillsammans med en sammanfattning av skélen till dem,

e) en forteckning over beviljade uppskov,

f) antalet slutférda pediatriska provningsprogram,

g) de forlingningar av uppskov som overstiger fem ar och de utforliga skilen till detta enligt
artikel 84,

h) den vetenskapliga rddgivning som getts avseende utvecklingen av ldkemedel avsedda for

pediatrisk anvdndning, begird i enlighet med artikel 91.
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Kapitel VIII

Farmakovigilans

Artikel 101

Farmakovigilans

1. De skyldigheter for innehavare av godkédnnande for forsiljning som faststélls 1
artiklarna 102 och 103.1 1 direktiv (EU) 2026/...* ska tillimpas pa innehavare av sddana
godkédnnanden for forséljning av humanldkemedel som beviljats centralt i enlighet med

denna forordning.

2. Liakemedelsmyndigheten far dldgga en innehavare av ett centraliserat godkdnnande for
forsiljning en skyldighet att ha ett sddant riskhanteringssystem som avses i artikel 102.4 c i
direktiv (EU) 2026/...", om det finns farhdgor rorande risker som paverkar
nytta/riskforhdllandet for ett godként ldkemedel. I detta sammanhang ska
lakemedelsmyndigheten ocksé krédva att innehavaren av godkénnandet for forsdljning
lamnar in en riskhanteringsplan for det riskhanteringssystem som innehavaren avser att

inrétta for det berorda likemedlet.

Skyldigheten ska vara vederborligen motiverad, meddelas skriftligen och innehalla

tidsfristen for att Iimna in riskhanteringsplanen.

+ EUT: For i texten in numret pé det direktiv som dterges i dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Likemedelsmyndigheten ska ge innehavaren av godkdnnandet for forsdljning mojlighet att
lamna skriftliga synpunkter angaende aldggandet av den skyldighet som avses i punkt 2,
inom en tidsfrist som likemedelsmyndigheten ska ange, om innehavaren av godkdnnandet
for forsdljning begér detta inom 30 dagar frén det att det skriftliga meddelandet om
skyldigheten har mottagits.

Liakemedelsmyndigheten ska se Over sitt yttrande pa grundval av de skriftliga

synpunkterna fran innehavaren av godkdnnandet for forséljning.

Om likemedelsmyndighetens yttrande bekriftar den skyldighet som avses i punkt 2 i
denna artikel, och sdvida inte kommissionen hanskjuter yttrandet tillbaka till
lakemedelsmyndigheten for vidare behandling, ska kommissionen dndra godkénnandet for

forsdljning i1 enlighet med forfarandet 1 artikel 14, sé att det inkluderar
a)  den skyldigheten som ett villkor for godkdnnandet {for forsiljning,

b)  de atgérder enligt artikel 13.4 e som ska vidtas som en del av riskhanteringssystemet,

som ett villkor for godkénnandet for forséljning.

Vad giller forsta stycket a ska innehavaren av godkénnandet for forsdljning uppdatera

riskhanteringssystemet i enlighet med detta.
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Artikel 102

Scikerhetsmeddelanden

De skyldigheter for innehavare av godkdnnande for forsdljning som faststills i artikel 107.1 och
107.2 i direktiv (EU) 2026/..." och de skyldigheter for medlemsstaterna, likemedelsmyndigheten
och kommissionen som faststélls 1 punkterna 3 och 4 i den artikeln ska tillimpas pa de
sikerhetsmeddelanden som avses 1 artikel 144.1 andra stycket g i denna forordning angaende

humanlidkemedel som godkénts i enlighet med denna férordning.

Artikel 103

Eudravigilance-databasen

1. Likemedelsmyndigheten ska i samarbete med medlemsstaterna och kommissionen inréitta
och uppritthlla en databas och ett nitverk for databehandling
(Eudravigilance-databasen), for att ssmmanstilla farmakovigilansinformation om
lakemedel som &r godkénda 1 unionen och tillita medlemsstaternas behoriga myndigheter

eller likemedelsmyndigheten att ta del av informationen samtidigt och att dela den.

Eudravigilance-databasen ska inkludera farmakovigilansinformation angédende lakemedel
som tillhandahélls for anvindning av humanitira skil enligt artikel 27 eller for anvéindning

genom nationella program for tidig tillging.

+ EUT: For i texten in numret pé det direktiv som dterges i dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Eudravigilance-databasen ska innehalla information om missténkta biverkningar hos
méinniskor savél vid anvindning av ett ldkemedel enligt villkoren for godkénnandet for
forséljning som vid anvdndning som inte sker enligt villkoren for godkédnnandet for
forséljning, samt om misstdnkta biverkningar som uppstér i samband med studier efter

godkinnande avseende likemedlet eller exponering for det ldkemedlet i arbetet.

2. Likemedelsmyndigheten ska i samarbete med medlemsstaterna och kommissionen
utarbeta de funktionella kraven for Eudravigilance-databasen samt tidsfristen for deras

genomforande.

Likemedelsmyndigheten ska sammanstélla en arlig rapport om Eudravigilance-databasen

och dversidnda denna till Europaparlamentet, rddet och kommissionen.

Varje visentlig dndring av Eudravigilance-databasen och de funktionella kraven ska ta

hénsyn till rekommendationer frin kommittén for farmakovigilans och riskbedomning.

Medlemsstaternas behoriga myndigheter, ldkemedelsmyndigheten och kommissionen ska
ha full tillgéng till Eudravigilance-databasen. Innehavare av godkdnnande for forséljning
och sokande ska ocksa ha tillgang till databasen i den omfattning som behdvs for att de ska

kunna fullgora sina skyldigheter avseende farmakovigilans.
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Likemedelsmyndigheten ska sdkerstilla att hdlso- och sjukvardspersonal och allménheten
har tillgéng till Eudravigilance-databasen i 1dmplig omfattning och att personuppgifter
skyddas i enlighet med unionsrétten. Lakemedelsmyndigheten ska arbeta tillsammans med
alla aktorer, inklusive forskningsinstitutioner, hilso- och sjukvéardspersonal samt patient-
och konsumentorganisationer, for att faststilla vad som for hilso- och sjukvardspersonal
och allménheten ska anses utgora tillgang i lamplig omfattning” till

Eudravigilance-databasen.

Uppgifterna i Eudravigilance-databasen ska goras tillgdangliga for allménheten i
sammanstélld och anonymiserad form tillsammans med en forklaring till hur uppgifterna

ska tolkas.

Likemedelsmyndigheten ska, i samarbete antingen med innehavaren av godkdnnandet {for
forsdljning eller med den medlemsstat som ldmnat in en enskild rapport om missténkta
biverkningar till Eudravigilance-databasen, ansvara for att det finns rutiner som
sakerstéller kvaliteten och integriteten hos den information som samlas i

Eudravigilance-databasen.

Enskilda rapporter om missténkta biverkningar och uppfoljningar som ldmnats in till
Eudravigilance-databasen av innehavare av godkdnnande for forsédljning och s6kande ska
efter att ha mottagits 6versdandas elektroniskt till den behdriga myndigheten 1 den

medlemsstat dér biverkningen uppstod.
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Artikel 104

Blanketter for rapportering av misstinkta biverkningar

Lakemedelsmyndigheten ska i samarbete med medlemsstaterna utarbeta standardiserade
strukturerade blanketter i webbformat som hélso- och sjukvardspersonal och patienter kan anvanda

for att rapportera misstéinkta biverkningar i enlighet med artikel 110 i direktiv (EU) 2026/...".

Artikel 105

Arkiv for periodiska sdikerhetsrapporter

Liakemedelsmyndigheten ska i samarbete med medlemsstaternas behoriga myndigheter och
kommissionen uppritta och forvalta ett arkiv for periodiska sidkerhetsrapporter (arkivet) och
motsvarande utredningsrapporter for likemedel som godkénts i unionen, sa att de ar fullstandigt och
standigt tillgdngliga for kommissionen, medlemsstaternas behoriga myndigheter, kommittén for
farmakovigilans och riskbedomning, kommittén for humanldkemedel och den samordningsgrupp
for det decentraliserade forfarandet och forfarandet for dmsesidigt erkdnnande som avses 1 artikel
40 i direktiv (EU) 2026/...* (den samordningsgrupp som avses i artikel 40 i direktiv (EU)
2026/...7).

Lakemedelsmyndigheten ska, i samarbete med medlemsstaternas behoriga myndigheter och
kommissionen och efter samradd med kommittén for farmakovigilans och riskbedémning, utarbeta

de funktionella kraven for arkivet.

+ EUT: For i texten in numret pé det direktiv som dterges i dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Varje vésentlig dndring av arkivet och de funktionella kraven ska alltid ta hansyn till

rekommendationer fran kommittén for farmakovigilans och riskbeddmning.

Artikel 106
Europeisk webbportal for ldkemedel

1. Likemedelsmyndigheten ska i samarbete med medlemsstaterna och kommissionen
uppritta och underhélla en europeisk webbportal for spridning av information om
lakemedel som dr godkédnda eller kommer att godkdnnas 1 unionen. Webbportalen ska vara
lattatkomlig och anvéndarvénlig. Genom denna portal ska likemedelsmyndigheten

offentliggora foljande:

a)  Namnen pa ledaméterna i de kommittéer som avses i artikel 148 d och e 1 denna
forordning och ledaméterna i den samordningsgrupp som avses 1 artikel 40 1 direktiv
(EU) 2026/...*, tillsammans med deras yrkeskvalifikationer och de forklaringar som

avses 1 artikel 154.2 i1 denna férordning.

b)  Dagordningar och protokoll fran varje méte 1 de kommittéer som avses i
artikel 148 d och e 1 denna f6rordning och 1 den samordningsgrupp som avses i

artikel 40 i direktiv (EU) 2026/...%, avseende farmakovigilans.

c)  Riskhanteringsplanerna for likemedel som godkints i enlighet med denna

forordning.
+ EUT: For i texten in numret pé det direktiv som dterges i dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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d)  Information om hur man till medlemsstaternas behdriga myndigheter rapporterar
misstdnkta ldkemedelsbiverkningar, och de standardiserade strukturerade blanketter
som avses 1 artikel 104 och som hilso- och sjukvéardspersonal och patienter kan
anvénda for sin webbaserade rapportering, inklusive ldnkar till nationella

webbplatser.

e)  Unionsreferensdatum och frekvens for inlimning av periodiska sikerhetsrapporter i

enlighet med artikel 112 i direktiv (EU) 2026/...".

f)  Protokoll och offentliga sammanfattningar av resultaten av de sdkerhetsstudier efter

godkinnande som avses i artiklarna 122 och 124 i direktiv (EU) 2026/...".

g) Inledandet av det forfarande som faststélls i artikel 57 i denna forordning och
artiklarna 98, 118, 119 och 120 i direktiv (EU) 2026/...", de berorda aktiva
substanserna eller likemedlen och den friga som behandlas, offentliga utfragningar i
enlighet med detta forfarande samt upplysningar om hur man limnar information och

deltar i offentliga utfragningar.

h)  Slutsatser av bedomningar, rekommendationer, yttranden, godkédnnanden och beslut
som fattats av ldkemedelsmyndigheten och dess vetenskapliga kommittéer enligt

denna forordning och direktiv (EU) 2026/...".

+

EUT: For i texten in numret pé det direktiv som dterges i dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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1) Slutsatser av beddmningar, rekommendationer, yttranden, godkdnnanden och beslut
som fattats av den samordningsgrupp som avses i artikel 40 i direktiv (EU) 2026/...",
medlemsstaternas behoriga myndigheter och kommissionen inom ramen for
forfarandena enligt artiklarna 17, 109, 110 och 111 1 denna férordning samt

kapitel IX avsnitten 3 och 7 i direktiv (EU) 2026/...%.

Vid utvecklingen och dversynen av den europeiska webbportalen for lakemedel ska
lakemedelsmyndigheten samrada med berorda parter, inklusive patient- och
konsumentgrupper, hélso- och sjukvardspersonal, icke-vinstdrivande enheter och

foretradare for industrin.

Artikel 107

Europeiskt register over studier till grund for miljériskbedomningen

Likemedelsmyndigheten ska i samarbete med medlemsstaterna och kommissionen uppritta och

forvalta ett register Over resultaten av miljoriskbedomningsstudier som har utforts for att ge

underlag till miljoriskbeddmningar for ldkemedel som dr godkénda i unionen, om inte relevanta

uppgifter offentliggors i enlighet med Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2025/245541,

41

EUT: For 1 texten in numret pa det direktiv som dterges 1 dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).

Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2025/2455 av den 26 november 2025 om
upprittande av en gemensam dataplattform for kemikalier, om faststillande av regler som
sakerstéller att de data som den innehdller &r sokbara, tillgdngliga, interoperabla och
ateranviandbara och om upprittande av en 6vervaknings- och prognosram for kemikalier
(EUT L, 2025/2455, 12.12.2025, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2025/2455/0j).
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Informationen i det register som avses i forsta stycket ska vara allmént tillgdnglig, om den inte
behover begrinsas for att skydda konfidentiella kommersiella uppgifter. Vid uppréttandet av detta
register far ladkemedelsmyndigheten begira att innehavare av godkédnnande for forséljning och
behoriga myndigheter senast den ... [24 ménader fran den dag dd denna forordning borjar
tillimpas] ldmnar in resultaten av alla sddana studier som redan har slutforts for ldkemedel som ar

godkénda i1 unionen.

Artikel 108

Litteraturbevakning

1. Likemedelsmyndigheten ska bevaka utvald medicinsk litteratur med avseende pa rapporter
om missténkta biverkningar av ldkemedel som innehaller vissa aktiva substanser. Den ska
offentliggdra forteckningen ver de aktiva substanser som bevakas och den medicinska

litteratur som omfattas av denna bevakning.

2. Likemedelsmyndigheten ska fora in relevant information fran den utvalda medicinska

litteraturen i Eudravigilance-databasen.

3. Likemedelsmyndigheten ska i samrdd med kommissionen, medlemsstaterna och berdrda
parter utarbeta utforliga riktlinjer for bevakningen av medicinsk litteratur och inforandet av

relevant information 1 Eudravigilance-databasen.
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Artikel 109

Overvakning av likemedels scikerhet

1. De skyldigheter for innehavare av godkédnnande for forsiljning och for medlemsstaterna
som faststélls i artiklarna 108 och 110 i direktiv (EU) 2026/...* ska tillampas pa
registrering och rapportering av misstiankta biverkningar av humanlakemedel som har

godkénts 1 enlighet med denna forordning.

2. De skyldigheter for innehavare av godkénnande for forsiljning som faststélls i artikel 111 1
direktiv (EU) 2026/..." och forfarandena i artiklarna 111 och 112 i det direktivet ska
tillimpas pé inldimning av periodiska sékerhetsrapporter, faststillande av referensdatum for
unionen och dndringar av frekvensen for inldmning av periodiska sdkerhetsrapporter for

humanlédkemedel som har godkénts i enlighet med denna férordning.

De tillampliga bestimmelserna for inlimning av periodiska sékerhetsrapporter som
faststélls 1 artikel 112.2 andra stycket 1 det direktivet ska tillimpas pa innehavare av sddana
godkédnnanden for forséljning som beviljats fore den 2 juli 2012 och for vilka frekvens och
inldmningsdatum for de periodiska sdkerhetsrapporterna inte har faststéllts som ett villkor
for godkdnnandet for forsdljning; detta géller fram till dess att en annan frekvens eller
andra inldmningsdatum for rapporterna anges 1 godkidnnandet for forséljning eller faststélls

1 enlighet med artikel 112 i det direktivet.

+

EUT: For i texten in numret pé det direktiv som dterges i dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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3. Beddmningen av de periodiska sékerhetsrapporterna ska utforas av en rapportdr utsedd av
kommittén for farmakovigilans och riskbedomning. Rapportoren ska samarbeta nira med
den rapportor som utsetts av kommittén for humanliakemedel eller referensmedlemsstaten

for de berorda lakemedlen.

Inom 60 dagar frdn mottagandet av den periodiska sdkerhetsrapporten ska rapportdren
utarbeta en utredningsrapport och dversianda den till 1ikemedelsmyndigheten och till
ledaméterna 1 kommittén for farmakovigilans och riskbedémning.
Lakemedelsmyndigheten ska dversdnda rapporten till innehavaren av godkénnandet for

forsiljning.

Inom 30 dagar fran mottagandet av utredningsrapporten far innehavaren av godkénnandet
for forsdljning och ledamdterna 1 kommittén for farmakovigilans och riskbedémning fér
lamna synpunkter till ldkemedelsmyndigheten och rapportdren. Om rapporten innehéller
fragor riktade till innehavaren av godkdnnandet for forséljning ska innehavaren av

godkdnnandet for forsdljning 1dmna svar inom dessa 30 dagar.
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Inom 15 dagar frdn mottagandet av de synpunkter som avses i tredje stycket i denna punkt
ska rapportoren uppdatera utredningsrapporten med beaktande av de synpunkter som
mottagits och vidarebefordra den till kommittén for farmakovigilans och riskbedémning.
Kommittén for farmakovigilans och riskbedomning ska vid sitt ndsta mdte anta
utredningsrapporten med eller utan ytterligare dndringar och utfirda en rekommendation. I
rekommendationen ska avvikande standpunkter och skélen for dessa anges.
Liakemedelsmyndigheten ska inkludera den antagna utredningsrapporten och
rekommendationen i det arkiv som upprittats enligt artikel 105 och vidarebefordra bada

tva till innehavaren av godkdnnandet for forsiljning.

I fall da en utredningsrapport rekommenderar en atgiard som géiller godkdnnandet for
forsdljning ska kommittén for humanlidkemedel inom 30 dagar frdn mottagandet av
rapporten fran kommittén for farmakovigilans och riskbeddmning behandla rapporten och
anta ett yttrande om bibehallande, &dndring, tillfalligt dterkallande eller upphédvande av det
berdrda godkénnandet for forsdljning, inbegripet en tidsplan for genomforandet av
eventuella regulatoriska atgéirder i enlighet med vad som anges i yttrandet. Om yttrandet
frdn kommittén for humanlikemedel skiljer sig frdn rekommendationen fran kommittén for
farmakovigilans och riskbeddmning, ska kommittén for humanldkemedel till sitt yttrande
bifoga en detaljerad redogorelse for de vetenskapliga grunderna till skillnaderna

tillsammans med rekommendationen.
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Om det i yttrandet anges att det behdvs regulatoriska atgiarder avseende godkédnnandet for
forsiljning ska kommissionen genom genomforandeakter anta ett beslut om éndring,
tillfalligt aterkallande eller upphévande av godkénnandet for forsiljning i enlighet med
artikel 14. Om kommissionen antar ett sidant beslut far den ocksé anta ett beslut som riktar

sig till medlemsstaterna enligt artikel 59.

Vid en enda beddmning av periodiska sidkerhetsrapporter som ror fler dn ett godkdnnande
for forsdljning i1 enlighet med artikel 114.1 1 direktiv (EU) 2026/..." som omfattar minst ett
godkinnande for forsdljning beviljat i enlighet med denna forordning, ska forfarandet

enligt artiklarna 114 och 116 1 det direktivet tillimpas.

De slutliga rekommendationer, yttranden och beslut som avses i1 punkterna 3, 4 och 5 i
denna artikel ska offentliggdras i den europeiska webbportal for ldkemedel som avses i

artikel 106.

+

EUT: For i texten in numret pé det direktiv som dterges i dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Artikel 110

Ldikemedelsmyndighetens farmakovigilansverksamhet

1. Nar det géller humanldkemedel som godkénts 1 enlighet med denna forordning ska

ladkemedelsmyndigheten 1 samarbete med medlemsstaterna vidta foljande atgirder:

a)  Overvaka resultatet av de atgirder for riskminimering som ingar i
riskhanteringsplaner och av de villkor som avses i artikel 13.4 d—i eller i artikel 21.1

forsta stycket a, b och ¢, samt i artiklarna 19.1, 20, 34.2 och 34.3.
b)  Beddma uppdateringar av riskhanteringssystemet.

¢)  Overvaka uppgifterna i Eudravigilance-databasen for att avgéra om det finns nya
risker eller om riskerna har fordandrats och om dessa risker paverkar

nytta/riskforhdllandet.
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Kommittén for farmakovigilans och riskbeddmning ska gora en forsta analys och
prioritering av signaler om nya risker eller forédndrade risker eller dndringar i
nytta/riskforhallandet. Om kommittén for farmakovigilans och riskbedomning anser att det
kan behdvas en uppfoljning, ska beddmningen av dessa signaler och 6verenskommelser
om eventuella senare dtgirder vad giller godkidnnandet for forséljning utféras inom en
tidsperiod som stér i proportion till frigans omfattning och allvar. Nar s ar lampligt far
beddmningen av dessa signaler inkluderas i en pdgaende bedémning av en periodisk
sakerhetsrapport eller 1 ett pagaende forfarande 1 enlighet med artiklarna 98 och 118-120 1
direktiv (EU) 2026/...* eller artiklarna 49 och 57 i denna forordning.

3. Likemedelsmyndigheten och medlemsstaternas behoriga myndigheter och innehavaren av
godkdnnandet for forsiljning ska underritta varandra om nya risker eller forandrade risker
eller dndringar i nytta/riskforhéllandet upptacks.

Artikel 111
Icke-interventionella sdkerhetsstudier efter godkdnnande

1. Icke-interventionella sikerhetsstudier efter godkdnnande som ror humanldkemedel som
godkénts 1 enlighet med denna forordning, vilka &lagts i enlighet med artiklarna 14 och 21 i
denna forordning, ska omfattas av forfarandet i artiklarna 121.3-121.7, 122, 123, 124 och
125.1 i direktiv (EU) 2026/...*.

+ EUT: For i texten in numret pé det direktiv som dterges i dokument ST 7106/26

(2023/0132(COD)).
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2. Om kommittén for farmakovigilans och riskbeddmning i enlighet med det forfarande som
avses i punkt 1 i denna artikel utfardar rekommendationer om dndring, tillfalligt
aterkallande eller upphdvande av godkdnnandet for forsdljning, ska kommittén for
humanldkemedel anta ett yttrande med beaktande av rekommendationen, och

kommissionen ska anta ett beslut i enlighet med artikel 14.

Om ett yttrande frdn kommittén for humanlédkemedel skiljer sig frdn rekommendationen
frdn kommittén for farmakovigilans och riskbedomning, ska kommittén for
humanldkemedel till sitt yttrande bifoga en detaljerad redogorelse for de vetenskapliga

grunderna till skillnaderna, tillsammans med rekommendationen.

Artikel 112

Informationsutbyte med andra organisationer

1. Likemedelsmyndigheten ska samarbeta med Varldshilsoorganisationen nér det géller
farmakovigilans och vidta de atgérder som kréivs for att utan drojsméal ldmna in relevanta
och adekvata upplysningar till organisationen om atgérder som vidtagits i unionen och som

kan péverka skyddet av folkhilsan i tredjeldnder.

Likemedelsmyndigheten ska utan drojsmél ge Virldshdlsoorganisationen tillgang till alla

rapporter om misstiankta biverkningar i unionen.
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2. Likemedelsmyndigheten och Europeiska unionens narkotikamyndighet, som inrattats
genom Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2023/132242, ska utbyta
information som de mottagit om ldkemedelsmissbruk, inklusive information som rér

olaglig narkotika.

Artikel 113

Internationellt samarbete

Pé begiran av kommissionen ska ldkemedelsmyndigheten 1 samarbete med medlemsstaterna delta i
den internationella harmoniseringen och standardiseringen av tekniska atgirder avseende

farmakovigilans.

Artikel 114

Samarbete med medlemsstaterna

Likemedelsmyndigheten och medlemsstaterna ska samarbeta for att fortlopande utveckla system
for farmakovigilans med formaga att uppna ett hogt folkhilsoskydd med avseende pa alla
lakemedel, oberoende av hur godkdnnandet for forsiljning beviljats, inklusive genom

samarbetsmetoder, fOr att maximera anvindningen av tillgéngliga resurser inom unionen.

42 Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2023/1322 av den 27 juni 2023 om
Europeiska unionens narkotikamyndighet (EUDA) och om upphivande av férordning (EG)
nr 1920/2006 (EUT L 166, 30.6.2023, s. 6, http://data.curopa.eu/eli/reg/2023/1322/0j).
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Artikel 115
Rapporter om farmakovigilansuppgifter

Lakemedelsmyndigheten ska genomfora regelbundna oberoende granskningar av sina
farmakovigilansuppgifter och rapportera resultaten till styrelsen vartannat ar. Resultaten av dessa

granskningar ska offentliggoras av ldkemedelsmyndigheten.
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Kapitel IX

Regulatoriska sandliador

Artikel 116

Regulatorisk sandlada

1. Kommissionen fér fran fall till fall inrdtta en regulatorisk sandléda i enlighet med detta

kapitel om samtliga foljande villkor &dr uppfyllda:

a)  Det dr inte mojligt att utveckla och godkinna ett 1akemedel eller en
lakemedelskategori i full overensstimmelse med de tillimpliga krav for ldkemedel
som faststélls i denna f6rordning och direktiv (EU) 2026/...* pa grund av metoder
som &r forknippade med likemedlet eller pa grund av liakemedlets inneboende
vetenskapliga eller tekniska egenskaper, for vilka det anses vara nédvindigt med
vissa riktade och tekniska anpassningar av de krav som faststills i denna férordning

och direktiv (EU) 2026/...".

b)  Baserat pa tillginglig vetenskaplig evidens kommer de metoder eller egenskaper som
avses 1 led a sannolikt att ha en positiv och tydlig inverkan pé lakemedlets eller
lakemedelskategorins kvalitet, sékerhet eller effekt enligt vad som anges i denna
forordning och i direktiv (EU) 2026/..." eller att ge ett betydande bidrag till patienters
tillgang till forebyggande, diagnos eller behandling, eller till patientvard.

+

EUT: For i texten in numret pé det direktiv som dterges i dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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En regulatorisk sandldda faststéller ett kontrollerat regelverk bestdende av sdrskilda krav
och far tillata vissa riktade tekniska anpassningar som dr nddvindiga under utveckling,
godkinnande och utsldppande pa marknaden av ett ldkemedel eller en ldkemedelskategori
enligt punkt 1 1 denna artikel pa de villkor som anges i detta kapitel. Den regulatoriska
sandladan fér tillata riktade tekniska anpassningar av vissa krav i denna forordning,
direktiv (EU) 2026/...* eller forordning (EG) nr 1394/2007 som dr nodvéndiga for att
beddma om ett godkénnande kan beviljas for ett likemedel som avses i punkt 1 i denna
artikel, och av det likemedlets livscykelhantering i enlighet med artikel 117 1 den hér
forordningen, och som sdkerstiller att de principer om kvalitet, sdkerhet och effekt som

faststdlls i den hér férordningen och direktiv (EU) 2026/..." {6ljs.

En regulatorisk sandlada ska drivas under direkt tillsyn av de berérda medlemsstaternas
behoriga myndigheter i syfte att sékerstilla efterlevnad av kraven i denna forordning och, i
forekommande fall, i andra unionsrittsakter och nationella rattsakter som berors av den
regulatoriska sandlddan nér det giller aktiviteter som dger rum pa deras territorium.
Bristande 6verensstimmelse med de ndrmare villkoren i det beslut som avses i punkt 6
eller identifierade risker for hédlsan och miljon ska utan drojsmal anmélas till

kommissionen och likemedelsmyndigheten.

+

EUT: For i texten in numret pé det direktiv som dterges i dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Likemedelsmyndigheten ska 6vervaka omradet for nya lakemedel och féar begéra
information och uppgifter frdn medlemsstaternas behdriga myndigheter, innehavare av
godkénnande for forsiljning, utvecklare, oberoende experter och forskare samt foretradare
for hélso- och sjukvardspersonal och for patienter, och far involvera dem 1 inledande

diskussioner.

Om likemedelsmyndigheten, pé grundval av tillgédngliga vetenskapliga evidens, anser det
lampligt att inrétta en regulatorisk sandlada for ldkemedel som sannolikt kommer att
omfattas av denna forordning och uppfylla villkoren i punkt 1, ska den ldmna en
rekommendation till kommissionen efter lampliga samrad, inbegripet samrad med
medlemsstaternas behoriga myndigheter eller, i forekommande fall, andra behoriga
myndigheter med ansvar fOr att faststilla andra relevanta regelverk.
Likemedelsmyndighetens rekommendation ska ange de ldkemedel eller
lakemedelskategorier som kan omfattas och inkludera en rekommenderad plan for den

regulatoriska sandlddan enligt punkt 5.

Likemedelsmyndigheten ska inte rekommendera att det inréttas en regulatorisk sandldda

for lakemedel som redan har kommit langt 1 sitt utvecklingsprogram.
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Likemedelsmyndigheten ska utarbeta planen for den regulatoriska sandladan pa grundval
av uppgifter fran utvecklare av likemedel som kan omfattas. Planen for den regulatoriska
sandladan ska tillhandahalla en klinisk, vetenskaplig och rittslig motivering for behovet av
att inrdtta en regulatorisk sandlada, inklusive identifieringen av de krav i den har
forordningen, direktiv (EU) 2026/...* och forordning (EG) nr 1394/2007 vars anpassningar
ur teknisk och vetenskaplig synvinkel anses vara nddvéndiga for utvecklingen och
godkinnandet av dessa ladkemedel, samtidigt som det sdkerstills att de principer om
kvalitet, sdkerhet och effekt som faststills i den hér forordningen och direktiv

(EU) 2026/..." foljs. Planen for den regulatoriska sandlidan ska innehalla en foreslagen
tidsplan for den regulatoriska sandladans varaktighet. Vid behov ska planen for den
regulatoriska sandlddan innehalla rekommendationer om alternativa eller riskreducerande
atgirder. Vid behov ska likemedelsmyndigheten ocksa rekommendera atgérder for att
begridnsa eventuella snedvridningar av marknadsvillkoren som kan uppsta till {6ljd av
inrdttandet av en regulatorisk sandlada. Likemedelsmyndigheten ska ta ut en avgift for

aktiviteter inom ramen for denna artikel.

Kommissionen ska genom genomforandeakter anta ett beslut om inrédttande av en
regulatorisk sandlada for de ladkemedel eller likemedelskategorier som kan omfattas med
beaktande av rekommendationen frén likemedelsmyndigheten och planen for den
regulatoriska sandladan enligt punkt 4 i denna artikel. Dessa genomforandeakter ska antas i

enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 179.2.

+

EUT: For i texten in numret pé det direktiv som dterges i dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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7. Ett beslut om inrdttande av en regulatorisk sandlada enligt punkt 6 ska vara tidsbegrénsat

och ska faststilla detaljerade villkor for dess genomforande. Det ska innehalla f6ljande:

a)  Den slutliga planen for den regulatoriska sandldédan, med beaktande av
lakemedelsmyndighetens rekommenderade plan for den regulatoriska sandladan,
med angivande av de sérskilda kraven och de riktade tekniska anpassningarna, i
enlighet med punkterna 2 och 5 i denna artikel, av kraven i denna férordning och i

direktiv (EU) 2026/...* och forordning (EG) nr 1394/2007.

b)  Den regulatoriska sandladans varaktighet och dess upphérande med beaktande av
den tid som krévs for att utveckla och, i tillampliga fall, for att erhalla ett
godkédnnande for forsdljning och for att sldppa ut de berdrda likemedlen pa

marknaden.
c)  Den regulatoriska sandladans deltagare.

8. Kommissionen far nir som helst genom genomforandeakter tillfalligt aterkalla eller

upphéva ett beslut om inréttande av en regulatorisk sandlada i ndgot av foljande fall:
a)  Kraven och villkoren i punkterna 6 och 7 ir inte ldngre uppfyllda.
b)  Det ar lampligt for att skydda folkhélsan eller for att undvika allvarliga miljorisker.

Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses 1

artikel 179.2.

+

EUT: For i texten in numret pé det direktiv som dterges i dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Om ldakemedelsmyndigheten far information om att ndgon av de situationer som anges i

forsta stycket kan foreligga ska den underritta kommissionen om detta.

0. Om folkhélsorisker identifieras efter beslutet om att inrdtta den regulatoriska sandladan 1
enlighet med punkt 6 1 denna artikel, men dessa risker helt kan begransas genom att
kompletterande villkor faststélls, far kommissionen, efter samrad med
lakemedelsmyndigheten, genom genomforandeakter dndra det beslut som avses i punkt 6 i
denna artikel och, 1 forekommande fall, upphéva ett beslut om tillfélligt aterkallande som
antagits enligt punkt 8 1 denna artikel. Kommissionen far ocksé forldnga en regulatorisk
sandladas varaktighet genom genomforandeakter. Dessa genomforandeakter ska antas i

enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 179.2.

Artikel 117

Ldkemedel som utvecklats i en regulatorisk sandldda

1. Nér en medlemsstat godkinner en klinisk prévning for ett ldkemedel som omfattas av en
regulatorisk sandléda ska den beakta den plan for den regulatoriska sandlédan som avses 1

artikel 116.5.
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Ett 1dkemedel som har utvecklats inom ramen for en regulatorisk sandlada far endast
slappas ut pa marknaden nér det har godkénts i enlighet med artikel 14, 19 eller 20. Ett
sadant godkdnnande far endast beviljas om nytta/riskforhallandet for ldkemedlet ar
gynnsamt. Den ursprungliga giltighetstiden for ett sddant godkénnande far inte overstiga
den regulatoriska sandladans varaktighet enligt vad som anges i den genomforandeakt som
avses 1 artikel 116.6 och 116.7. Godkénnandet féar forlangas pa begéran av innehavaren av
godkinnandet for forsdljning i enlighet med artikel 18. Innehavaren av godkénnandet for
forséljning ska ldmna ansokan om fornyelse till likemedelsmyndigheten minst nio

ménader innan giltighetstiden for godkédnnandet for forsédljning l6per ut.

Vid behov ska ett godkdnnande for forsdljning som antagits i enlighet med artikel 14, 19
eller 20 for ett lakemedel som utvecklats inom ramen for den regulatoriska sandlddan, i
sina villkor ange de anpassningar som &r tillimpliga pa det enskilda ldkemedlet enligt det
beslut som avses 1 artikel 116.7. Anpassningar som anges i dessa villkor ska begrinsas till
vad som &r 1ampligt och absolut nédvéndigt for att uppna de efterstravade och
vederborligen motiverade malen. De fér inte g utdver de anpassningar som anges 1 det
beslut som avses 1 artikel 116.6 och 116.7 om inréttande av den berdrda regulatoriska

sandladan.

For lidkemedel som har utvecklats 1 en regulatorisk sandldda och for vilka ett godkdnnande
for forsdljning har beviljats 1 enlighet med punkt 2 och 1 tillimpliga fall punkt 3, ska det 1
produktresumén och bipacksedeln anges att ladkemedlet har utvecklats i en regulatorisk

sandldda. Detta krav ska giélla under den regulatoriska sandlddans varaktighet.
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Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 198 i direktiv (EU) 2026/...* ska
kommissionen tillfélligt aterkalla eller upphéva ett godkdnnande for forsédljning som har
beviljats 1 enlighet med punkt 2 i den hir artikeln, om den regulatoriska sandladan har

tillfalligt aterkallats eller upphévts i enlighet med artikel 116.8 1 denna forordning.

Kommissionen ska édndra godkdnnandet for forséljning for att beakta de tillfalliga atgérder

som vidtagits i enlighet med artikel 118.

Utover de situationer som avses 1 artiklarna 57 och 58 ska likemedelsmyndigheten
underritta kommissionen om den konstaterar att en innehavare av ett godkdnnande for
forsdljning som beviljats inom ramen for en regulatorisk sandlada inte uppfyller de
sarskilda villkor som faststdlls i godkédnnandet for forséljning i enlighet med punkt 3 i den
hir artikeln. Kommissionen ska anta ett beslut om att dndra, tillfalligt terkalla eller

upphéva det godkdnnandet for forséljning i enlighet med forfarandet i artikel 14.

+

EUT: For i texten in numret pé det direktiv som dterges i dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Artikel 118

Allmdnna bestimmelser for regulatoriska sandlador

De regulatoriska sandladorna ska inte paverka de tillsynsbefogenheter eller korrigerande
befogenheter som tillkommer medlemsstaternas behoriga myndigheter och
lakemedelsmyndigheten. Om risker for folkhélsan eller sdkerhetsproblem i samband med
anvindning av ldkemedel som utvecklats inom ramen for en regulatorisk sandléda
identifieras ska medlemsstaternas behoriga myndigheter och ldkemedelsmyndigheten vidta
omedelbara och ldmpliga tillfalliga atgérder for att tillfalligt stoppa eller begrénsa
anvindningen av likemedlen och underritta kommissionen och lakemedelsmyndigheten i

enlighet med artikel 116.2.

Om det inte 4r mojligt att vidta sddana atgérder eller om sédana atgérder visar sig vara
ineffektiva ska utvecklings- och testprocessen utan drjsmal avbrytas tillfalligt tills de
risker som avses i forsta stycket i denna punkt faktiskt har begrinsats. Om ingen sadan
faktisk begridnsning sker ska ldkemedelsmyndigheten rekommendera kommissionen att
tillfalligt aterkalla eller upphéva en regulatorisk sandléda i enlighet med artikel 116.8. I
tillimpliga fall ska det godkdnnande for forséljning som beviljats 1 enlighet med

artikel 117 tillfalligt aterkallas eller upphdvas i enlighet med detta.
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De som deltar i den regulatoriska sandladan, inbegripet innehavaren av godkidnnandet for
forsiljning av det berdrda lakemedlet, ska forbli ansvariga enligt tillimplig unionsrétt och
nationell rétt for skada som asamkas tredje part till f6ljd av den utveckling och testning
som dger rum inom ramen for den regulatoriska sandladan. De ska utan onddigt dréjsmal
meddela ldkemedelsmyndigheten all information som kan medfora dndringar av den
regulatoriska sandlddan eller alla farhdgor som ror kvaliteten, sédkerheten eller effekten hos

lakemedel som utvecklats inom ramen for en regulatorisk sandlada.

De nidrmare arrangemangen och villkoren for driften av de regulatoriska sandladorna,
inbegripet behdrighetskriterierna och forfarandet for ansdkan om en regulatorisk sandlada,
urvalet av de ldkemedel som kan omfattas, deltagandet i en regulatorisk sandlada och
uttrddet ur den samt deltagarnas réttigheter och skyldigheter, ska faststéllas genom
genomforandeakter. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det

granskningsforfarande som avses i artikel 179.2.
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Likemedelsmyndigheten ska pa grundval av synpunkter frdn medlemsstaterna limna in
arliga rapporter till kommissionen, Europaparlamentet och radet om resultaten av
genomforandet av regulatoriska sandlador, inbegripet antalet beviljade sandlador, trender
for lakemedel som kan omfattas av en regulatorisk sandlada, god praxis, uppkomna
svérigheter, tillvaratagna erfarenheter, reflektioner om mgjliga framtida anpassningar av
regelverket samt rekommendationer om sandladornas etablering och, 1 tillimpliga fall, om
tillimpningen av denna forordning och andra unionsrattsakter som é&r tillimpliga inom den
regulatoriska sandladan. Kommissionen ska gora dessa rapporter samt

populdrvetenskapliga sammanfattningar tillgéngliga for allménheten.

Kommissionen ska se dver de arliga rapporter som avses i punkt 4 i denna artikel och vid
behov ldmna in lagstiftningsforslag i1 syfte att &ndra de réttsakter som avses 1 artikel 116.2 1
denna forordning eller anta delegerade akter i enlighet med artikel 31 i direktiv

(EU) 2026/...*.

+

EUT: For i texten in numret pé det direktiv som dterges i dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Kapitel X
Tillgiang till och forsorjningstrygghet for liikemedel

AVSNITT 1

OVERVAKNING OCH HANTERING AV BRISTER OCH KRITISKA BRISTER

Artikel 119

Undantag fran tillimpningen av bestimmelserna i detta kapitel

1. I den man de skyldigheter som ér tillimpliga pd innehavare av godkdnnande for forsdljning
och andra relevanta aktorer enligt artiklarna 120.4, 121.3, 124.3, 125.7, 133.5, 135,
136.2 forsta stycket ¢ och 136.4 c innebér en risk for den nationella sidkerheten och det
nationella forsvaret, fir medlemsstaterna undanta dessa innehavare av godkénnande for

forsdljning och andra aktorer fran sddana skyldigheter om

a)  de berdrda ldkemedlen tillverkas endast for militér och forsvarsrelaterad anviandning,

eller

b)  de specifika tillverkningssatserna av det berorda ladkemedlet tillhandahélls for

militdra och forsvarsrelaterade dndamal.
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2. Medlemsstaterna far undanta behoriga myndigheter inom deras territorium fran
skyldigheterna enligt artiklarna 125 och 133 att lamna information om de ldkemedel som
avses 1 punkt 1 i den hér artikeln 1 den man sadana skyldigheter innebér en risk for den

nationella sdkerheten och det nationella forsvaret.

3. En medlemsstat far undanta en innehavare av godkédnnande for forsdljning som innehar ett
godkdnnande for forsdljning av ett 1dkemedel som godkénts i den medlemsstaten i enlighet
med artikel 208 1 direktiv (EU) 2026/...* fran skyldigheterna 1 artiklarna 120, 121, 123,
130, 134 och 139 i denna forordning.

4. Medlemsstaterna ska utan onddigt drojsmal underrdtta kommissionen om anvdndningen av

de undantag som avses i1 denna artikel.

+

EUT: For i texten in numret pé det direktiv som dterges i dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Artikel 120

Anmdlningar frdn innehavaren av godkdnnandet for forsdljning

1. Utan att det paverkar tillimpningen av de bestimmelser om anmilan som avses 1 artikel 25
i denna forordning och artikel 206 i direktiv (EU) 2026/..." ska innchavaren av ett
nationellt godkdnnande for forsédljning av ett likemedel och innehavaren av ett centraliserat
godkdnnande for forsdljning av ett 1akemedel (béda i detta kapitel kallade innehavaren av
godkdnnandet for forsdljning) till den behoriga myndigheten 1 den medlemsstat pé vars
marknad ldkemedlet har sldppts ut samt, nar det giller ett centralt godként ladkemedel, till
lakemedelsmyndigheten (bada i detta kapitel kallade den berorda behoriga myndigheten)

anmaila och forklara skélen till foljande:

a)  Ett beslut om att permanent upphora med forsdljningen av ett likemedel i den
medlemsstaten, senast tolv manader fore den sista leveransen av det ldkemedlet till

marknaden i den medlemsstaten fran innehavaren av godkdnnandet for forsiljning.

b)  En begéran om att godkdnnandet for forsiljning av det lakemedlet som godkénts i
den medlemsstaten ska dras tillbaka, senast tolv manader fore den sista leveransen av
det lakemedlet till marknaden i den medlemsstaten fran innehavaren av

godkédnnandet for forsédljning.

+

EUT: For i texten in numret pé det direktiv som dterges i dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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c)  Ettbeslut om att tillfdlligt upphora med forsdljningen av ett ldkemedel i den
medlemsstaten, sd snart som mdjligt och senast sex manader fore det tillfdlliga
upphorandet av leveransen av det ldkemedlet till marknaden 1 den medlemsstaten

frdn innehavaren av godkénnandet for forsiljning.

d)  Ett tillfalligt avbrott i leveransen av ett ldkemedel i den medlemsstaten som forvéntas
pagé i over tva veckor, baserat pd prognoserna pé efterfragan fran innehavaren av
godkinnandet for forsdljning, sd snart som mojligt och under alla omstédndigheter

senast sex manader fore borjan pé detta tillfalliga leveransavbrott.

Genom undantag fran forsta stycket d ska innehavare av godkidnnanden for forséljning
anmaéla det tillfdlliga avbrottet i leveransen av ett lakemedel i den medlemsstaten sd snart
de far kinnedom om det tillfdlliga avbrottet, om sérskilda omstdndigheter med direkt
koppling till leveransavbrottet, vilka vederborligen ska identifieras och motiveras for den
berorda behoriga myndigheten, hindrade innehavarna av godkdnnanden for forsaljning fran

att iaktta den tidsfrist som anges dér.

Innehavaren av godkénnandet for forsdljning ska gora anmilan elektroniskt och i de format
som ldkemedelsmyndigheten tillhandahaller. Lékemedelsmyndigheten ska samrdda med

medlemsstaterna nir den utarbetar formaten.

Nar anmélningar gors 1 enlighet med punkt 1 forsta stycket a, b och ¢ ska innehavaren av

godkinnandet for forsdljning ldmna den information som anges i del I 1 bilaga I'V.
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Nér anmélningar gors i enlighet med punkt 1 forsta stycket d ska innehavaren av

godkdnnandet for forsdljning 14mna den information som anges i del III i bilaga I'V.

Innehavaren av godkdnnandet for forséljning ska omedelbart till den berérda behoriga
myndigheten anmadla, 1 forekommande fall, alla relevanta dndringar av den information

som ldmnats i1 enlighet med denna punkt.

3. Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 181 for att
andra bilaga IV vad giller den information som ska lamnas i hdndelse av ett tillfalligt
avbrott i leveransen, 1 hindelse av ett tillflligt eller permanent upphdrande av
forsiljningen av ett likemedel eller i hindelse av ett tillbakadragande av ett centraliserat
eller nationellt godkédnnande for forséljning av ett ldkemedel, eller den information som
ska ldmnas angdende innehallet 1 den plan for forebyggande av brister som avses i

artikel 121.
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4. Om innehavaren av godkidnnandet for forsédljning avser att dra tillbaka godkédnnandet for
forsiljning av, eller i en eller flera medlemsstater dér godkédnnandet for forsdljning ar
giltigt permanent upphora med forsdljningen av, ett kritiskt 1ikemedel som identifierats av
en medlemsstats behdriga myndighet enligt artikel 133.1 och som &r upptaget pa den langa
unionsforteckning som antagits av kommissionen enligt punkt 2 i den artikeln, ett
ytterligare 1dkemedel som identifierats i enlighet med artikel 132.4 eller ett prioriterat
antimikrobiellt ldkemedelenligt artikel 41.3, ska innehavaren av godkédnnandet for
forséljning fore anmaélan enligt punkt 1 forsta stycket a eller b i denna artikel, beroende pa

vad som ér tillampligt,

a)  offentliggora en forklaring om sin avsikt att erbjuda att 6verfora godkdnnandet for
forsdljning eller sin avsikt att utfarda ett medgivande om tillgédng enligt artikel 15 i
direktiv (EU) 2026/...* via en sérskild webbsida pa sin webbplats och meddela den
elektroniska lanken till denna webbsida till medlemsstatens behoriga myndighet och
lakemedelsmyndigheten; likemedelsmyndigheten ska sammanstélla och

offentliggora en forteckning dver sadana elektroniska lankar,

b)  parimliga villkor erbjuda att 6verfora godkénnandet for forséljning eller utfarda ett
medgivande om tillgéng till en tredje part som har forklarat sig ha for avsikt att
sldppa ut det likemedlet pd marknaden eller att tilldta anvéindning av de
farmaceutiska prekliniska och kliniska handlingar som tillhandahallits om det

lakemedlet 1 syfte att Iimna in en ansdkan 1 enlighet med artikel 15 1 direktiv (EU)

2026/...",
+ EUT: For i texten in numret pé det direktiv som dterges i dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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c¢) underritta den berdrda behoriga myndigheten om resultatet av forhandlingarna med

den eller de tredje parterna.

Vid tillimpning av denna punkt ska innehavaren av godkénnandet for forséljning som en
del av den anméilan som avses i punkt 1 forsta stycket a och b 1dmna information som
styrker att denne har vidtagit atgirder for att erbjuda att 6verfora godkédnnandet for

forsiljning eller att utfarda ett medgivande om tillgangtill tredje parter pa rimliga villkor.

Artikel 121
Planen for forebyggande av brister

1. Innehavaren av godkénnandet for forsiljning ska uppritta och uppritthélla en standigt
uppdaterad plan for forebyggande av brister, for receptbelagda ldkemedel och for
lakemedel som identifierats i enlighet med artikel 132.4. Planen ska innehalla den
information som anges i del V i bilaga IV och ska upprittas i enlighet med den végledning

som lakemedelsmyndigheten utarbetar i enlighet med punkt 2 i denna artikel.

2. Likemedelsmyndigheten ska i samarbete med den arbetsgrupp som avses i artikel 125.1 d
for innehavare av godkdnnande for forsdljning utarbeta vigledning for uppréttandet av
planen for forebyggande av brister. Véigledningen ska sirskilt ange den relevanta typen av
och detaljnivén pa information for planen for forebyggande av brister utifrén de olika

risknivéerna, inbegripet beskrivningar av de relevanta atgdrderna for hantering av brister.
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3. Nir ett ldkemedel omfattas av en plan for forebyggande av brister 1 enlighet med denna
artikel far medlemsstatens behoriga myndighet och likemedelsmyndigheten ndr som helst,
eller kommissionen i enlighet med artikel 132.3, begira att innehavaren av godkdnnandet
for forsdljning lamnar in denna plan. Innehavaren av godkédnnandet for forsdljning ska

ldmna in planen inom tva dagar frdn mottagandet av en sddan begéran.

4. Innehavaren av godkénnandet for forsdljning ska vid behov uppdatera planen for
forebyggande av brister med ytterligare information, med beaktande av rekommendationer
som 1 enlighet med artiklarna 128.3 och 138.1 i denna férordning ldmnats av den styrgrupp

for lakemedelsbrister som inrdttats genom artikel 3.1 1 forordning (EU) 2022/123.

Artikel 122

Medlemsstatens behériga myndighets eller likemedelsmyndighetens overvakning av brister

1. Pé grundval av de rapporter som avses i artiklarna 124.1 och 125.1 d, den information som
avses i artiklarna 123, 124.3 och 125 och de anmélningar som gors enligt artiklarna
120.1 forsta stycket a—d och 124.2, ska den berdrda behoriga myndigheten fortlopande
overvaka alla forvantade eller faktiska brister pa de lakemedel som ar foremal for dessa
rapporter. Den berdrda behoriga myndigheten far dessutom anvinda information som finns
1 de databaser som avses 1 artikel 70.2 andra stycket e 1 direktiv (EU) 2026/...* eller 1 en

nationell databas.

+ EUT: For i texten in numret pé det direktiv som dterges i dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Likemedelsmyndigheten ska utfora 6vervakningen i samarbete med medlemsstatens
behoriga myndighet om dessa ladkemedel har godkénts inom ramen for denna férordning

eller om det krdvs samordnade atgérder pa unionsniva.

2. Vid tillampning av punkt 1 i denna artikel far den beroérda behoriga myndigheten begéra all
typ av information fran innehavaren av godkannandet for forséljning. Den far sérskilt
begira att innehavaren av godkédnnandet for forsdljning ldmnar in en plan for begransning
av brister 1 enlighet med artikel 123.2, en riskbeddmning av effekterna av det tillfalliga
upphorandet, det permanenta upphdrandet eller tillbakadragandet i enlighet med artikel
123.3 eller den plan for forebyggande av brister som avses i artikel 121. Den berérda
behoriga myndigheten ska faststdlla en tidsfrist for inlimningen av den begérda

informationen.

3. Vid tillampning av punkt 1 i denna artikel far ldkemedelsmyndigheten begéra ytterligare
information frdn en medlemsstats behdriga myndighet, genom den arbetsgrupp som avses i
artikel 125.1 d. Lakemedelsmyndigheten far faststilla en tidsfrist for inlimningen av den

begérda informationen.
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Artikel 123
Skyldigheter for innehavaren av godkdnnandet for forsdljning

1. Innehavaren av godkdnnandet for forsaljning ska

a)

utan onddigt dréjsmal 1dmna in den information som begérs 1 enlighet med

artikel 122.2, 129.2 forsta stycket b eller 121.3 till den berdrda behoriga
myndigheten med anvidndning av de verktyg, metoder och kriterier for 6vervakning
och rapportering som faststéllts i enlighet med artikel 127.4 a, inom den tidsfrist som

faststillts av den behdriga myndigheten,

b)  vid behov tillhandahalla uppdateringar av den information som ldmnats in i enlighet
med led a,

c)  motivera varje underlatenhet att Iimna in begird information,

d)  vid behov ldmna in en begéran till den berérda behériga myndigheten om en
forlangning av den tidsfrist som faststillts av den behdriga myndigheten i enlighet
med led a, och

e) ange om den information som ldmnats in 1 enlighet med led a innehaller
konfidentiella kommersiella uppgifter, identifiera de relevanta delar av den
informationen som utgor konfidentiella kommersiella uppgifter och redogora for
varfor den informationen &r av sadan art.
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Innehavaren av godkénnandet for forsdljning ska, vid utarbetandet av den plan for
begrinsning av brister som avses i artikel 122.2, inkludera den information som anges i
del IV i bilaga IV och ta i beaktande den védgledning som ldkemedelsmyndigheten har
utarbetat 1 enlighet med artikel 127.4 b.

Innehavaren av godkénnandet for forséljning ska, vid utarbetandet av en riskbedomning av
effekterna av tillfélligt upphdrande, permanent upphorande eller tillbakadragande enligt
artikel 122.2, inkludera den information som anges 1 del Il 1 bilaga IV och ta i beaktande
den vigledning som lakemedelsmyndigheten har utarbetat i enlighet med artikel 127.4 b.

Nar det géller ldkemedel som inte omfattas av skyldigheten att utarbeta en plan for
forebyggande av brister ska innehavaren av godkénnandet for forséljning regelbundet
utfora en dokumenterad riskbedomning av potentiella risker i leveranskedjan och vid

behov vidta riskreducerande atgérder.

Medlemsstatens behoriga myndighet eller likemedelsmyndigheten far nér som helst begéra
att innehavaren av godkdnnandet for forsiljning ldmnar in den dokumenterade
riskbedomningen. Innehavaren av godkinnandet for forsiljning ska ldimna in den

dokumenterade riskbeddmningen inom tva dagar frdn mottagandet av en saddan begéran.

Innehavaren av godkdnnandet for forséljning ska ansvara for att den information som
lamnas in pa begiran av den berorda behdriga myndigheten ar korrekt, inte vilseledande

och fullsténdig.
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6. Innehavaren av godkénnandet for forsdljning ska samarbeta med medlemsstatens behdriga
myndighet eller ldkemedelsmyndigheten och pa eget initiativ [dmna ut all relevant

information till den myndigheten samt uppdatera informationen sa snart ny information

blir tillgidnglig.
Artikel 124
Skyldigheter for andra aktorer
1. Partihandlare, och fysiska eller juridiska personer som har tillstdnd eller behorighet att till

allménheten lamna ut ldkemedel som har beviljats godkédnnande for att sléppas ut pd
marknaden i en medlemsstat enligt artikel 6 i direktiv (EU) 2026/...*, far rapportera en

brist pd ett visst ladkemedel till den berdrda medlemsstatens behoriga myndighet.

2. Niér det giller centralt eller nationellt godkénda likemedel far medlemsstaterna kréva att en
partihandlare som inte &r innehavaren av godkénnandet for forséljning och som avser att
distribuera ett likemedel i en annan medlemsstat [dmnar information om denna avsikt till

den behoriga myndigheten 1 ursprungsmedlemsstaten. Denna information ska inkludera
a) ldkemedlets bendamning och nummer pa godkidnnandet,
b)  aktiva substanser,

c) ldkemedelsform,

+ EUT: For i texten in numret pé det direktiv som dterges i dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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d) styrka,
e)  forpackningsstorlek,
f)  den mingd av ldkemedlet som kommer att erhéllas fran ursprungsmedlemsstaten.

Ursprungsmedlemsstaten far pa grundval av den information som partihandlaren
tillhandahaller och den information som finns tillgdnglig i enlighet med detta kapitel vidta
atgdrder for att forebygga eller begrinsa brister 1 ursprungsmedlemsstaten.
Ursprungsmedlemsstaten ska underritta ldkemedelsmyndigheten om alla dtgéarder som

vidtas 1 enlighet med detta stycke.

Det informationskrav som avses i forsta stycket och de atgarder som avses i tredje stycket
ska dessutom vara motiverade av folkhélsoskyddsskil och sta i proportion till malet med

ett sadant skydd, i1 enlighet med fordragen.

Vid tillampning av artikel 122.1 och, i féorekommande fall, pa begiran av den berérda
behoriga myndigheten ska enheter, inbegripet andra relevanta innehavare av godkédnnande
for forséljning, importorer och tillverkare av ldkemedel eller aktiva substanser och
relevanta leverantorer eller partihandlare, samt intresseorganisationer eller fysiska eller
juridiska personer som har tillstand eller behorighet att Iimna ut 1ikemedel till
allménheten, 1dmna all begérd information inom den tidsfrist som anges av den berdrda

behoriga myndigheten.

7105/2/26 REV 2 288

SV



Artikel 125

Rollen for medlemsstatens behoriga myndighet

1. Medlemsstatens behoriga myndighet ska

a)

b)

d)

samla in och bedoma information som har mottagits i enlighet med
artiklarna 120.1 a—d, 123 och 124 for att fortlopande 6vervaka eventuella forvéntade

eller faktiska brister i enlighet med artikel 122.1,

beddma grunderna for varje begédran om konfidentiell behandling som innehavaren
av godkénnandet for forséljning gor i enlighet med artikel 123.1 e och skydda
uppgifter som den behoriga myndigheten anser utgora konfidentiella kommersiella

uppgifter mot oberéttigat utlimnande,

offentliggdra information om faktiska brister som har bedémts av den behdriga
myndigheten, och regelbundet uppdatera denna information pé en offentlig och
anvandarvinlig webbplats samt sdkerstélla att sddan information, inbegripet
information om tillgéngliga terapeutiska alternativ, aktivt har [dmnats till foretradare

for hdlso- och sjukvérdspersonal och patienter,

genom kontaktpunkterna for den arbetsgrupp som avses i artikel 3.6 1
forordning (EU) 2022/123, utan onddigt drojsmal rapportera varje brist som den

identifierar som en kritisk brist 1 den medlemsstaten till lidkemedelsmyndigheten,

Overvaga att anvanda lampliga regulatoriska atgarder for att begriansa bristen.
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2. Efter den rapportering som avses i punkt 1 d i den hér artikeln, och for att underlétta den

overvakning som avses i artikel 122.1, ska medlemsstatens behdriga myndighet genom den

arbetsgrupp som avses i punkt 1 d i den hér artikeln

a) till lakemedelsmyndigheten ldmna in den information som avses i artikel 122.3 eller
129.2 forsta stycket a, med anvindning av de verktyg, metoder och kriterier for
overvakning och rapportering som faststéllts enligt artikel 127.4 a, inom den tidsfrist
som faststéllts av ldkemedelsmyndigheten,

b)  vid behov tillhandahalla likemedelsmyndigheten uppdateringar av den information
som ldmnats in i enlighet med led a,

c)  motivera varje underldtenhet att till lakemedelsmyndigheten ldmna in den
information som avses i led a,

d)  vid behov ldmna in en begéran till 1ikemedelsmyndigheten om forléngning av den
tidsfrist som faststéllts av ldkemedelsmyndigheten i enlighet med led a,

e) ange om innehavaren av godkédnnandet for forsdljning har angett att det foreligger
konfidentiella kommersiella uppgifter och 1dmna redogorelsen frén innehavaren av
godkdnnandet for forsédljning for varfor informationen utgdr konfidentiella
kommersiella uppgifter, 1 enlighet med artikel 123.1 e,
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f)  utan onddigt drojsmal underritta ladkemedelsmyndigheten om alla atgédrder som den

medlemsstaten har planerat eller vidtagit for att begrénsa bristen pa nationell niva.

Efter den utvidgning som avses i artikel 127.6 av tillimpningsomradet f6r den europeiska
plattformen for 6vervakning av brister (ESMP), som inréttats genom forordning

(EU) 2022/123, och vid tillimpning av artiklarna 122.1 och 125.2 a, ska medlemsstaternas
behoriga myndigheter gora rimliga anstréngningar for att deras nationella it-system gradvis
ska bli interoperabla med ESMP och mojliggéra automatiskt informationsutbyte med

ESMP, samtidigt som dubbelrapportering undviks.

Om medlemsstatens behdriga myndighet har ndgon relevant information utéver den som
ska ldmnas in i enlighet med denna artikel ska den omedelbart 1imna in denna information

till likemedelsmyndigheten genom den arbetsgrupp som avses 1 punkt 1 d.

Efter det att ett lakemedel har lagts till i den forteckning ver kritiska brister av
unionsbetydelse som avses i artikel 127.1 ska medlemsstatens behoriga myndighet, genom
den arbetsgrupp som avses i punkt 1 d i den hér artikeln, ldmna all information som begérts

enligt artikel 129.2 forsta stycket a till lakemedelsmyndigheten.
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6. Pa grundval av rekommendationer som styrgruppen for likemedelsbrister har ldmnat 1
enlighet med artikel 128.3 ska medlemsstatens behoriga myndighet genom den arbetsgrupp

som avses 1 punkt 1 d i den hér artikeln

a)  meddela ldkemedelsmyndigheten all information som mottagits fran innehavaren av
godkdnnandet for forsdljning av det berorda likemedlet eller fran andra aktorer i

enlighet med artikel 124.2 och 124.3,

b) samordna de dtgdrder som den har vidtagit eller planerar att vidta med alla relevanta

atgirder som kommissionen vidtagit,

c) beakta eventuella rekommendationer fran styrgruppen for lakemedelsbrister enligt

artikel 128.3,

d)  utan onddigt dréjsmal underritta ldkemedelsmyndigheten om alla atgérder som den
medlemsstaten har planerat eller vidtagit i enlighet med leden b och ¢ och rapportera
om alla andra atgirder som har vidtagits for att begriansa eller avhjilpa den kritiska

bristen i medlemsstaten, samt om resultaten av dessa atgéarder,

Om medlemsstater vidtar alternativa dtgirder pd nationell niva som inte ligger i linje med
rekommendationerna fran styrgruppen for lakemedelsbrister ska de skyndsamt meddela

styrgruppen for ldkemedelsbrister skélen till detta.
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Medlemsstatens behoriga myndighet far krdva att partihandlare och fysiska eller juridiska
personer som har tillstdnd eller behdrighet att till allmé@nheten 1dmna ut likemedel som har
godkénts for utslappande pa marknaden i en medlemsstat enligt artikel 6 1 direktiv (EU)

2026/...* rapporterar brist pa ett ldkemedel som salufors i den berérda medlemsstaten.

Medlemsstaterna far begédra att styrgruppen for ldkemedelsbrister ldmnar ytterligare

rekommendationer enligt artikel 128.3.

Artikel 126

Nationella webbplatser om brister pd ldkemedel

Den webbplats som avses i artikel 125.1 ¢ ska innehélla foljande information:

a) Likemedlets handelsnamn och internationella generiska namn, i interoperabilitetssyfte.

b) Den terapeutiska indikationen for det lakemedel som det rader brist pa.

c) Skaélen till bristen och vilka begridnsande dtgirder som vidtagits for att hantera den, efter
det att all information som utgor konfidentiella kommersiella uppgifter har strukits.

d) Startdatum och forvéntat slutdatum for bristen.

e) I forekommande fall, annan information till hdlso- och sjukvérdspersonal och patienter,
inbegripet information om tillgéngliga alternativa lakemedel.

+ EUT: For i texten in numret pé det direktiv som dterges i dokument ST 7106/26

(2023/0132(COD)).
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Artikel 127

Ldkemedelsmyndighetens roll vad gdller brister

1. P& grundval av artikel 122.1 ska ldkemedelsmyndigheten, i samarbete med den arbetsgrupp
som avses 1 artikel 125.1 d, uppritta och uppdatera en forteckning 6ver kritiska brister av
unionsbetydelse ndr en medlemsstat begér detta for 1dkemedel for vilka en kritisk brist 1

medlemsstaten inte kan avhjdlpas utan samordning pd unionsniva.

2. Lakemedelsmyndigheten ska informera styrgruppen for ldkemedelsbrister om de kritiska
brister i medlemsstaten som har tagits upp pa forteckningen 6ver kritiska brister av

unionsbetydelse enligt punkt 1.

3. Liakemedelsmyndigheten ska pa sin webbportal enligt artikel 106 skapa en offentlig och
anvindarvinlig webbsida som innehdller information om faktiska kritiska brister av
unionsbetydelse. Denna webbsida ska ocksa innehélla hinvisningar till de férteckningar
over faktiska brister som offentliggjorts av medlemsstaternas behoriga myndigheter enligt

artikel 125.1 c.
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4. I syfte att utfora de uppgifter som avses i artiklarna 122.1, 128 och 129 ska

lakemedelsmyndigheten i samrdd med den arbetsgrupp som avses i artikel 125.1 d

a)  ange de verktyg, inklusive ESMP nir dess tillimpningsomrade har utvidgats i
enlighet med punkt 6 1 den hér artikeln, de metoder och de kriterier for 6vervakning

och rapportering som foreskrivs i artiklarna 123.1 a och 125.2 a,

b)  utarbeta vigledning som gor det mojligt for innehavare av godkdnnande for
forsédljning att inféra den riskbedomning av effekterna av det tillfélliga upphorandet,
det permanenta upphorandet eller tillbakadragandet och den plan for begransning av

brister som avses i artikel 122.2,
c) ange metoderna for att ldimna de rekommendationer som avses i artikel 128.3,

d) offentliggora den information som avses 1 leden a, b och ¢ i denna punkt pa en

sarskild webbsida pa den webbportal som avses i artikel 106.

5. Sa lange den kritiska bristen av unionsbetydelse varar ska ldkemedelsmyndigheten
regelbundet rapportera till kommissionen om resultaten av den 6vervakning som avses i
artikel 129 i denna forordning, och den ska sérskilt rapportera varje hdandelse som sannolikt
kommer att leda till en storre hindelse enligt definitionen i artikel 2 i
forordning (EU) 2022/123. Om ett hot mot folkhélsan faststélls i1 enlighet med
forordning (EU) 2022/2371 har den forordningen foretrdde eller om en hdndelse erkédnns
som en storre hindelse 1 enlighet med forordning (EU) 2022/123 har forordning
(EU) 2022/123 foretrade.
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6. Senast den ... [ett ar efter denna forordnings ikrafttridande] ska ladkemedelsmyndigheten
utvidga tillimpningsomradet for ESMP i syfte att genomfora detta kapitel, inbegripet for
att stodja informationsutbytet 1 samband med utviarderingen av sarbarheter.
Lakemedelsmyndigheten ska i forekommande fall sékerstélla att uppgifter 4r kompatibla
med ESMP, medlemsstaternas it-system och andra relevanta it-system och databaser,

samtidigt som dubbelrapportering undviks.

Artikel 128
Rollen for styrgruppen for likemedelsbrister

1. Styrgruppen for likemedelsbrister ska efter samrdd med den arbetsgrupp som avses i
artikel 125.1 d vid behov se Over statusen for den kritiska bristen av unionsbetydelse och
ska rekommendera ldkemedelsmyndigheten att uppdatera forteckningen i enlighet med

artikel 127.1.

2. Styrgruppen for lakemedelsbrister ska dndra sin arbetsordning och arbetsordningen for den
arbetsgrupp som avses i artikel 125.1 d i enlighet med de bestimmelser som faststills i

denna forordning.
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Styrgruppen for lakemedelsbrister far [imna rekommendationer om atgérder for att
avhjélpa eller begriansa den kritiska bristen av unionsbetydelse, i enlighet med de metoder
som avses 1 artikel 127.4 c, till relevanta innehavare av godkdnnande for forsiljning,
medlemsstaterna, kommissionen, likemedelsmyndigheten, foretrddare for hélso- och
sjukvérdspersonal eller andra enheter. Styrgruppen for lakemedelsbrister far
rekommendera medlemsstaterna att prognostisera och dvervaka efterfrigan pa ldkemedel
pa forteckningen dver kritiska brister av unionsbetydelse, med beaktande av prognoserna

pa efterfragan fran innehavaren av godkdnnandet for forséljning.

Styrgruppen for lakemedelsbrister ska l1imna rekommendationer till kommissionen om
mdjligheten att i enlighet med artikel 121.1 krdva en plan for forebyggande av brister for
ett receptfritt likemedel. Styrgruppen for ldkemedelsbrister ska dédrvid beakta kriterierna i

artikel 132.4.

Artikel 129

Hantering av den kritiska bristen av unionsbetydelse

Efter det att ett ldkemedel har lagts till 1 forteckningen dver kritiska brister av
unionsbetydelse 1 enlighet med artikel 127.1, och baserat pd den fortldpande dvervakning
som utfors 1 enlighet med artikel 122.1, ska ldkemedelsmyndigheten 1 samordning med den
berorda medlemsstatens behoriga myndighet fortlopande 6vervaka den kritiska bristen av

unionsbetydelse pa det lakemedlet.
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Vid tillimpning av punkt 1 fir ldkemedelsmyndigheten begira sddan relevant information
om den kritiska bristen av unionsbetydelse som inte redan &r tillgénglig for

lakemedelsmyndigheten fran

a)  den berérda medlemsstatens behoriga myndighet, genom den arbetsgrupp som avses

1 artikel 125.1 d,
b) innehavaren av godkidnnandet for forséljning,
c) de andra aktorer som fortecknas i artikel 124.3.
Vid tillampning av denna punkt ska likemedelsmyndigheten faststilla en tidsfrist for

inldmningen av den begérda informationen.

Artikel 130
Skyldigheter for innehavaren av godkdnnandet for forsdljning

i héindelse av en kritisk brist av unionsbetydelse

Efter det att ett lakemedel har lagts till i forteckningen &ver kritiska brister av unionsbetydelse i

enlighet med artikel 127.1, eller med beaktande av rekommendationer som ldmnats 1 enlighet med

artikel 128.3, ska innehavaren av godkénnandet for forsdljning

ldmna in all ytterligare information som likemedelsmyndigheten begér, inbegripet

regelbunden information om tillgingliga lager av det berdrda likemedlet,

lamna in ytterligare relevant information till 1dkemedelsmyndigheten,
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c) beakta de rekommendationer som avses 1 artikel 128.3,
d) beakta de dtgirder som kommissionen vidtagit i enlighet med artikel 132.1,

e) underritta ldkemedelsmyndigheten om alla atgarder som vidtagits i1 enlighet med leden ¢

och d samt om resultaten av dessa atgérder,

f) utan onddigt drojsmal underritta ldkemedelsmyndigheten och medlemsstatens behoriga

myndighet om slutdatumet for den kritiska bristen av unionsbetydelse.

Artikel 131

Frivillig solidaritetsmekanism for likemedel

1. For att begrinsa kritiska brister i medlemsstaterna far medlemsstaterna, pa frivillig basis
och som en sista utvig, begira att styrgruppen for lakemedelsbrister aktiverar den frivilliga
solidaritetsmekanismen for ldkemedel. Den frivilliga solidaritetsmekanismen for likemedel
ska samordnas av styrgruppen for ldkemedelsbrister och stddjas av

lakemedelsmyndigheten.
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2. Den frivilliga solidaritetsmekanism for 1dkemedel som avses i punkt 1 fir aktiveras av
styrgruppen for lakemedelsbrister pa en begdrande medlemsstats viagnar om foljande

villkor &r uppfyllda:

a)  Liakemedelsmyndigheten har informerats om den kritiska bristen i medlemsstaten i
enlighet med artikel 125.1 d, och bristen har anmélts till kontaktpunkterna for den
arbetsgrupp som avses i artikel 3.6 i1 forordning (EU) 2022/123.

b)  Det finns inga terapeutiska alternativ 1 den berdrda medlemsstaten, eller de

tillgédngliga terapeutiska alternativen &r inte tillrdckliga.

c) Lékemedlet finns inte tillgdngligt i tillrdckliga méangder i den berdrda medlemsstaten

for att behandla kritiska indikationer.

d) Import av lager fran andra medlemsstater eller tredjelédnder eller andra kortsiktiga

atgirder ger inte en 16sning 1 tid eller 1 tillrackliga méngder.
e) Lagretiden berorda medlemsstaten riskerar att ta slut inom en manad.

3. Styrgruppen for lakemedelsbrister ska faststélla forfaranderegler for att underlitta

anvindningen av den frivilliga solidaritetsmekanismen i enlighet med denna artikel.

4. Om nagon medlemsstat dr beredd att tillhandahélla assistans ska ldkemedelsmyndigheten

satta den begirande medlemsstaten 1 kontakt med de frivilliga medlemsstaterna.
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Likemedelsmyndigheten ska underlétta informationsutbytet mellan medlemsstaterna,
samordna begiranden om stdd och, vid behov, samverka med innehavare av godkénnande

for forsdljning.

Artikel 132

Kommissionens roll
Om kommissionen anser att det dr 1ampligt och nédvéndigt ska den
a)  beakta rekommendationerna fran styrgruppen for ldkemedelsbrister,
b)  vidta dtgidrder inom ramen for de befogenheter som den tilldelats,

c) informera styrgruppen for ldkemedelsbrister om de atgarder som vidtagits i enlighet

med led b.

Kommissionen far begdra att styrgruppen for lakemedelsbrister ldmnar rekommendationer

enligt artikel 128.3.

Kommissionen far begéra ut den information som ldkemedelsmyndigheten samlar in i
enlighet med kapitel X avsnitt 2. I forekommande fall far kommissionen i samband med
krisberedskap begdra att innehavaren av godkédnnandet {for forsédljning ldmnar in relevant
information, inklusive den plan for forebyggande av brister som avses 1 artikel 121.
Kommissionen ska skydda all information som utgor konfidentiella kommersiella

uppgifter mot oberéttigat utlimnande.
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4. Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter som kompletterar denna
forordning for att identifiera ytterligare ldkemedel som kriver en plan for forebyggande av

brister, 1 enlighet med de krav som faststélls 1 artikel 121.

Dessa delegerade akter ska antas med vederborlig hdnsyn till sannolikheten for brister,
betydelsen for folkhdlsan och patienternas behov nir det géller sadana lakemedel. I detta

syfte ska foljande kriterier vigleda identifieringen av dessa ldkemedel:

a)  Antalet och frekvensen av tidigare kritiska brister 1 medlemsstaterna som

rapporterats till styrgruppen for lakemedelsbrister.

b)  De berdrda likemedlens sérskilda egenskaper och forekomsten av tillgdngliga

alternativa godkéinda ldkemedel.

c¢)  De berorda ladkemedlens terapeutiska relevans och de tillstdnd som de ar avsedda att

behandla.
d)  Eventuella folkhilsorisker, inbegripet krisberedskap.

Nar kommissionen antar en delegerad akt i enlighet med denna punkt ska den beakta de
rekommendationer frén styrgruppen for likemedelsbrister som antagits i enlighet med

artikel 128.4.
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AVSNITT 2

FORSORIJNINGSTRYGGHET

Artikel 133
Medlemsstatens behériga myndighets identifiering

och hantering av kritiska likemedel

1. Medlemsstatens behoriga myndighet ska, i relevanta fall, samrada med hilso- och
sjukvardspersonal och patientorganisationer och identifiera kritiska ldkemedel i den

medlemsstaten, med hjélp av de metoder som avses 1 artikel 136.1 forsta stycket a.

2. Kommissionen ska, pa grundval av den information som den mottagit frin
lakemedelsmyndigheten enligt punkt 3 i denna artikel, anta och uppdatera en forteckning
over alla kritiska likemedel som identifierats av medlemsstaternas behoriga myndigheter i
enlighet med punkt 1 i denna artikel (den langa unionsférteckningen) genom
genomforandeakter och meddela antagandet av forteckningen och eventuella uppdateringar
till likemedelsmyndigheten och styrgruppen for likemedelsbrister. Dessa
genomforandeakter ska antas 1 enlighet med det granskningsférfarande som avses 1

artikel 179.2.
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Medlemsstatens behdriga myndighet ska, genom den arbetsgrupp som avses i

artikel 125.1 d, rapportera till lakemedelsmyndigheten de kritiska ldkemedel som har
identifierats i den medlemsstaten 1 enlighet med punkt 1 i den hér artikeln samt alla
tillgédngliga uppgifter som ar relevanta for den sarbarhetsutvardering som avses i

artikel 138.2, med anvéndning av den metod som avses 1 artikel 136.1 forsta stycket b,
liksom den information som har mottagits fran innehavaren av godkdnnandet for
forséljning. Likemedelsmyndigheten ska informera kommissionen om de kritiska
lakemedel som medlemsstaterna har identifierat som kritiska 1 enlighet med punkt 1 i den

hir artikeln.

I syfte att identifiera de kritiska ldkemedel som avses i1 punkt 1 i den hér artikeln, med
anviandning av den metod som avses 1 artikel 136.1 forsta stycket a, och f6r den
sarbarhetsutvirdering som avses 1 artikel 138.2, med anvéndning av den metod som avses i
artikel 136.1 forsta stycket b, far den berorda medlemsstatens behoriga myndighet begira

relevant information fran den relevanta innehavaren av godkénnandet for forséljning.
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5. I syfte att identifiera de kritiska lakemedel som avses i1 punkt 1 i denna artikel med
anviandning av den metod som avses i artikel 136.1 forsta stycket a samt med avseende pa
den sérbarhetsutvérdering som avses 1 artikel 138.2 med anvidndning av den metod som
avses 1 artikel 136.1 forsta stycket b, far den berérda medlemsstatens behoriga myndighet
begira relevant information frén andra enheter, inklusive andra relevanta innehavare av
godkinnande for forsdljning, importorer och tillverkare av ladkemedel eller aktiva
substanser, relevanta leverantorer och partihandlare, intresseorganisationer, eller andra
enheter, inbegripet fysiska eller juridiska personer som har tillstand eller behorighet att

ldmna ut ldkemedel till allméinheten.

6. Den berérda medlemsstatens behoriga myndighet ska beddma grunderna for varje begéran
om konfidentiell behandling som gors av innehavaren av godkénnandet for forséljning 1
enlighet med artikel 134.1 e, och ska skydda information som utgér konfidentiella

kommersiella uppgifter mot oberittigat utlimnande.

7. I syfte att anta unionsforteckningen over kritiska likemedel 1 enlighet med artikel 137 ska

varje medlemsstat genom sin behdriga myndighet

a)  ldmna in den information som begérs 1 enlighet med artikel 136.2 forsta stycket a till
lakemedelsmyndigheten, med anvdndning av de verktyg, metoder och kriterier for
overvakning och rapportering som faststéllts enligt artikel 136.1 forsta stycket d,

inom den tidsfrist som faststéllts av likemedelsmyndigheten,
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b)

ldmna in all relevant information till ladkemedelsmyndigheten, inklusive information
om atgédrder som har vidtagits av medlemsstaten for att stirka tillgdngen pa

lakemedlet i1 fraga,

vid behov tillhandahélla ldkemedelsmyndigheten uppdateringar av den information

som ldmnats in i enlighet med leden a och b,
motivera varje underlatenhet att limna in begérd information,

ange om innehavaren av godkdnnandet for forsdljning har rapporterat att det
foreligger information som utgoér konfidentiella kommersiella uppgifter enligt artikel
134.1 e och ldmna redogdrelsen fran innehavaren av godkidnnandet for forséljning for

varfor informationen utgor konfidentiella kommersiella uppgifter.

Vid behov far medlemsstatens behdriga myndighet begéra en forlangning av den tidsfrist

som ladkemedelsmyndigheten har faststillt for efterkommande av begéran om information i

enlighet med forsta stycket a.

8. Efter det att ett ldkemedel har lagts till i unionsforteckningen over kritiska likemedel 1

enlighet med artikel 137 eller rekommendationer har ldmnats 1 enlighet med artikel 138.1,

ska medlemsstaterna

a) lamna in all ytterligare information som ldkemedelsmyndigheten begir,
b) ldmna in ytterligare relevant information till 1ikemedelsmyndigheten,
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c) samordna sina atgdrder med de atgdrder som kommissionen vidtagit i enlighet med

artikel 140.1 b,

d) Dbeakta eventuella rekommendationer fran styrgruppen for lakemedelsbrister enligt

artikel 138.1,

e) underritta ladkemedelsmyndigheten om alla &tgarder som den medlemsstaten har
vidtagit eller planerat i enlighet med leden ¢ och d samt om resultaten av dessa

atgirder.

0. Medlemsstater som inte samordnar sina dtgirder i enlighet med punkt 8 ¢ i denna artikel
eller inte foljer ndgon av de rekommendationer fran styrgruppen for ldkemedelsbrister som

avses 1 artikel 138.1 ska skyndsamt informera likemedelsmyndigheten om skélen till detta.

Artikel 134
Skyldigheter for innehavare av godkdnnande for forsdljning vad gdller kritiska ldkemedel

1. Vid tillampning av artiklarna 133.1, 133.4 och 137.1 ska innehavaren av godkénnandet for

forsiljning

a)  utan onddigt drojsmél ldmna in den information som begirts 1 enlighet med
artiklarna 133.4, 136.2 forsta stycket b och 136.4 b till den berorda behoriga
myndigheten, med anvindning av de verktyg, metoder och kriterier for 6vervakning
och rapportering som faststéllts 1 enlighet med artikel 136.1 d, inom den tidsfrist som

faststéllts av den berdrda behdriga myndigheten,

b)  vid behov tillhandahalla uppdateringar av den information som ldmnats in 1 enlighet

med led a,
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c)  motivera varje underldtenhet att [dmna in begérd information,

d)  vid behov ldmna in en begéran till den berdrda behdriga myndigheten om en
forlangning av den tidsfrist som faststéllts av den behoriga myndigheten 1 enlighet

med led a, och

e) ange om den information som ldmnats in i enlighet med led a innehaller information
som utgdr konfidentiella kommersiella uppgifter, identifiera de relevanta delar av
den informationen som ror affarshemligheter och redogdéra for varfor informationen

ar av sadan art.

2. Innehavaren av godkénnandet for forsiljning ska ansvara for att den information som
lamnas in pa begiran av den berorda behdriga myndigheten ar korrekt, inte vilseledande
och fullstdndig och ska vara skyldig att samarbeta och pa eget initiativ [dmna ut all relevant
information till den behoériga myndigheten utan onddigt drojsmal samt uppdatera

informationen sa snart ny information blir tillgénglig.
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Artikel 135
Skyldigheter for andra aktorer

P4 begiran av den berorda behoriga myndigheten ska, vid tillampning av artikel 133.5 och

artikel 136.2 forsta stycket ¢, och 1 forekommande fall artikel 136.4 ¢, enheter inklusive andra
relevanta innehavare av godkdnnande for forséljning, importdrer och tillverkare av 1dkemedel eller
aktiva substanser och relevanta leverantdrer och partihandlare, samt intresseorganisationer eller
andra fysiska eller juridiska personer som har tillstand eller behorighet att Idimna ut likemedel till
allménheten, lamna in all information inom den tidsfrist som anges av den berdrda behoriga

myndigheten och vid behov tillhandahalla uppdateringar avseende denna.

Artikel 136
Ldkemedelsmyndighetens roll

1. Likemedelsmyndigheten ska i samarbete med styrgruppen for ldkemedelsbrister och den

arbetsgrupp som avses i artikel 125.1 d

a) tafram en gemensam metod fOr att identifiera kritiska ldkemedel pa grundval av
deras terapeutiska relevans och tillgdngligheten av 1dmpliga terapeutiska alternativ

till dessa ldkemedel, 1 tillimpliga fall i samrdd med berorda parter,
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b) tafram en gemensam metod for att utvdrdera sdrbarheter med avseende pa
leveranskedjorna for kritiska lakemedel som fortecknas i den unionsforteckning dver
kritiska lakemedel som avses 1 artikel 137, inbegripet bristen pa diversifiering i
leveranskedjan och graden av beroende av tredjeldnder med avseende pa dessa
kritiska lakemedel eller deras aktiva substanser, i tillimpliga fall i samrad med

berorda parter,

c) ange forfarandena och kriterierna for faststéllandet och 6versynen av den
unionsforteckning dver kritiska ldkemedel som avses i artikel 137 samt forfarandena

och kriterierna for prioritering av sdrbarhetsutvirderingen av sddana ldkemedel,

d) ange de verktyg, inklusive ESMP nér dess tillimpningsomrade har utvidgats i
enlighet med artikel 127.6, de metoder och de kriterier for 6vervakning och
rapportering som foreskrivs i artiklarna 133.7 forsta stycket a och 134.1 a,

e) ange metoderna for att limna och se dver rekommendationer fran styrgruppen for

lakemedelsbrister enligt artikel 138.1 och 138.4.

Likemedelsmyndigheten ska offentliggora den information som avses i leden a—e pé en

sarskild webbsida pd sin webbportal.
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2. Pa grundval av de rapporter och den information som lamnats in av medlemsstaterna och
innehavarna av godkénnande for forséljning i enlighet med artiklarna 133.3, 133.7 och

134.1 far ldkemedelsmyndigheten begira relevant information fran
a)  den berérda medlemsstatens behoriga myndighet,

b) innehavaren av godkidnnandet for forséljning av 1dkemedlet, inbegripet den plan {for
forebyggande av brister och den plan for begrénsning av brister som avses i

artikel 121 respektive artikel 122.2,

c) andra enheter inklusive andra relevanta innehavare av godkénnande for forséljning,
importorer och tillverkare av ldkemedel eller aktiva substanser, relevanta
leverantdrer och partihandlare, intresseorganisationer eller andra enheter, inbegripet
fysiska eller juridiska personer som har tillstdnd eller behdrighet att 1dmna ut

ladkemedel till allménheten.

Likemedelsmyndigheten ska i samrdd med den arbetsgrupp som avses i artikel 125.1 d
rapportera den information som avses i artiklarna 133.3, 133.7 och 134.1 till styrgruppen

for lakemedelsbrister.

3. Vid tillimpning av artiklarna 133.7 e och 134.1 e ska ldkemedelsmyndigheten bedoma
grunderna for varje begéran om konfidentiell behandling och skydda information som

utgor konfidentiella kommersiella uppgifter mot oberittigat utlimnande.
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Efter det att unionsforteckningen dver kritiska ldkemedel har antagits far

lakemedelsmyndigheten begéra ytterligare information frén
a)  den berérda medlemsstatens behoriga myndighet,
b) innehavaren av godkdnnandet for forsiljning,

c)  andra enheter, inklusive andra relevanta innehavare av godkédnnande for forsaljning,
importorer och tillverkare av ldkemedel eller aktiva substanser och relevanta
leverantorer eller partihandlare, samt intresseorganisationer eller andra enheter,
inbegripet fysiska eller juridiska personer som har tillstdnd eller behdrighet att 1dmna

ut lakemedel till allmanheten.

Efter det att unionsforteckningen dver kritiska ldkemedel har antagits i enlighet med

artikel 137 ska lakemedelsmyndigheten bedoma all relevant information som mottagits
frén innehavaren av godkdnnandet for forsdljning i enlighet med artikel 139 och
medlemsstatens behoriga myndighet i enlighet med artikel 133.8 och 133.9 samt rapportera

om denna information till styrgruppen for lakemedelsbrister.

Likemedelsmyndigheten ska gora de rekommendationer fran styrgruppen for
ladkemedelsbrister som avses i artikel 138.1 allmént tillgéngliga pd den webbportal som

avses 1 artikel 106.
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Artikel 137

Unionsforteckningen 6ver kritiska ldkemedel

Efter den rapportering som avses 1 artikel 136.2 andra stycket och artikel 136.5 1 denna
forordning ska styrgruppen for ladkemedelsbrister samrdda med den arbetsgrupp som avses
i artikel 125.1 d i denna forordning. P4 grundval av detta samrad ska styrgruppen for
lakemedelsbrister foresla en unionsforteckning 6ver kritiska likemedel som har godkénts
for utsldppande pad marknaden i en medlemsstat i enlighet med artikel 6 1 direktiv (EU)
2026/...* och for vilka de samordnade atgirder pa unionsniva som foreskrivs 1 detta kapitel

ar nodvéndiga.

Styrgruppen for lakemedelsbrister ska vid behov foresla uppdateringar av
unionsforteckningen dver kritiska ldkemedel till kommissionen, sirskilt med beaktande av

resultatet av de sérbarhetsutvirderingar som avses i artikel 138.2.

Den forsta 6versynen av unionsforteckningen over kritiska likemedel ska goras senast ett
ar efter dagen for denna forordnings ikrafttridande. Om resultaten av
sarbarhetsutvirderingen finns tillgdngliga i enlighet med de prioriteringskriterier som avses
1 artikel 136.1 forsta stycket ¢ ska dversynen inbegripa en uppdatering av forteckningen

med beaktande av resultaten av den utvdrderingen.

+

EUT: For i texten in numret pé det direktiv som dterges i dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Kommissionen ska med beaktande av forslaget fran styrgruppen for lakemedelsbrister anta
och uppdatera unionsforteckningen over kritiska likemedel genom genomférandeakter och
underritta ldkemedelsmyndigheten och styrgruppen for lakemedelsbrister om antagandet
av forteckningen och eventuella uppdateringar. I unionsforteckningen 6ver kritiska
lakemedel ska kommissionen i mojligaste man ange de kritiska likemedel for vilka det har
konstaterats att det foreligger en sérbarhet i leveranskedjorna, med beaktande av den
sarbarhetsutvardering som avses i artikel 138.2 och de prioriteringskriterier som avses i
artikel 136.1 forsta stycket c. Bland dessa ldkemedel bor kommissionen ockséd ange de
kritiska 1dkemedel, inbegripet deras aktiva substanser, som &r sarbara pa grund av ett stort
beroende av ett enda eller ett begrinsat antal tredjeldnder. Dessa genomforandeakter ska

antas 1 enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 179.2.

Efter det att unionsforteckningen 6ver kritiska lakemedel och eventuella uppdateringar av
den forteckningen har antagits i enlighet med punkt 3 i denna artikel ska
lakemedelsmyndigheten utan dréjsmél offentliggora denna forteckning och dessa

uppdateringar pd den webbportal som avses i artikel 106.
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Artikel 138
Rollen for styrgruppen for likemedelsbrister

P& grundval av den unionsforteckning 6ver kritiska ldkemedel som avses 1 artikel 137.3 far
styrgruppen for lakemedelsbrister, 1 samrad med ldkemedelsmyndigheten och den
arbetsgrupp som avses i artikel 125.1 d, l1dimna rekommendationer i enlighet med de
metoder som avses i artikel 136.1 forsta stycket e om lampliga atgarder for
forsorjningstrygghet till innehavare av godkdnnande for forséljning, medlemsstaterna,
kommissionen, ldkemedelsmyndigheten eller andra enheter, inbegripet fysiska eller
juridiska personer. Sddana atgirder far bland annat omfatta rekommendationer om

diversifiering av leverantdrer, lagerhantering och regulatorisk flexibilitet.

Styrgruppen for ldkemedelsbrister ska, med utgangspunkt i den information som avses 1
artikel 136.2 och pé grundval av den metod som anges 1 artikel 136.1 forsta stycket b,
utvérdera sarbarheten i leveranskedjorna for de ldkemedel som fortecknas i
unionsforteckningen dver kritiska ldkemedel, i enlighet med de prioriteringskriterier som

avses 1 artikel 136.1 forsta stycket c.

Styrgruppen for lakemedelsbrister ska dndra sin arbetsordning och arbetsordningen for den
arbetsgrupp som avses 1 artikel 125.1 d i enlighet med de arbetsuppgifter som faststills 1

detta avsnitt.
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4. Efter rapporteringen i enlighet med artikel 136.5 ska styrgruppen for ldkemedelsbrister se
over sina rekommendationer i enlighet med de metoder som avses i artikel 136.1 forsta

stycket e.

5. Styrgruppen for ldkemedelsbrister far begira att 1ikemedelsmyndigheten begir ytterligare
information frdn medlemsstaterna eller innehavaren av godkdnnandet for forsidljning av det
lakemedel som &r upptaget pa unionsforteckningen dver kritiska lakemedel, eller fran

andra relevanta aktOrer som avses 1 artikel 135.

Artikel 139
Skyldigheter for innehavaren av godkdnnandet for forsdlining efter rekommendationerna

frdan styrgruppen for ldkemedelsbrister

Efter det att ett ldkemedel har lagts till i unionsforteckningen over kritiska likemedel 1 enlighet med
artikel 137.3 eller med beaktande av rekommendationer som har ldmnats i enlighet med

artikel 138.1, ska innehavaren av godkinnandet for forsiljning av ett ldkemedel pa den

forteckningen

a) ldmna in all ytterligare information som likemedelsmyndigheten begir,

b) lamna in all ytterligare relevant information till likemedelsmyndigheten,

C) beakta rekommendationerna enligt artikel 138.1,

d) beakta de atgidrder som kommissionen vidtagit i enlighet med artikel 140.1,

e) underritta lakemedelsmyndigheten om eventuella atgirder som vidtagits for att forbattra

forsorjningstryggheten och resultaten av dessa atgérder.
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Artikel 140

Kommissionens roll
1. Kommissionen
a)  ska beakta rekommendationerna fran styrgruppen for lakemedelsbrister,

b)  ska, om sa dr lampligt, vidta alla n6dvéndiga atgérder inom ramen for de
befogenheter som den tilldelats, inbegripet utarbetande av riktlinjer for att forbattra

forsorjningstryggheten,

c) far frimja samordningen av medlemsstaters atgirder som syftar till att sdkerstélla

forsorjningstryggheten inom deras territorier,
d)  ska informera styrgruppen for lakemedelsbrister om atgérder kommissionen vidtagit,

e) far begdra att styrgruppen for ldkemedelsbrister ldmnar information eller ett yttrande

eller ytterligare rekommendationer enligt artikel 138.1.

2. Om det ar nddviandigt for att sdkerstdlla en vl fungerande inre marknad far kommissionen,
med beaktande av de rekommendationer som avses 1 punkt 1, utarbeta rekommendationer
om nationella atgérder for att forbattra forsorjningstryggheten for 1dkemedel som ingér i

unionsforteckningen dver kritiska ldkemedel.
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3. Antagandet av dessa rekommendationer ska begrénsas till fall ddr kommissionen
konstaterar att det foreligger en storning, eller en hdgst sannolik stdrning, av den inre
marknaden som kraftigt och negativt paverkar, eller som kraftigt och negativt skulle

paverka, forsorjningstryggheten for kritiska ldkemedel. De ska beakta

a)  allvarligheten av stdrningarna av den inre marknaden eller risken for sdédana

storningar,

b)  orsakerna till storningarna i forsorjningstryggheten,

c) forekomsten av andra tillgdngliga &tgirder enligt denna forordning for att begrénsa

eller avhjélpa storningarna eller risken for sddana storningar,
d)  hur allvarliga och omfattande riskerna for folkhélsan &r.

Rekommendationerna ska grundas pa objektiva, faktiska, matbara och underbyggda
uppgifter, inbegripet fran ldkemedelsmyndigheten och dess forberedande organ,

medlemsstaternas behoriga myndigheter och relevanta ekonomiska aktorer.

7105/2/26 REV 2

318

SV



Kapitel XI

Europeiska likemedelsmyndigheten

AVSNITT 1

LAKEMEDELSMYNDIGHETENS UPPGIFTER

Artikel 141

Inrdttande
Genom denna forordning inrittas Europeiska ldkemedelsmyndigheten (/dkemedelsmyndigheten).

Liakemedelsmyndigheten, som tidigare inréttats genom forordning (EG) nr 726/2004, ska fortsétta

sin verksamhet inom ramen for den hér forordningen.

Likemedelsmyndigheten ska ansvara for samordning av de vetenskapliga resurser som
medlemsstaterna stiller till dess forfogande for utvardering av, tillsyn 6ver och farmakovigilans av

humanlikemedel och veterinarmedicinska ldkemedel.

7105/2/26 REV 2 319
SV



Artikel 142

Rittslig stdllning
1. Lakemedelsmyndigheten ska ha stillning som juridisk person.
2. Lakemedelsmyndigheten ska i varje medlemsstat ha den mest vittgaende rittskapacitet som

tillerkdnns juridiska personer enligt ratten i den medlemsstaten. Den far sérskilt forvirva

eller avyttra 16s och fast egendom samt vara part i rittsliga forfaranden.

3. Lakemedelsmyndigheten ska foretrddas av en verkstdllande direktor.

Artikel 143

Sdte

Likemedelsmyndigheten ska ha sitt site i Amsterdam, Nederldnderna.

Artikel 144
Ldkemedelsmyndighetens mal och uppgifter

1. Liakemedelsmyndigheten ska forse medlemsstaterna och unionens institutioner med bésta
mdjliga vetenskapliga yttranden i fragor rorande utvirdering av humanlidkemedels eller
veterindrmedicinska lakemedels kvalitet, sdkerhet och effekt som hénskjuts till
lakemedelsmyndigheten i enlighet med unionsrittsakter om humanlikemedel eller

veterinarmedicinska lakemedel.
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Likemedelsmyndigheten ska, sérskilt genom sina vetenskapliga kommittéer, ha till uppgift

att

a)

b)

d)

samordna den vetenskapliga utvéirderingen av kvalitet, sdkerhet och effekt hos

humanlidkemedel som omfattas av det centraliserade forfarandet,

samordna den vetenskapliga utvirderingen av kvalitet, sédkerhet och effekt hos
veterindrmedicinska likemedel som omfattas av det centraliserade forfarandet i
enlighet med forordning (EU) 2019/6 och utférandet av andra uppgifter som
faststills 1 den forordningen och férordning (EG) nr 470/2009,

overfora, pa begéran, utredningsrapporter, produktresuméer, etiketter, bipacksedlar
och patientkort for antimikrobiell resistens, i tillimpliga fall, for humanldkemedel,

och gora dem tillgdngliga for allminheten,

samordna miljériskbeddmningen och, i forekommande fall, tillhandahalla
vetenskapliga yttranden om humanlikemedel som omfattas av det centraliserade
forfarandet i enlighet med denna forordning eller om provningsldkemedel for humant

bruk som bestér av eller innehdller genetiskt modifierade organismer,

samordna dvervakningen av humanldkemedel som har blivit godkénda i unionen och
ge radgivning om &tgirder som dr nddviandiga for att sdkerstilla att dessa ldkemedel
anvands pa ett sdkert och effektivt sitt, sarskilt genom att samordna utvérderingen
och genomforandet av skyldigheter och system avseende farmakovigilans samt

overvakningen av sddant genomforande,
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g)

h)

)

sakerstilla att information om misstdnkta biverkningar av humanlédkemedel
godkénda 1 unionen sammanstills och sprids via databaser som é&r standigt

tillgédngliga for alla medlemsstater,

bista medlemsstaterna med att snabbt formedla information om farhagor som
framkommit i samband med farmakovigilans av humanldkemedel till hilso- och
sjukvardspersonal, och samordna sékerhetsmeddelanden fran medlemsstaternas

behoriga myndigheter,

sprida ldmplig information om farhdgor som framkommit i samband med
farmakovigilans av humanlidkemedel till allménheten, sirskilt genom att upprétta och

underhalla en europeisk webbportal for 1dkemedel,

samordna, i friga om humanldkemedel och veterindrmedicinska lakemedel,
kontrollen av efterlevnaden av principerna om god tillverkningssed, god
laboratoriesed, god klinisk sed och god sed avseende farmakovigilans samt, i fraga
om humanldkemedel, kontrollen av efterlevnaden av skyldigheter kopplade till

farmakovigilansen,

tillhandahilla sekretariatet for det gemensamma revisionsprogram som avses i

artikel 56,
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k)

pa begiran tillhandahalla vetenskapligt och tekniskt stod for att forbéttra samarbetet
mellan unionen, medlemsstaterna, internationella organisationer och tredjeldnder i
vetenskapliga och tekniska fradgor som giller utvédrdering och dvervakning av
humanlidkemedel och veterindrmedicinska ldkemedel, sirskilt inom ramen for den
internationella rddet for harmonisering av tekniska krav for registrering av
humanlidkemedel samt den internationella konferensen om harmonisering av tekniska

krav for registrering av veterindirmedicinska ldkemedel,

1) 1 enlighet med artikel 55 samordna ett strukturerat samarbete om inspektioner i
tredjeldnder mellan medlemsstaterna, Europaradets Europeiska direktorat for
lakemedelskvalitet och hélsovard, Vérldshilsoorganisationen eller betrodda
internationella myndigheter, genom internationella inspektionsprogram,

m) utfora eller delta i inspektioner med medlemsstaterna i enlighet med artikel 54,

n) registrera status for de godkédnnanden for forséljning av humanldkemedel som
beviljats 1 enlighet med det centraliserade forfarandet,
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p)

q)

inrdtta och uppritthélla en anvéndarvénlig databas 6ver humanlikemedel, som ska
vara tillgdnglig for allménheten, samt sikerstilla att den uppdateras och skots
oberoende av ldkemedelsforetag; databasen ska underlitta sokandet efter
produktinformation, inbegripet den elektroniska versionen av bipacksedeln, och
innehalla ett avsnitt om humanlédkemedel som &dr godkinda for barn; den information

som dr avsedd for allménheten ska vara lampligt och begripligt formulerad,

bista unionen och medlemsstaterna med att informera hélso- och sjukvardspersonal
och allménheten om humanldkemedel och veterindrmedicinska ldkemedel som

utvérderats av ldkemedelsmyndigheten,

samordna tillhandahéllandet av vetenskaplig radgivning &t foretag eller, i
forekommande fall, icke-vinstdrivande enheter om utforandet av de olika tester och

provningar som krévs for att pavisa humanldkemedels kvalitet, sikerhet och effekt,

genom Okad vetenskaplig och regulatorisk rddgivning stodja utvecklingen av

prioriterade ldkemedel enligt definitionen i artikel 62,

kontrollera att villkoren i unionsréttsakter om humanldkemedel och om
veterindrmedicinska ldkemedel och i godkdnnandena for forséljning foljs vid
parallelldistribution av humanldkemedel och av veterindrmedicinska ldkemedel som
godkaénts 1 enlighet med den hér férordningen eller forordning (EU) 2019/6,

beroende pé vad som ér tillampligt,
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t)

pa kommissionens begéran utarbeta andra vetenskapliga yttranden rérande
utvérdering av humanldkemedel och av veterindrmedicinska ldkemedel eller av

utgangsmaterial som anvénds vid tillverkningen av humanlédkemedel,

1 syfte att skydda folkhdlsan sammanstilla vetenskaplig information om patogener
som kan anvindas for biologisk krigforing, inklusive forekomsten av vacciner samt
andra humanlidkemedel och andra veterindirmedicinska lidkemedel som finns att tillga

for att forebygga eller behandla effekterna av sadana patogener,

samordna tillsynen 6ver kvaliteten hos de humanldkemedel och veterindrmedicinska
lakemedel som sldpps ut pa marknaden genom att begira att Europaradets
Europeiska direktorat for likemedelskvalitet och hilsovard i samordning med det
relevanta officiella laboratoriet for ldkemedelskontroll eller med ett laboratorium
som en medlemsstat har utsett for detta &ndamal testar om ldkemedlet
overensstimmer med de godkénda specifikationerna; likemedelsmyndigheten och
Europaradets Europeiska direktorat for ldkemedelskvalitet och hilsovard ska inga ett
skriftligt avtal om tillhandahéllandet av tjanster till ldkemedelsmyndigheten enligt
detta led,

varje ar till budgetmyndigheten vidarebefordra aggregerad information om

forfaranden betraffande humanldkemedel och veterindrmedicinska ldkemedel,
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y)

za)

zb)

zc)

fatta beslut enligt artikel 7.5 1 direktiv (EU) 2026/...%,

bidra till den gemensamma rapporteringen med Europeiska myndigheten for
livsmedelssikerhet och Europeiska centrumet for forebyggande och kontroll av
sjukdomar om forséljning och anvindning av antimikrobiella ldkemedel i
humanldkemedel och veterindirmedicinska ldkemedel samt om det aktuella ldget 1
frdga om antimikrobiell resistens 1 unionen, pa grundval av uppgifter fran
medlemsstaterna, med hinsyn till de krav pa rapportering och den frekvens som
faststills 1 artikel 57 i férordning (EU) 2019/6; denna gemensamma rapportering ska

ske minst vart tredje ar,

anta ett beslut om beviljande, avslag, 6verforing eller forldngning av giltighetstiden

for en klassificering som sarldkemedel,

anta beslut om pediatriska provningsprogram, dndringar av dessa, undantag och

uppskov vad giller 1dkemedel,

ge regulatoriskt stdd och samordna tillhandahéllandet av vetenskaplig rddgivning i

fraga om utveckling av sirldkemedel och ldkemedel for pediatrisk anvindning,

samordna bedomningen av och certifiera kvalitetsmasterfiler for humanlékemedel
samt, 1 forekommande fall, samordna inspektioner av tillverkare som ansdker om

eller innehar ett certifikat for en kvalitetsmasterfil,

+

EUT: For i texten in numret pé det direktiv som dterges i dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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zd)

ze)

upprétta en mekanism for samrad med myndigheter eller organ som dr verksamma
under livscykeln for humanlédkemedel, sarskilt samordningsstyrelsen for
humanmaterial, samordningsgruppen for medicintekniska produkter,
medlemsstaternas samordningsgrupp for utvardering av medicinsk teknik och
nationella prisséttnings- och erséttningsmyndigheter, beroende pa vad som ar
lampligt, i syfte att utbyta information och kunskap om allméinna vetenskapliga eller

tekniska fragor som ror lakemedelsmyndighetens uppgifter,

utarbeta samstdmmiga vetenskapliga bedomningsmetoder pa de omréaden som

omfattas av dess uppdrag,

samarbeta med decentraliserade unionsbyréer och andra vetenskapliga myndigheter
och organ som inréttats enligt unionsrétten, sdrskilt

Europeiska kemikaliemyndigheten, Europeiska myndigheten for livsmedelssékerhet,
Europeiska centrumet for forebyggande och kontroll av sjukdomar och

Europeiska miljobyréan, nér det géller vetenskaplig bedomning av relevanta
substanser, utbyte av uppgifter, inbegripet inldimning av data till den gemensamma
dataplattformen for kemikalier enligt forordning (EU) 2025/2455, och information
samt utarbetande av samstimmiga vetenskapliga metoder, inklusive metoder for att
ersétta, begransa och forfina djurforsok, och nir sé dr majligt prioritera
ersdttningsstrategier, sdsom strategier utan djurforsok in vitro och in silico, med

hénsyn till sdrdragen i beddmningen av ldkemedel,
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zg) samordna dvervakningen och hanteringen av kritiska brister pd ladkemedel som &r

upptagna pé den forteckning som avses i artikel 128.1,

zh) samordna identifieringen och hanteringen av den unionsforteckning dver kritiska

likemedel som avses 1 artikel 137,

zi)  stodja kommissionen och medlemsstaterna nér det géller kritiska brister och kritiska
lakemedel genom den arbetsgrupp som avses i artikel 125.1 d och styrgruppen for

lakemedelsbrister,

zj)  ge regulatoriskt stod och vetenskaplig rddgivning samt underlitta utveckling,
validering och lagstadgad anvdndning avseende nya metoder som ersétter djurforsok
samt regelbundet rapportera om bésta praxis och viktiga iakttagelser i friga om

ersittning, begransning och forfining av djurférsok som lamnats in av sdkande,

zk) underlitta gemensamma prekliniska studier mellan sokande och innehavare av
godkdnnande for forsdljning for att undvika onddiga upprepningar av forsok pa

levande djur,
zl)  underlitta datautbyte av resultat frin prekliniska studier pd levande djur,

zm) utarbeta vetenskapliga riktlinjer for att underldtta genomférandet av de definitioner
som faststélls 1 denna f6rordning och 1 direktiv (EU) 2026/...* samt for

miljoriskbeddmningen av humanldkemedel, i samrdd med kommissionen och

medlemsstaterna,
+ EUT: For i texten in numret pé det direktiv som dterges i dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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zn) stddja regleringsbeslut om utveckling, godkidnnande och tillsyn avseende lakemedel
genom atkomst till och analys av hilsodata, 1 forekommande fall inklusive real

world-data,

7o) sékerstélla att vetenskapliga riktlinjer, nir sadana tillhandahélls, hélls aktuella och

baseras pd den senaste vetenskapliga utvecklingen.

2. Den databas som foreskrivs i punkt 1 o i denna artikel ska innehalla alla humanldakemedel
som &r godkinda i unionen, tillsammans med produktresuméer, bipacksedlar och uppgifter
som framgér av mérkningen. I férekommande fall ska den innehélla de elektroniska
lankarna till de sarskilda webbsidor dir innehavarna av godkdnnande for forséljning har
rapporterat informationen i enlighet med artikel 60 i direktiv (EU) 2026/...* och
artikel 41.4 b i denna forordning.

Med avseende pa databasen ska ladkemedelsmyndigheten upprétta och forvalta en
forteckning over alla humanldkemedel som ar godkénda i unionen. I detta syfte ska

foljande atgirder vidtas:

a)  Lédkemedelsmyndigheten ska offentliggora ett format for elektronisk inlimning av

information om humanliakemedel.

b) Innehavare av godkdnnande for forséljning ska pa elektronisk vég ldmna information
till lakemedelsmyndigheten om alla humanlédkemedel som har godkénts for
forséljning 1 unionen, och de ska underritta lakemedelsmyndigheten om alla nya
eller dndrade godkdnnanden for forsdljning som beviljats 1 unionen, med anvandning

av det format som avses 1 led a.

+ EUT: For i texten in numret pé det direktiv som dterges i dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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c) Innehavare av godkédnnande for forsdljning av centralt godkénda ldkemedel ska pa
elektronisk vig ldmna information till ldkemedelsmyndigheten om de medlemsstater

dar ladkemedlen har sldppts ut pa marknaden.

Om en behdrig myndighet i en medlemsstat uppticker felaktiga uppgifter i databasen
jamfort med de uppgifter de sparar om ldkemedel som har godkénts 1 enlighet med

direktiv (EU) 2026/...*, ska den underritta ldkemedelsmyndigheten.

Databasen ska dven innehalla hidnvisningar till pagéende eller redan avslutade kliniska
provningar, om sddana finns tillgidngliga, som ingér i den databas om kliniska provningar

som foreskrivs 1 artikel 81 1 forordning (EU) nr 536/2014.

Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 181 {or att
komplettera denna forordning genom att lagga till ytterligare information som ingar i
databasen och genom att faststélla reglerna for uppdatering och uppréitthallande av
uppgifterna i databasen. Nir kommissionen antar de delegerade akterna ska den ta hdnsyn

till internationellt erkdnda standarder.

+ EUT: For i texten in numret pé det direktiv som dterges i dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Artikel 145
Samstammighet mellan vetenskapliga yttranden frdn ldkemedelsmyndigheten

och fran andra unionsorgan

1. Lakemedelsmyndigheten ska vidta nddvindiga och lampliga atgarder for att 1 ett tidigt
skede Overvaka och identifiera potentiella orsaker till att dess egna vetenskapliga yttranden
avviker frdn dem som avges av andra unionsorgan, unionsbyréer eller oberoende

vetenskapliga kommittéer som utfor liknande uppgifter i frdgor av gemensamt intresse.

2. Om likemedelsmyndigheten uppticker en potentiell orsak till avvikelser ska den kontakta
det berdrda unionsorganet, den berérda unionsbyrén eller den berérda oberoende
vetenskapliga kommittén for att sdkerstdlla att de har tillgéng till all relevant vetenskaplig
eller teknisk information och for att klarldgga vilka vetenskapliga eller tekniska fragor det

eventuellt rdder delade meningar om.

3. Om en grundlidggande avvikelse vad géller vetenskapliga eller tekniska fragor har
konstaterats och det berérda organet dr ett unionsorgan eller en unionsbyra eller en
oberoende vetenskaplig kommitté, ska likemedelsmyndigheten och det berdrda organet
eller den berdrda oberoende vetenskapliga kommittén samarbeta for att 16sa avvikelsen och
underritta kommissionen om detta utan onddigt dréjsmal. Kommissionen ska underlitta

16sningen av avvikelsen.

4. Kommissionen far anmoda ldkemedelsmyndigheten att utféra en bedomning avseende en
specifik anvindning av den berdrda substansen i humanldkemedel och veterindrmedicinska
lakemedel. Likemedelsmyndigheten ska offentliggora sin beddmning och tydligt ange

skilen till sina sérskilda vetenskapliga slutsatser.
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For att mojliggdra samstammighet mellan vetenskapliga yttranden och undvika
upprepningar av tester ska ladkemedelsmyndigheten triaffa verenskommelser med andra
organ eller byrder som inréttats eller utsetts enligt unionsréatten om samarbete vad giller
vetenskapliga bedomningar och metoder. Likemedelsmyndigheten ska ocksa triaffa
overenskommelser om utbyte av uppgifter och information om relevanta substanser med
kommissionen, medlemsstaternas myndigheter och andra unionsbyréer, sérskilt vad géller
miljoriskbeddmningar, prekliniska studier och, 1 tillimpliga fall, gransviarden for hogsta

tillatna resthalter.

Dessa overenskommelser ska syfta till att sdkerstilla att utbyten av uppgifter och
information gors tillgdngliga i elektroniskt format och ska skydda information som utgor
konfidentiella kommersiella uppgifter och inte paverka tillimpningen av bestimmelserna

om lagstadgat skydd.

Artikel 146

Vetenskapliga yttranden inom ramen for internationellt samarbete

Likemedelsmyndigheten far, sirskilt inom ramen for samarbete med
Virldshélsoorganisationen, avge ett vetenskapligt yttrande for utvérdering av vissa
humanldkemedel som dr avsedda att saluforas utanfor unionen. I detta syfte ska en ansdkan
lamnas in till 1dkemedelsmyndigheten i enlighet med artikel 7. En sddan ansokan fér
lamnas in och bedémas tillsammans med en ans6kan om godkénnande for forséljning eller
en senare dndring med avseende pa unionen. Lakemedelsmyndigheten fér, efter samrad
med Virldshélsoorganisationen och 1 forekommande fall med andra relevanta
organisationer, utarbeta ett vetenskapligt yttrande i1 enlighet med artiklarna 7, 11 och 13.

Artikel 14 ska inte tillimpas.
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2. Likemedelsmyndigheten ska uppritta sdrskilda forfaranderegler for genomférandet av

punkt 1 och for tillhandahallande av vetenskaplig rddgivning.

Artikel 147

Internationellt myndighetssamarbete

1. I den mén det &r n6dvéndigt for att uppné mélen i denna férordning och utan att det
paverkar de respektive behdrighetsomradena for medlemsstaterna och unionens
institutioner, far ldkemedelsmyndigheten samarbeta med de behoriga myndigheterna 1

tredjelénder och med internationella organisationer.

For detta Andamal far lakemedelsmyndigheten, efter forhandsgodkidnnande fran
kommissionen, uppritta samarbetsavtal med de behdriga myndigheterna i tredjeldnder och

med internationella organisationer om

a)  utbyte av information, inklusive icke-offentlig information, vid behov tillsammans

med kommissionen,

b) utbyte av vetenskapliga resurser och expertis, i syfte att underlitta samarbetet
samtidigt som oberoende bedomningar upprétthélls i full dverensstimmelse med
bestimmelserna i denna férordning och direktiv (EU) 2026/...* och pa villkor som 1

forvig faststdllts av styrelsen, 1 samforstdnd med kommissionen,

+ EUT: For i texten in numret pé det direktiv som dterges i dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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c) deltagande i vissa delar av likemedelsmyndighetens arbete pé villkor som 1 forvéig

har faststéllts av styrelsen, i samforstind med kommissionen.
Dessa avtal far inte medfora nagra juridiska forpliktelser for unionen och medlemsstaterna.

2. De samarbetsavtal och det samarbete som avses 1 punkt 1 far inte innebéra att
lakemedelsmyndigheten foretrdder unionens stdndpunkt eller forbinder unionen till

internationellt samarbete.

3. Kommissionen fér, i samforstand med styrelsen och den berérda kommittén, bjuda in
foretrddare for de internationella organisationer som berdrs av harmoniseringen av tekniska
krav for humanldkemedel och for veterinairmedicinska lakemedel att delta som
observatorer av likemedelsmyndighetens arbete. Villkoren for deltagande ska faststéllas i

forviag av kommissionen.
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AVSNITT 2

STRUKTUR OCH FUNKTION

Artikel 148

Forvaltnings- och ledningsstruktur

Liakemedelsmyndigheten ska besta av

a) en styrelse, som ska utova de funktioner som faststills i artiklarna 149, 150 och 161,

b) en verkstéllande direktor, som ska utdva det ansvar som faststills i artikel 151,

C) en vice verkstillande direktor, som ska utova det ansvar som faststélls i1 artikel 151.7,

d) kommittén for humanladkemedel,

e) kommittén for farmakovigilans och riskbedomning,

f) kommittén for veterindrmedicinska ldkemedel som inréttats enligt artikel 139.1 i
forordning (EU) 2019/6,
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)

h)

)

k)

D

arbetsgruppen for vixtbaserade ldkemedel som inréttats enligt artikel 145 1

direktiv (EU) 2026/...%,
krisarbetsgruppen, som inréttats enligt artikel 15 i forordning (EU) 2022/123,

styrgruppen for lakemedelsbrister, som inréttats enligt artikel 3 i férordning (EU)

2022/123,

styrgruppen for brister pa medicintekniska produkter, som inrittats enligt artikel 21 1

forordning (EU) 2022/123,
inspektionsarbetsgruppen,

ett sekretariat, som ska ge tekniskt, vetenskapligt och administrativt stdd at alla organ inom
lakemedelsmyndigheten och sdkerstélla ldmplig samordning mellan dem, och som ska ge
tekniskt och administrativt stod at den samordningsgrupp som avses i artikel 40 i

direktiv (EU) 2026/..." och at den samordningsgrupp som avses i artikel 142 i

forordning (EU) 2019/6 och sékerstélla lamplig samordning mellan dem och de
vetenskapliga kommittéer som avses 1 led d, e och f1i den hér artikeln (de vetenskapliga
kommittéerna), och som ska utfora det arbete som kréavs av lakemedelsmyndigheten under
forfarandena for bedomning och forberedelse av beslut om pediatriska provningsprogram,

undantag, uppskov eller klassificeringar som sérldkemedel.

+

EUT: For i texten in numret pé det direktiv som dterges i dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Artikel 149
Styrelse

Styrelsen ska besta av en foretrddare for varje medlemsstat, tva foretrddare for

kommissionen och tva foretrddare for Europaparlamentet, vilka alla ska ha rostritt.

Dessutom ska radet i samrdd med Europaparlamentet till styrelsen utse tva foretradare for
patientorganisationer, en foretrddare for organisationer for hilso- och sjukvardspersonal
och en foretradare for veterindrorganisationer, vilka alla ska ha rostrétt. Dessa foretrddare
ska véljas frdn en av kommissionen upprattad forteckning som omfattar ett klart storre
antal kandidater &n antalet ledamoter som ska utses. Forteckningen ska vidarebefordras till
Europaparlamentet tillsammans med relevanta bakgrundshandlingar. Europaparlamentet
far s& snabbt som mojligt och under alla omstdndigheter inom tre manader efter att ha
mottagit forteckningen ldgga fram sina synpunkter for radet, som darefter ska utse

foretrddarna till styrelsen.

Styrelseledamdterna ska utses pé ett sddant sétt som garanterar att hogsta mojliga
specialistkompetens, relevanta expertkunskaper inom ett brett spektrum och storsta mojliga

geografiska spridning inom unionen sikerstélls.

Styrelseledamdterna och deras suppleanter ska utses pa grund av sina kunskaper, sin
erkénda erfarenhet och sitt engagemang avseende humanlikemedel eller
veterindrmedicinska likemedel, med hénsyn tagen till relevant ledarforméga och
administrativ och budgetrelaterad sakkunskap, vilka ska anvindas for att frimja syftena

med denna forordning.
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Alla parter som &r foretrddda i styrelsen ska bemdda sig om att begrénsa omséttningen av
sina foretrddare 1 styrelsen i syfte att sékerstélla kontinuiteten i styrelsens arbete. Alla

parter ska stridva efter att uppna en jamn konsfordelning i styrelsen.

3. Varje medlemsstat och kommissionen ska utse sina ledamoter i styrelsen samt en

suppleant; suppleanterna ska ersitta frinvarande ledaméter och rosta i deras stélle.

4. Ledaméternas och suppleanternas mandatperiod ska vara fyra ar. Denna period far
forlangas.
5. Styrelsen ska vélja en ordférande och en vice ordférande bland sina ledamdéter.

Ordforanden och vice ordféranden ska viljas med tva tredjedelars majoritet av de

rostberittigade ledamoterna i styrelsen.

Vice ordforanden ska automatiskt intrdda 1 ordforandens stdlle om den senare ar forhindrad

att fullgora sina plikter.

Ordforandens och vice ordférandens mandatperiod ska vara fyra ar. Mandatperioden fér
fornyas en gang. Om deras uppdrag som styrelseledamot upphor under mandatperioden ska

emellertid dven deras mandatperiod automatiskt upphora vid samma tidpunkt.
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6. Styrelsen ska fatta beslut med absolut majoritet av de rostberdttigade styrelseledamoterna,
utan att det paverkar tillimpningen av punkt 5 i denna artikel och artikel 150 e och g.

7. Styrelsen ska sjdlv anta sin arbetsordning.

8. Styrelsen far bjuda in ordférandena for de vetenskapliga kommittéerna att narvara vid dess
moten, men de ska inte ha ndgon rostrétt.

0. Styrelsen far bjuda in personer vars synpunkter kan vara av intresse som observatorer till
sina moten.

10. Styrelsen ska godkdnna ldkemedelsmyndighetens érliga arbetsprogram och vidarebefordra
det till Europaparlamentet, radet, kommissionen och medlemsstaterna.

11. Styrelsen ska anta ldkemedelsmyndighetens arliga verksamhetsrapport och senast
den 15 juni varje ir 6versdnda den till Europaparlamentet, rddet, kommissionen,
Europeiska ekonomiska och sociala kommittén, revisionsratten och medlemsstaterna.
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Artikel 150
Styrelsens uppgifter

Styrelsen ska

a)

b)

d)

ge allménna riktlinjer for ldkemedelsmyndighetens verksamhet,

anta ett yttrande om arbetsordningen for kommittén for humanldakemedel, kommittén
for veterindrmedicinska ldkemedel och kommittén for farmakovigilans och

riskbeddmning,

anta forfaranden for utforande av tjénster av vetenskaplig natur vad géller

humanlékemedel i enlighet med artikel 159,

utse en verkstdllande direktor och en vice verkstéllande direktor och vid behov
forldnga den verkstéllande direktdrens mandatperiod eller avsitta vederborande i

enlighet med artikel 151,

arligen anta likemedelsmyndighetens utkast till samlat programdokument innan det
overlamnas till kommissionen for ett yttrande, och lakemedelsmyndighetens samlade
programdokument med tvi tredjedelars majoritet av de rostberattigade ledamoterna i

enlighet med artikel 161,
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g)

h)

3

k)

beddma och anta en konsoliderad arlig verksamhetsrapport om
lakemedelsmyndighetens verksamhet och senast den 1 juli varje &r 6versidnda den till
Europaparlamentet, radet, kommissionen och revisionsritten; den konsoliderade

arliga verksamhetsrapporten ska offentliggoras,

anta ladkemedelsmyndighetens arsbudget med tva tredjedelars majoritet av de

rostberittigade ledamoéterna i enlighet med artikel 161,
anta de finansiella reglerna for ladkemedelsmyndigheten i enlighet med artikel 162,

anta forfaranden for likemedelsmyndighetens erséttning av utgifter for ledaméterna i

lakemedelsmyndighetens organ, inbegripet foretradarna for det civila samhaéllet,

med avseende pa likemedelsmyndighetens anstillda utéva de befogenheter som 1
tjansteforeskrifterna for tjanstemin i Europeiska unionen och anstillningsvillkoren
for 6vriga anstéllda 1 Europeiska unionen, som faststills i forordning (EEG, Euratom,
EKSG) nr 259/68 (tjdnsteforeskrifterna och anstdllningsvillkoren for ovriga
anstdllda), tilldelats tillséttningsmyndigheten och den myndighet som har befogenhet

att sluta anstéllningsavtal (tillsdttningsbefogenheter),

anta genomforandebestammelser for att ge verkan at tjédnsteforeskrifterna och
anstédllningsvillkoren f6r vriga anstéllda 1 enlighet med artikel 110 1

tjdnsteforeskrifterna,
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D

p)

q)

bygga upp kontakter med berdrda parter och faststilla villkor for detta i enlighet med
artikel 170,

anta en strategi for bedrigeribekdmpning, som star i proportion till risken for
bedrégerier, och dérvid ta hdnsyn till kostnaderna och fordelarna med de atgérder

som ska genomforas,

sakerstélla lamplig uppfoljning av de resultat och rekommendationer som héarror fran
interna eller externa revisionsrapporter och utvarderingar, samt fran utredningar som
utfors av Europeiska byran for bedriageribekdmpning (Olaf) eller av Europeiska

aklagarmyndigheten (Eppo),

anta regler for att sikerstélla allminhetens tillgdng till information om godkidnnande

av eller tillsyn 6ver humanldkemedel,
anta en strategi for effektivitetsvinster och synergieftekter,

anta en strategi for samarbete med tredjeldnder eller internationella organisationer

inom ramen for lakemedelsmyndighetens mandat,

anta och genomf0ra en strategi for organisatorisk forvaltning och interna
kontrollsystem som omfattar verksamheten inom vetenskapliga kommittéer,
vetenskapliga arbetsgrupper och radgivande grupper med vetenskapliga experter,
med avseende pa effektivitet samt vetenskaplig expertis och geografisk

representation av experter,
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s)  bedoma och anta en rapport om resultatet av den strategi som avses i led r i denna
punkt senast den ... [fyra ar fran tillimpningsdatumet for denna forordning] och
oversdnda den till Europaparlamentet, raidet och kommissionen. Rapporten ska bland
annat innehélla kvantitativa uppgifter om deltagande av vetenskaplig expertis i
samband med beddmning av ansékningar om godkénnande for forsiljning och
tillhandahéllande av regulatorisk och vetenskaplig radgivning for pediatriska
lakemedel och sdrlikemedel, lakemedel for avancerad terapi och i samband med
utvirdering av miljoriskbedomningar samt om arbetsfordelningen och
arbetsfordelning mellan experter som utsetts av medlemsstaternas behoriga
myndigheter och externa experter. Efterfoljande rapporter ska utarbetas for att stodja

den utvirdering som avses 1 artikel 176.1.

2. Styrelsen ska, 1 enlighet med artikel 110 i tjénsteforeskrifterna, anta ett beslut grundat pa
artikel 2.1 1 tjansteforeskrifterna och artikel 6 i1 anstillningsvillkoren for Gvriga anstéllda
om att till den verkstédllande direktdren och vice verkstillande direktdren delegera
relevanta tillsdttningsbefogenheter och faststélla pa vilka villkor denna delegering av
befogenheter far upphévas. Den verkstillande direktoren ska ha ritt att vidaredelegera

dessa befogenheter.
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Om sérskilda omstindigheter kréver det fir styrelsen genom ett beslut tillfalligt upphiva de
tillséttningsbefogenheter som delegerats till den verkstéllande direktoren samt de
befogenheter som den verkstillande direktdren har vidaredelegerat, och utova dem pé egen
hand eller delegera dem till en av sina ledamdter eller till nagon annan anstélld dn den

verkstéllande direkt6ren.
Artikel 151
Verkstdillande direktor

Den verkstéllande direktoren ska vara tillfélligt anstilld vid ldkemedelsmyndigheten 1

enlighet med artikel 2 a i anstéllningsvillkoren for 6vriga anstillda.

Den verkstéllande direktoren ska utses av styrelsen fran en forteckning 6ver kandidater

som foreslagits av kommissionen efter ett dppet och transparent urvalsforfarande.

Likemedelsmyndigheten ska foretrddas av styrelsens ordférande nir den ingér det avtal

med den verkstéllande direktdren som avses i punkt 1.
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Innan den verkstéllande direktoren utses ska den kandidat som styrelsen nominerat
omedelbart uppmanas att gora ett uttalande infor Europaparlamentet och besvara alla

eventuella fragor fran Europaparlamentets ledaméter.

3. Den verkstéllande direktérens mandatperiod ska vara fem ar. Vid periodens utgang ska
kommissionen gora en bedomning med beaktande av en utvédrdering av den verkstillande

direktorens arbetsinsats och likemedelsmyndighetens framtida uppgifter och utmaningar.

4. Styrelsen far pa forslag av kommissionen, med beaktande av den bedomning som avses i

punkt 3, forlinga den verkstillande direktdrens mandatperiod en gang med hogst fem éar.

En verkstéllande direktor vars mandatperiod har forlangts far inte delta i ett annat

urvalsforfarande for samma befattning vid slutet av den sammantagna mandatperioden.

5. Den verkstéllande direktoren fir avsittas fran sin post endast efter styrelsebeslut pa forslag

av kommissionen.

6. Styrelsen ska anta beslut om att utse, forlinga mandatperioden for eller avsétta den

verkstéllande direktoren med tva tredjedelars majoritet av de rostberittigade ledamdterna.
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10.

Den verkstillande direktoren ska bitrddas av en vice verkstillande direktor. Om den
verkstéillande direkt6ren dr franvarande eller har forhinder ska den vice verkstillande

direktoren skota den verkstidllande direktorens forpliktelser.

Den verkstéllande direktoren ska leda lakemedelsmyndigheten. Den verkstdllande
direktoren ska vara ansvarig infor styrelsen. Utan att det paverkar befogenheterna for
kommissionen och styrelsen ska den verkstéillande direktdren agera oberoende i sin
tjdnsteutdvning och far varken begéra eller ta emot instruktioner fran nagon regering eller

nagot annat organ.

Den verkstéllande direktoren ska pa uppmaning rapportera till Europaparlamentet om
utforandet av hans eller hennes uppgifter. Radet far uppmana den verkstéllande direktéren

att rapportera om utférandet av dessa uppgifter.

Den verkstéllande direktoren ska vara ldkemedelsmyndighetens rittsliga foretrddare. Den

verkstéllande direktoren ska ansvara for att
a)  skota ldkemedelsmyndighetens 16pande administration,

b)  genomfora de beslut som antagits av styrelsen,
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c) forvalta alla 1dkemedelsmyndighetens resurser som krivs for utforandet av den
verksamhet som ska bedrivas av de vetenskapliga kommittéerna, inklusive ge
lampligt vetenskapligt och tekniskt stod till dessa kommittéer och lampligt tekniskt
stod till den samordningsgrupp som avses 1 artikel 40 1 direktiv (EU) 2026/...* och
den samordningsgrupp som avses i artikel 142 1 férordning (EU) 2019/6.

d) sdkerstilla att de tidsfrister som anges i unionsréttsakter for antagandet av
lakemedelsmyndighetens yttranden efterlevs,

e)  sdkerstilla 1damplig samordning mellan de vetenskapliga kommittéerna och vid behov
mellan dessa kommittéer, den samordningsgrupp som avses 1 artikel 40 1
direktiv (EU) 2026/..." och den samordningsgrupp som avses i artikel 142 i
forordning (EU) 2019/6 eller andra arbetsgrupper vid ldkemedelsmyndigheten,

f)  utarbeta utkast till berdkningar av likemedelsmyndighetens inkomster och utgifter
samt genomfora dess budget,

g) utarbeta utkast till samlat programdokument och dverldmna det till styrelsen efter
samrad med kommissionen,

h)  genomfdra det samlade programdokumentet och rapportera till styrelsen om dess
genomforande,

+ EUT: For i texten in numret pé det direktiv som dterges i dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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1)  utarbeta ldkemedelsmyndighetens konsoliderade arliga verksamhetsrapport och

framlégga den for styrelsen for bedomning och antagande,
j)  hantera alla personalfragor,
k) tillhandahélla styrelsens sekretariat,

1)  skydda unionens ekonomiska intressen, utan att det paverkar Olafs och Eppos
befogenheter, genom forebyggande atgarder mot bedrégeri, korruption och annan
olaglig verksamhet, genom effektiva kontroller och, om oriktigheter upptécks,
genom aterkrav av felaktigt utbetalda belopp samt vid behov genom eftektiva,

proportionella och avskrickande administrativa och ekonomiska sanktioner,

m) pa grundval av nyckelprestationsindikatorer som styrelsen har enats om rapportera
om den it-infrastruktur som ldkemedelsmyndigheten har utvecklat genom
genomforande av lagstiftning, med avseende pa tidsplaner, budgetefterlevnad och

kvalitet.

11. Den verkstéllande direktoren ska varje ar for styrelsens godkdnnande lagga fram ett utkast
till rapport om likemedelsmyndighetens verksamhet under det foregédende dret samt ett
utkast till arbetsprogram for det kommande éret, varvid skillnad ska goras mellan
lakemedelsmyndighetens verksamhet i fraga om humanldkemedel, vixtbaserade lakemedel

och veterindrmedicinska ldkemedel.
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I det utkast till rapport som avses i forsta stycket ska det ingd information om antalet
ansokningar som likemedelsmyndigheten utvérderat, den tid det tagit att slutfora
utvirderingen och de humanldkemedel och veterindrmedicinska likemedel som godkénts,

inte godkénts eller dragits tillbaka.

Artikel 152

Vice verkstdillande direktor

Den verkstéllande direktoren ska efter samrad med kommissionen foreslé tva kandidater till tjansten
som vice verkstdllande direktor. Styrelsen ska anta sitt beslut med tva tredjedels majoritet av
styrelsens rostberattigade ledamoter. Den vice verkstéillande direktdren ska utndmnas pa grundval
av meriter och ldmplig forvaltnings- och ledningskompetens, inklusive relevant yrkeserfarenhet.
Styrelsen ska ha befogenhet att avskeda den vice verkstillande direktdren genom ett beslut som

antas med tva tredjedelars majoritet av styrelsens rostberittigade ledaméter.

Den vice verkstéllande direktérens mandatperiod ska vara fem ar. Styrelsen far forldnga
mandatperioden en gdng med hogst fem &r. Styrelsen ska anta ett sadant beslut med tva tredjedels

majoritet av styrelsens rostberéttigade ledaméter.
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Artikel 153

Vetenskapliga kommittéer — allmdnna bestimmelser

De vetenskapliga kommittéerna ska ansvara for att tillhandahalla 1dkemedelsmyndigheten
vetenskapliga yttranden eller reckommendationer, var och en inom sitt eget

kompetensomrade, och ska vid behov ha mdjlighet att anordna offentliga utfrdgningar.

Namnen pé ledaméterna i de vetenskapliga kommittéerna ska offentliggdras. Nér en

utndmning offentliggors ska ledamotens yrkeskvalifikationer anges.

Likemedelsmyndighetens verkstillande direktor eller dennes foretrddare samt
kommissionens foretrddare ska ha ritt att delta i samtliga sammantrdden med de
vetenskapliga kommittéerna, arbetsgrupper och rddgivande grupper med vetenskapliga
experter samt alla andra sammantridden som sammankallas av ldkemedelsmyndigheten

eller dess vetenskapliga kommittéer.

Ledamoter i de vetenskapliga kommittéer som avses i artikel 148 d och e, utsedda av
medlemsstaterna, och experter som ansvarar for utvirderingen av lakemedel och som
nominerats av medlemsstaterna ska utga fran de vetenskapliga utvédrderingar och resurser
som dr tillgéngliga for behdriga myndigheter i medlemsstaterna som ansvarar for
godkinnanden for forséljning, och pa externa experter som foreslagits av medlemsstaterna
eller valts ut av lakemedelsmyndigheten. Varje behorig myndighet i medlemsstaterna ska
kontrollera utvarderingens vetenskapliga kvalitet och oberoende och underlitta arbetet for
dessa ledaméter och experter. Medlemsstaterna ska inte ge dessa ledamdter och experter
instruktioner som ir oférenliga med deras egna arbetsuppgifter eller med

lakemedelsmyndighetens arbetsuppgifter och aligganden.
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5. Ledaméterna i de vetenskapliga kommittéer som avses i artikel 148 d och e fér bitrddas av

experter inom specifika vetenskapliga eller tekniska omraden.

6. Nar de vetenskapliga kommittéer som avses i artikel 148 d och e utarbetar yttranden eller
rekommendationer ska de strdva efter att uppna vetenskapligt samforstand. Om sadant
samforstand inte kan uppnés ska yttrandet besta av majoritetens stindpunkt samt

avvikande stdndpunkter och skélen till dessa.

7. De vetenskapliga kommittéer som avses 1 artikel 148 d och e far, om de anser det lampligt,

begira viagledning i viktiga allmidnvetenskapliga eller etiska fragor.

8. De vetenskapliga kommittéer som avses i artikel 148 d och e samt vetenskapliga
arbetsgrupper och radgivande grupper med vetenskapliga experter som inréttats i enlighet
med artikel 157 ska i1 allminna fragor och i radgivningssyfte ha ett informationsutbyte med
parter som berdrs av anvdndningen av humanlidkemedel, sérskilt patient- och
konsumentorganisationer och organisationer for héilso- och sjukvardspersonal. For detta
dndamal ska likemedelsmyndigheten inrétta arbetsgrupper for patient- och
konsumentorganisationer och organisationer for hilso- och sjukvardspersonal. De ska
sakerstilla en rittvis representation av hélso- och sjukvérdspersonal, patienter och
konsumenter inom ett brett spektrum av erfarenheter och sjukdomsomraden, inklusive
sillsynta hilsotillstidnd, barnsjukdomar och sjukdomar hos dldre samt likemedel for

avancerad terapi, och en bred geografisk spridning.
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De rapportorer som utsetts av de vetenskapliga kommittéerna fér i rddgivningssyfte ha ett
informationsutbyte med foretrddare for patientorganisationer och organisationer for hélso-

och sjukvardspersonal inom det terapeutiska indikationsomradet for humanldkemedlet.

0. Kommittén for veterinirmedicinska ldkemedel ska verka 1 enlighet med

forordning (EU) 2019/6 och punkterna 1, 2 och 3 i denna artikel.

Artikel 154

Opartiskhet och intressekonflikter

1. Ledaméterna i styrelsen och i de vetenskapliga kommittéerna, rapportorer, experter och
lakemedelsmyndighetens inspektorer far inte ha ekonomiska eller andra intressen i
lakemedelsindustrin och industrin for medicintekniska produkter som ar av sadant slag att
deras opartiskhet kan ifrigaséttas. De ska 4ta sig att agera sjalvstandigt och i allmédnhetens
intresse och varje ar avge en forklaring om sina ekonomiska och andra intressen, inbegripet
indirekta intressen som skulle kunna hénforas till denna industri. Likemedelsmyndigheten

ska gora dessa forklaringar allmént tillgéngliga.

Likemedelsmyndighetens uppforandekod ska innehélla bestimmelser om tillimpningen av

denna artikel, sdrskilt ndr det géller mottagande av gévor.
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De ledaméter i styrelsen och i de vetenskapliga kommittéerna samt de rapportdrer och de

experter som deltar i ldkemedelsmyndighetens sammantridden eller arbetsgrupper ska vid

varje sammantrade uppge alla sdrskilda intressen som skulle kunna anses vara till men for
deras oberoende eller opartiskhet nér det géller punkterna pa dagordningen. Dessa

forklaringar ska goras tillgdngliga for allménheten.

Om lakemedelsmyndigheten anser att ett intresse som uppgetts ar till men for en ledamots
eller experts oberoende eller opartiskhet nar det giller en punkt pa dagordningen far den
berdrda ledamoten i styrelsen, ledamoten i den vetenskapliga kommittén eller experten inte

vara involverad i eller delta i diskussioner eller beslutsfattande som rér den punkten.

Genom undantag fran punkterna 1 och 3 far experter som uppger ett intresse som skulle
hindra dem frdn att delta i de vetenskapliga kommittéernas och andra organs arbete i
vederborligen motiverade undantagsfall av folkhédlsoskél uppmanas att 1damna skriftliga
eller muntliga synpunkter. Dessa synpunkter ska tillhandahallas separat fran diskussionen

eller beslutsfattandet nér det giller den beroérda punkten.

Likemedelsmyndigheten ska faststélla forfaranden for tillimpningen av bestimmelserna

om intressekonflikter och opartiskhet, vilka ska antas av styrelsen.
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Den verkstéllande direktoren ska, efter att ha [dmnat tjdnsten, fortsitta att vara bunden av
tjinsteforeskrifternas bestimmelser nir det géller att acceptera vissa uppgifter eller ta emot
vissa formaner och utdva yrkesverksamhet under den period som avses i artikel 16 i
tjdnsteforeskrifterna. Innan ndgon sddan verksamhet inleds ska den tidigare verkstillande
direktoren informera lakemedelsmyndigheten och styrelsen, som ska kontrollera om
verksamheten ér forenlig med tjénsteforeskrifterna och dess genomférandebestimmelser

som antagits i enlighet med artikel 150.
Artikel 155
Arbetet i kommittén for humanlikemedel

Kommittén for humanlidkemedel ska ansvara for att utarbeta likemedelsmyndighetens

yttranden i alla fragor som ror:

a)  godtagbarheten av den dokumentation som ldmnas in i enlighet med det

centraliserade forfarandet,

b)  beviljande, dndring, tillfalligt dterkallande eller upphévande av godkdnnanden for

forsdljning av humanlidkemedel,
c)  farmakovigilans, och

d)  vetenskaplig radgivning.
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For fullgdrandet av uppgifter avseende farmakovigilans, inbegripet godkédnnande av
riskhanteringssystem och 6vervakning av deras effektivitet enligt denna forordning, ska
kommittén for humanldkemedel utga fran vetenskapliga bedomningar och

rekommendationer fran den kommitté for farmakovigilans och riskbeddomning som avses 1

artikel 148 e.

2. Ledamoéterna i kommittén for humanlédkemedel ska, utdver uppgiften att till unionen och
medlemsstaterna avge vetenskapliga yttranden om de fragor som hénskjuts till dem, ocksa
sdkerstdlla att likemedelsmyndighetens uppgifter i lamplig utstrackning samordnas med
det arbete som utfors av medlemsstaternas behoriga myndigheter, inklusive de radgivande

organ som arbetar med godkénnandet for forsaljning.
3. Kommittén for humanlidkemedel ska bestd av
a) en ledamot och en suppleant som utses av varje medlemsstat, i enlighet med punkt 7,

b)  tvé ledamoter och tva suppleanter som utses av kommissionen, pa grundval av en
offentlig inbjudan till intresseanmilan och efter samrad med Europaparlamentet, for

att foretrdda organisationer for hélso- och sjukvrdspersonal,
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c)  tvaledamoter och tva suppleanter som utses av kommissionen, pa grundval av en
offentlig inbjudan till intresseanmilan och efter samrdd med Europaparlamentet, for

att foretrdda patientorganisationer.

Kommittén f6r humanlédkemedel far adjungera hogst sju ytterligare ledamoter, som ska
viljas pé grundval av sin sérskilda vetenskapliga kompetens. Dessa ledamdter ska utses for

en mandatperiod pa tre ar, med mdjlighet till fornyelse, och ska inte ha nagra suppleanter.

Nar kommittén for humanldkemedel adjungerar sadana ledaméter ska den faststélla den
eller de ytterligare ledamoternas sérskilda kompletterande vetenskapliga kompetens.
Adjungerade ledaméter ska viljas bland experter som nomineras av medlemsstaterna eller

lakemedelsmyndigheten.

Ledaméter som utses enligt punkt 3 b ska ha en rost gemensamt, och ledamdter som utses

enligt punkt 3 ¢ ska ha en rost gemensamt.

Suppleanterna ska foretrdda franvarande ledamoter och rosta i deras stille, och de far dven

utses till rapportorer i enlighet med artikel 159.

Ledamoéterna och suppleanterna ska véljas med hénsyn till sin medverkan i och erfarenhet
av utvirdering av humanlidkemedel, och de ska foretrida medlemsstaternas behoriga

myndigheter.
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7. Ledamoterna och suppleanterna i kommittén for humanldkemedel ska utses med hénsyn
till deras relevanta sakkunskap i beddmning av likemedel som omfattas av
direktiv (EU) 2026/...* och denna forordning, inbegripet ldkemedel f6r sdllsynta
sjukdomar och barnsjukdomar, likemedel for avancerad terapi, biologiska lakemedel och
biotekniska ldkemedel, sa att hogsta mojliga specialistkompetens och relevanta
expertkunskaper inom ett brett spektrum sdkerstills. Dessa relevanta expertkunskaper ska
ocksé inkludera miljériskbedomningen. Medlemsstaterna ska samarbeta for att sidkerstélla
att den slutliga sammanséttningen av kommittén for humanldkemedel pa ett lampligt och
vil avvagt sitt ticker de vetenskapliga omraden som ar relevanta for dess uppgifter, med
hénsyn till den vetenskapliga utvecklingen och nya typer av likemedel. I detta syfte ska

medlemsstaterna halla kontakt med styrelsen.

8. Ledaméterna och suppleanterna i kommittén for humanldkemedel ska utses for en
mandatperiod pé tre ar, som far fornyas enligt de forfaranden som avses i punkt 7.
Kommittén ska vilja sin ordférande och vice ordférande bland sina ledaméter for en

mandatperiod pa tre ar, som fér forldngas en géng for ytterligare en period om tre ar.

+ EUT: For i texten in numret pé det direktiv som dterges i dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
7105/2/26 REV 2 357

SV



9. Kommittén for humanldkemedel ska faststélla sin egen arbetsordning.
Arbetsordningen ska sérskilt ange
a)  forfarandena for att utse och ersitta ordféranden,

b)  de forfaranden som arbetsgrupper och radgivande grupper med vetenskapliga

experter ska tilldimpa, och

c) ett forfarande for antagande av bradskande yttranden, i synnerhet inom ramen for de

bestimmelser 1 denna forordning som giller marknadskontroll och farmakovigilans.

Arbetsordningen ska trdda 1 kraft efter ett positivt yttrande frdn kommissionen och

styrelsen.
Artikel 156
Arbetet i kommittén for farmakovigilans och riskbedémning
1. Det mandat som kommittén for farmakovigilans och riskbedomning har ska omfatta alla

aspekter av riskhantering vid anvdandning av humanldkemedel, inklusive upptéckt,
beddmning och minimering av och information om risken for biverkningar, med
vederborligt beaktande av humanldkemedlets terapeutiska effekt, utformning och

utvirdering av sdkerhetsstudier efter godkdnnande samt granskning av farmakovigilans.
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2. Kommittén for farmakovigilans och riskbedomning ska besta av
a)  enledamot och en suppleant som utses av varje medlemsstat, i enlighet med punkt 3,

b)  sex ledamdter som utses av kommissionen, i syfte att sdkerstilla att relevant
sakkunskap ér tillgdnglig inom kommittén for farmakovigilans och riskbedémning,
inbegripet inom klinisk farmakologi och farmakoepidemiologi, pa grundval av en

offentlig inbjudan till intresseanmélan,

c) tvéaledamoter och tva suppleanter som utses av kommissionen, pa grundval av en
offentlig inbjudan till intresseanmélan och efter samrdd med Europaparlamentet, for

att foretrdda hilso- och sjukvardspersonal,

d)  tva ledamdter och tva suppleanter som utses av kommissionen, pa grundval av en
offentlig inbjudan till intresseanmélan och efter samrdd med Europaparlamentet, for

att foretrdda patientorganisationer.

Ledamoter som utses enligt forsta stycket ¢ ska ha en rost gemensamt, och ledaméter som

utses enligt forsta stycket d ska ha en rost gemensamt.
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Suppleanterna ska foretrdda frinvarande ledamdter och rosta i deras stélle. De suppleanter

som avses 1 forsta stycket a far utses till rapportorer i enlighet med artikel 159.

En medlemsstat far delegera sina uppgifter i kommittén for farmakovigilans och
riskbeddmning till en annan medlemsstat. Varje medlemsstat far foretrdda hogst en annan

medlemsstat.

Ledamoéterna och suppleanterna i kommittén for farmakovigilans och riskbedomning ska
utses med hdnsyn till relevant sakkunskap 1 fragor som ror farmakovigilans och
riskbeddmning av humanlédkemedel, sa att man sdkerstiller hogsta mojliga
specialistkompetens och relevanta expertkunskaper inom ett brett spektrum. I detta syfte
ska medlemsstaterna halla kontakt med styrelsen for att sdkerstélla att kommitténs slutliga

sammansittning tacker de vetenskapliga omriden som é&r relevanta for dess uppgifter.

Ledaméterna och suppleanterna i kommittén for farmakovigilans och riskbedomning ska
utses for en mandatperiod pa tre ar, som far fornyas. Kommittén ska vilja sin ordférande
och vice ordférande bland sina ledaméter for en mandatperiod pa tre ar, som far forlangas

en gang for ytterligare en period om tre 4r.

Kommittén for farmakovigilans och riskbedomning ska faststélla sin egen arbetsordning, i

synnerhet

a)  forfaranden for att utse och ersitta ordforanden,
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b) de forfaranden som arbetsgrupper och radgivande grupper med vetenskapliga

experter ska tilldimpa,
c) ett forfarande for bradskande antagande av rekommendationer.

Arbetsordningen ska trdda i kraft efter ett positivt yttrande frdn kommissionen och

styrelsen.

Artikel 157

Vetenskapliga arbetsgrupper och radgivande grupper med vetenskapliga experter

1. De vetenskapliga kommittéerna far inrétta vetenskapliga arbetsgrupper och raddgivande

grupper med vetenskapliga experter i samband med utférandet av sina uppgifter.

De vetenskapliga kommittéerna far forlita sig pa vetenskapliga arbetsgrupper for att utfora
vissa uppgifter. De vetenskapliga kommittéerna ska behalla det slutliga ansvaret for de

vetenskapliga bedomningarna och yttrandena med anknytning till dessa uppgifter.

Arbetsgrupper som inréttats av kommittén for veterinirmedicinska lidkemedel regleras

genom foérordning (EU) 2019/6.

2. Kommittén for humanlédkemedel ska for utvirderingen av vissa typer av likemedel eller
behandlingar inrdtta arbetsgrupper med vetenskaplig expertis pd omrddena farmaceutisk

kvalitet, metodologi samt prekliniska och kliniska utvirderingar.
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Kommittén for humanlidkemedel ska for tillhandahéllandet av vetenskaplig radgivning

inrétta en arbetsgrupp for vetenskaplig radgivning.

Kommittén f6r humanlidkemedel ska vid behov inrdtta en arbetsgrupp for
miljoriskbedomning, arbetsgrupper med vetenskaplig expertis avseende ldkemedel for

pediatrisk anvindning och sédrldkemedel samt andra vetenskapliga arbetsgrupper.

Arbetsgruppens sammanséttning och urvalet av ledaméter ska goras pé grundval av

foljande kriterier:
a)  En hog niva av vetenskaplig expertis.

b)  Behoven av sérskild tvirvetenskaplig expertis i den berorda arbetsgruppen.

Majoriteten av ledamoterna i arbetsgrupperna ska bestd av experter frain medlemsstaternas

behoriga myndigheter, varvid storsta mojliga geografiska spridning ska sikerstéllas.

Kommittén for humanlédkemedel fir vid behov och efter samradd med styrelsen faststdlla ett

minsta antal experter frdn de behoriga myndigheterna i en arbetsgrupp. Om ett sdrskilt
expertomrade kan tdckas av en expert som utsetts av en behorig myndighet i en

medlemsstat ska den experten ha foretrdde framfor externa experter.
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Foretradare for patienter, hélso- och sjukvérdspersonal och den akademiska virlden fr,
ndr s ar ldmpligt och pa grundval av deras sakkunskap, inga som ledaméter i

arbetsgrupperna.

Behoriga myndigheter i medlemsstaterna som inte ar foretrddda i1 en arbetsgrupp far delta

vid arbetsgruppernas moten som observatorer.

Likemedelsmyndigheten ska gora de handlingar som diskuteras i arbetsgrupperna

tillgédngliga for alla behoriga myndigheter i medlemsstaterna.

De vetenskapliga kommittéerna far radfraga radgivande grupper med vetenskapliga

experter i samband med utvérderingen av enskilda ldkemedel eller behandlingar.

Vid inrdttandet av arbetsgrupper och radgivande grupper med vetenskapliga experter ska

de vetenskapliga kommittéerna enligt sin arbetsordning faststélla bestimmelser om

a) utseende av ledaméterna i dessa arbetsgrupper och rddgivande grupper med

vetenskapliga experter pa grundval av de forteckningar Gver experter som avses i

artikel 158.2, och
b)  samrdd med dessa arbetsgrupper och radgivande grupper med vetenskapliga
experter.
Artikel 158

Vetenskapliga experter

Likemedelsmyndigheten eller nagon av de vetenskapliga kommittéerna far anvénda sig av

experter och tjdnsteleverantorer for att fullgora séarskilda uppgifter som aligger dem.
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Medlemsstaterna ska till likemedelsmyndigheten séinda namnen pé nationella experter med
styrkt erfarenhet av utvdrdering av humanldkemedel och veterindrmedicinska ldkemedel
som, med beaktande av intressekonflikter 1 enlighet med artikel 154, kan medverka i
arbetsgrupper eller radgivande grupper med vetenskapliga experter inom nagon av de
vetenskapliga kommittéerna, tillsammans med uppgifter om experternas meriter och deras

sarskilda kompetensomraden.

For nomineringen av andra experter ska likemedelsmyndigheten, nér sa ar lampligt,
offentliggdra en inbjudan till intresseanmélan efter styrelsens godkédnnande av nddvéndiga
kriterier och expertomraden, sérskilt for att sidkerstilla ett hogt folkhdlso- och

djurhélsoskydd.
Styrelsen ska pé forslag av den verkstéllande direktoren anta lampliga urvalsforfaranden.

Likemedelsmyndigheten ska upprétta och uppritthalla en grupp av experter.
Expertreserven ska omfatta de nationella experter som avses i punkt 2 samt eventuella
andra experter som utses av ldkemedelsmyndigheten eller kommissionen och ska hallas

uppdaterad.

Experter ska vid behov ha tillgéng till utbildningar som ges av likemedelsmyndigheten.
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6. Rapportorer for ndgon av de vetenskapliga kommittéerna far anvinda sig av experter for
att fullgora sina uppgifter i enlighet med artikel 159. Erséttningen till sddana experter ska
dras av fran den erséttning som ska betalas ut till rapportérerna. Rapportdrernas
anvandning av nationella experter enligt punkt 2 ska godkénnas av de relevanta behoriga
myndigheterna. Likemedelsmyndigheten far underlitta dessa avtal i enlighet med

artikel 159.2.

7. Erséttningen till experter och tjansteleverantdrer som anvinds av ldkemedelsmyndigheten
enligt punkt 1 ska finansieras genom lakemedelsmyndighetens budget, i enlighet med de

finansiella regler som ar tillimpliga pa ldkemedelsmyndigheten.

Artikel 159
Rapportorskap

1. Om nagon av de vetenskapliga kommittéerna i enlighet med denna férordning far 1
uppdrag att utvirdera ett humanlikemedel ska kommittén, med undantag for ledamoter
som foretrdder organisationer for hélso- och sjukvérdspersonal och patientorganisationer,
utse en av sina ledamoter till rapportor, med beaktande av befintlig sakkunskap i
medlemsstaten. Den berdrda vetenskapliga kommittén fir ocksa utse en andra ledamot till

medrapportor.
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En ledamot i en vetenskaplig kommitté ska inte utses till rapportor i ett visst drende om
denne i enlighet med artikel 154 forklarar ndgot intresse som kan ha eller kan uppfattas ha
en negativ inverkan pa den opartiska bedémningen i det drendet. Den berorda
vetenskapliga kommittén far ndr som helst ersitta rapportoren eller medrapportoren med
en annan ledamot, om denne inte klarar av att fullfdlja sitt uppdrag inom de foreskrivna
tidsfristerna, eller om ett faktiskt eller potentiellt intresse som skulle kunna ha en negativ

inverkan upptécks.

Den rapportdr som i detta syfte utsetts av kommittén for farmakovigilans och
riskbedomning ska samarbeta nira med den rapportdr som utsetts av kommittén for

humanlikemedel eller referensmedlemsstaten for det berorda humanlikemedlet.

Niér den berorda vetenskapliga kommittén samrdder med de rddgivande grupper med
vetenskapliga experter som avses 1 artikel 157 ska den vidarebefordra det eller de utkast till
utredningsrapporter som sammanstéllts av rapportoren eller medrapportoren till dem.
Yttrandet fran den radgivande gruppen med vetenskapliga experter ska vidarebefordras till
ordforanden for den berdrda vetenskapliga kommittén inom de tidsfrister som anges i

artikel 7.

Innehéllet i yttrandet ska tas med i den utredningsrapport som ska offentliggoras i enlighet

med artikel 17.3.
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2. Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 158.7 ska rapportorernas eller experternas
uppgifter regleras i skriftliga avtal mellan lakemedelsmyndigheten och den berdrda
personen eller 1 forekommande fall mellan ldkemedelsmyndigheten och den berérda

personens arbetsgivare.

Den berorda personen eller personens arbetsgivare ska erhdlla ersittning enligt de
finansiella bestimmelser som styrelsen faststdller i enlighet med

forordning (EU) 2024/568.
Forsta och andra styckena ska ocksa tillimpas pa
a)  de tjinster som tillhandahalls av ordférandena i de vetenskapliga kommittéerna, och

b)  rapportdrernas arbete i den samordningsgrupp som avses i artikel 40 1
direktiv (EU) 2026/...* ndr det géller fullgdrandet av den gruppens uppgifter i
enlighet med artiklarna 112, 114, 116, 120 och 125 i direktiv (EU) 2026/...".

Artikel 160

Metoder for att faststdlla terapeutiskt mervdrde

P& begiran av kommissionen ska likemedelsmyndigheten, nér det géller godkénda
humanlidkemedel, samla in all tillgénglig information om de metoder som medlemsstaternas
behoriga myndigheter anvinder for att faststilla det terapeutiska mervérdet hos ett nytt

humanlikemedel.

+ EUT: For i texten in numret pé det direktiv som dterges i dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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AVSNITT 3

FINANSIELLA BESTAMMELSER

Artikel 161
Antagande av likemedelsmyndighetens budget

1. Lakemedelsmyndighetens alla inkomster och utgifter ska berdknas for varje budgetar, som

ska vara kalenderér, och redovisas i ldkemedelsmyndighetens budget.
2. Det ska rada balans mellan inkomster och utgifter i budgeten.
3. Liakemedelsmyndighetens inkomster ska bestd av

a) ett bidrag frdn unionen,

b) ett bidrag fran tredjeldnder som deltar i ladkemedelsmyndighetens arbete med vilka

unionen har ingatt internationella avtal for detta &ndamal,
c) avgifter som erlagts av foretag och icke-vinstdrivande enheter

1) for erhallande och bibehallande av centraliserade godkénnanden for forséljning
av humanldkemedel och veterindrmedicinska ldkemedel samt for andra tjdnster
som tillhandahélls av ladkemedelsmyndigheten, i enlighet med den hér

forordningen och forordning (EU) 2019/6, och
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i1)  for tjdnster som tillhandahélls av den samordningsgrupp som avses 1 artikel 39
i direktiv (EU) 2026/...* i samband med fullgérandet av dess uppgifter i
enlighet med artiklarna 112, 114, 116, 120 och 125 i direktiv (EU) 2026/...",

d) avgifter for ovriga tjdnster som ladkemedelsmyndigheten tillhandahéller,

e) unionsfinansiering i form av 6verenskommelser om medverkan eller bidrag for
deltagande i forsknings- och bistandsprojekt, 1 enlighet med likemedelsmyndigheten
finansiella regler som avses i artikel 162.11 och med bestimmelserna i relevanta

instrument till stod for unionens politik.

Europaparlamentet och radet (budgetmyndigheten) ska vid behov omprdva storleken pé det
bidrag fran unionen som avses i forsta stycket a, pa grundval av en behovsbedémning och
med beaktande av nivan pa intékter som tillhandahalls av de kéllor som avses i

forsta stycket ¢, d och e.

4. Verksamhet som rér bedomning av ansdkningar om godkdnnande for forsiljning, senare
dndringar, farmakovigilans, kommunikationsnit och marknadskontroll ska genomforas av
lakemedelsmyndigheten under stindig budgetir kontroll av styrelsen, sa att
lakemedelsmyndighetens oberoende garanteras. Detta ska inte utgora nagot hinder for
lakemedelsmyndigheten att ta ut avgifter fran innehavare av godkénnande for forsiljning

for fullgorande av sddan verksamhet, under forutséttning att dess oberoende strikt

garanteras.
+ EUT: For i texten in numret pé det direktiv som dterges i dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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5. Likemedelsmyndighetens utgifter ska omfatta 16ner till anstéllda, kostnader for
administration och infrastruktur samt driftsutgifter. Vad géller driftsutgifter far
budgetataganden for atgirder som stracker sig Over mer dn ett budgetar vid behov delas

upp Over flera ar 1 arliga delataganden.

Likemedelsmyndigheten far bevilja bidrag relaterade till fullgérandet av uppgifter som
aligger den enligt denna forordning eller andra relevanta unionsréttsakter, eller relaterade

till fullgérandet av andra uppgifter som den anfortrotts.

6. Varje ar ska styrelsen, pa grundval av ett utkast utarbetat av den verkstéillande direktoren,
uppritta en berdkning av ldkemedelsmyndighetens inkomster och utgifter for
ndstkommande budgetér. Senast den 31 mars ska styrelsen ldgga fram denna berdkning,

som ocksé ska innehélla ett utkast till tjinsteférteckning, for kommissionen.

7. Kommissionen ska vidarebefordra denna berékning, tillsammans med det preliminéra

forslaget till Europeiska unionens allmidnna budget, till budgetmyndigheten.

8. Pa grundval av berdkningen ska kommissionen i det preliminéra forslaget till
Europeiska unionens allménna budget ta upp de medel som den betraktar som nédvéindiga
med avseende pa tjansteforteckningen och storleken pa det bidrag som ska belasta den
allménna budgeten, och som den ska foreldgga budgetmyndigheten i enlighet med

artiklarna 213 och 314 1 EUF-fordraget.
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9. Budgetmyndigheten ska bevilja de anslag som utgdr bidrag till likemedelsmyndigheten.
Budgetmyndigheten ska anta ldkemedelsmyndighetens tjédnsteforteckning.

10. Styrelsen ska anta ldkemedelsmyndighetens budget. Den blir definitiv ndr Europeiska
unionens allmédnna budget slutligen antas. Den ska 1 tillampliga fall anpassas i enlighet

dirmed.

11. Alla dndringar av ldkemedelsmyndighetens tjansteforteckning och budget ska kréva en

andringsbudget, som ska vidarebefordras till budgetmyndigheten for kinnedom.

12. Styrelsen ska s& snart som mdjligt underritta budgetmyndigheten om sin avsikt att
genomfora projekt som kan ha betydande ekonomiska konsekvenser for finansieringen av
lakemedelsmyndighetens budget, sirskilt projekt som ror fast egendom, t.ex. hyra eller

forvérv av fastigheter. Den ska informera kommissionen om detta.

Om en av budgetmyndighetens bada parter har meddelat att den har {or avsikt att avge ett
yttrande ska den vidarebefordra detta yttrande till styrelsen inom sex veckor fran dagen for

underréittelse om projektet.

7105/2/26 REV 2 371
SV



Artikel 162

Genomforande av likemedelsmyndighetens budget

Den verkstéllande direktoren ska genomfora ldkemedelsmyndighetens budget i enlighet

med Europaparlamentets och radets forordning (EU, Euratom) 2024/250943,

Senast den 1 mars budgetéar n+1 ska likemedelsmyndighetens rikenskapsforare dversinda
den prelimindra redovisningen for ér n till kommissionens rdkenskapsforare och till

revisionsratten.

Senast den 31 mars budgetar n+1 ska den verkstillande direktdren dversédnda en rapport
om budgetforvaltningen och den ekonomiska forvaltningen for ar n till Europaparlamentet,

radet, kommissionen och revisionsritten.

Senast den 31 mars budgetdr n+1 ska kommissionens rakenskapsforare dversinda
lakemedelsmyndighetens preliminéra redovisning for ar n, som konsoliderats med

kommissionens preliminéra redovisning, till revisionsrétten.

Efter det att revisionsrittens iakttagelser om ldkemedelsmyndighetens prelimindra
redovisning enligt artikel 252 i1 forordning (EU, Euratom) 2024/2509 inkommit, ska
lakemedelsmyndighetens ridkenskapsforare uppritta likemedelsmyndighetens slutliga

redovisning och den verkstdllande direktoren ska 6versidnda den till styrelsen for yttrande.

Europaparlamentets och ridets forordning (EU, Euratom) 2024/2509 av
den 23 september 2024 om finansiella regler for unionens allménna budget (EUT L,
2024/2509, 26.9.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/2509/07).
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5. Styrelsen ska avge ett yttrande om ldkemedelsmyndighetens slutliga redovisning for ar n.

6. Senast den 1 juli budgetér n+1 ska ldkemedelsmyndighetens rikenskapsforare sénda den
slutliga redovisningen, tillsammans med styrelsens yttrande, till Europaparlamentet, radet,
revisionsritten och kommissionens rikenskapsforare.

7. Den slutliga redovisningen for ar n ska offentliggdras 1 Europeiska unionens officiella
tidning senast den 15 november budgetar n+1.

8. Senast den 30 september budgetar n+1 ska den verkstdllande direktoren skicka ett svar pa
iakttagelserna till revisionsritten. Den verkstillande direktdren ska ocksa skicka detta svar
till styrelsen.

9. Den verkstéllande direktoren ska pa Europaparlamentets begéran ldgga fram alla uppgifter
som behovs for att forfarandet for beviljande av ansvarsfrihet for det berdrda budgetéret
ska fungera vil, 1 enlighet med artikel 267.3 1 férordning (EU, Euratom) 2024/2509.

10. Europaparlamentet ska, pad rekommendation av radet, fore den 15 maj budgetar n+2 bevilja
den verkstillande direktdren ansvarsfrihet for budgetens genomforande budgetar n.
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11.

Styrelsen ska anta ladkemedelsmyndighetens finansiella regler efter samrad med
kommissionen. De finansiella reglerna far inte avvika fran kommissionens delegerade
forordning (EU) 2019/715%, savida inte en sddan avvikelse ir specifikt nddvindig for

lakemedelsmyndighetens verksamhet och forutsatt att kommissionen har gett sitt samtycke.
Artikel 163
Féorebyggande av bedrigerier

Europaparlamentets och radets forordning (EU, Euratom) nr 883/201345 ska tillimpas fullt

ut i syfte att bekdmpa bedrégerier, korruption och annan olaglig verksamhet.

44

45

Kommissionens delegerade forordning (EU) 2019/715 av den 18 december 2018 med
rambudgetforordning for de organ som inréttats enligt EUF-fordraget och Euratomfordraget
och som avses 1 artikel 70 1 Europaparlamentets och radets forordning (EU, Euratom)
2018/1046 (EUT L 122, 10.5.2019, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg_del/2019/715/0j).
Europaparlamentets och ridets forordning (EU, Euratom) nr 883/2013 av den 11 september
2013 om utredningar som utfors av Europeiska byran for bedrigeribekampning (Olaf) och
om upphévande av Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1073/1999 och
radets forordning (Euratom) nr 1074/1999 (EUT L 248, 18.9.2013, s. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2013/883/0j).
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Likemedelsmyndigheten ska ansluta sig till det interinstitutionella avtalet av
den 25 maj 199946 om interna utredningar som utfors av Olaf och ska utan drojsmal anta
lampliga foreskrifter som ska gélla alla 1dkemedelsmyndighetens anstédllda, med

anvandning av modellen 1 bilagan till det avtalet.

Revisionsritten ska ha befogenhet att utfora revisioner, pa grundval av dokument och
kontroller pé plats, hos alla bidragsmottagare, entreprendrer och underleverantérer som

erhéllit unionsfinansiering fran lakemedelsmyndigheten.

Olaf far i enlighet med bestimmelserna och forfarandena i forordning (EU, Euratom)

nr 883/2013 och ridets férordning (Euratom, EG) nr 2185/96*7 genomfora utredningar,
inklusive kontroller och inspektioner pa plats, i syfte att faststdlla om det har forekommit
bedrageri, korruption eller annan olaglig verksamhet som paverkar unionens ekonomiska
intressen 1 samband med ett bidrag eller ett kontrakt som finansieras av

lakemedelsmyndigheten.

46

47

Interinstitutionellt avtal av den 25 maj 1999 mellan Europaparlamentet, Europeiska
unionens rad och Europeiska gemenskapernas kommission om interna utredningar som
utfors av Europeiska byran for bedrégeribekdmpning (Olaf) (EGT L 136, 31.5.1999, s. 15,
ELI: http://data.europa.eu/eli/agree_interinstit/1999/531/0j).

Rédets forordning (Euratom, EG) nr 2185/96 av den 11 november 1996 om de kontroller
och inspektioner pa platsen som kommissionen utfor for att skydda Europeiska
gemenskapernas finansiella intressen mot bedrégerier och andra oegentligheter (EGT L 292,
15.11.1996, s. 2, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/1996/2185/07).
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5. Likemedelsmyndighetens samarbetsavtal med tredjeldnder och internationella
organisationer, kontrakt, bidragsoverenskommelser och bidragsbeslut ska innehalla
bestimmelser som uttryckligen tillerkdnner revisionsritten och Olaf ritten att utféra saddana

revisioner och utredningar inom ramen for sina respektive befogenheter.

6. I enlighet med radets forordning (EU) 2017/1939*8 far Europeiska dklagarmyndigheten
utreda och lagfora bedrigeri och annan olaglig verksamhet som paverkar unionens

ekonomiska intressen, i enlighet med Europaparlamentets och radets direktiv

(EU) 2017/1371%.

48 Rédets forordning (EU) 2017/1939 av den 12 oktober 2017 om genomf6rande av fordjupat
samarbete om inrdttande av Europeiska aklagarmyndigheten (EUT L 283, 31.10.2017, s. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/1939/07).

49 Europaparlamentets och ridets direktiv (EU) 2017/1371 av den 5 juli 2017 om bekdmpande
genom straffrittsliga bestimmelser av bedrdgeri som riktar sig mot unionens finansiella
intressen (EUT L 198, 28.7.2017, s. 29, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2017/1371/0j).
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AVSNITT 4

ALLMANNA BESTAMMELSER FOR LAKEMEDELSMYNDIGHETEN

Artikel 164

Ansvar

1. Lakemedelsmyndighetens avtalsréttsliga ansvar ska regleras av den lag som ar tillamplig
pa avtalet i frdga. Europeiska unionens domstol (domstolen) ska vara behorig med stod av

skiljedomsklausuler i avtal som ldkemedelsmyndigheten ingar.

2. I friga om utomobligatoriskt ansvar ska ldkemedelsmyndigheten enligt de allmdnna
principer som dr gemensamma for medlemsstaternas riattsordningar ersétta skada som

vallas av lakemedelsmyndigheten sjélv eller av dess anstdllda under tjinsteutdvning.
Domstolen ska vara behorig att prova tvister om ersattning for sddana skador.

3. De anstilldas personliga ansvar gentemot likemedelsmyndigheten ska regleras av de
bestammelser 1 tjdnsteforeskrifterna eller anstéllningsvillkoren for dvriga anstéllda som ar

tillaimpliga pa dem.
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Artikel 165
Tillgang till handlingar

Forordning (EG) nr 1049/2001 ska tillimpas pa de handlingar som ldkemedelsmyndigheten innehar.

Lakemedelsmyndigheten ska upprétta ett register i enlighet med artikel 2.4 i1 férordning (EG)
nr 1049/2001 for att bereda tillgang till alla handlingar som i enlighet med den hér férordningen &r

tillgéngliga for allménheten.
Styrelsen ska anta genomforandebestimmelser for forordning (EG) nr 1049/2001.

De beslut som fattas av likemedelsmyndigheten 1 enlighet med artikel 8 1 f6rordning (EG)
nr 1049/2001 kan bli foremal for provning antingen genom att klagomal framfors till
ombudsmannen eller genom att talan vacks infér domstolen i enlighet med villkoren i artiklarna 228

respektive 263 1 EUF-fordraget.
Artikel 166
Privilegier

Protokoll nr 7 om Europeiska unionens immunitet och privilegier, fogat till EUF-fordraget, ska

tillimpas pé likemedelsmyndigheten och dess anstillda.
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Artikel 167
Anstdllda

Tjéansteforeskrifterna och anstéllningsvillkoren for 6vriga anstillda och de regler som antagits
gemensamt av unionens institutioner for att ge verkan at dessa tjansteforeskrifter ska tillimpas pa

lakemedelsmyndighetens anstéllda.

Likemedelsmyndigheten far anvénda sig av utstationerade nationella experter eller annan personal

som inte dr anstédlld av lakemedelsmyndigheten.

Styrelsen ska 1 samforstdnd med kommissionen anta nddvéndiga tillimpningsforeskrifter.

Artikel 168
Sckerhetsbestimmelser om skydd av sdkerhetsskyddsklassificerade uppgifter och
kénsliga icke-sdkerhetsskyddsklassificerade uppgifter

Likemedelsmyndigheten ska anta sidkerhetsbestimmelser som motsvarar kommissionens
sakerhetsbestimmelser for skydd av sékerhetsskyddsklassificerade EU-uppgifter och kinsliga icke-
sakerhetsskyddsklassificerade uppgifter, i enlighet med kommissionens beslut (EU, Euratom)
2015/443%° och (EU, Euratom) 2015/4445!, Lékemedelsmyndighetens sdkerhetsbestimmelser ska

bland annat omfatta bestimmelser om utbyte, behandling och lagring av sddana uppgifter.

S0 Kommissionens beslut (EU, Euratom) 2015/443 av den 13 mars 2015 om sé@kerhet inom

kommissionen (EUT L 72, 17.3.2015, s. 41, ELI: http://data.curopa.eu/eli/dec/2015/443/0j).
S Kommissionens beslut (EU, Euratom) 2015/444 av den 13 mars 2015 om

sakerhetsbestimmelser for skydd av sékerhetsskyddsklassificerade EU-uppgifter

(EUT L 72, 17.3.2015, s. 53, ELI: http://data.europa.eu/eli/dec/2015/444/0j).
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Ledamoterna i styrelsen, den verkstéllande direktoren, ledamoterna i de vetenskapliga
kommittéerna, de externa experter som deltar i tillfélliga arbetsgrupper och
lakemedelsmyndighetens anstéllda ska omfattas av tystnadsplikt enligt artikel 339 1 EUF-fordraget,
dven efter det att deras uppdrag upphort.

Liakemedelsmyndigheten far vidta de atgérder som kréivs for att gora det littare att utbyta
information som dr relevant for dess arbetsuppgifter med kommissionen och medlemsstaterna och,
vid behov, med relevanta unionsinstitutioner, unionsorgan och unionsbyraer. Varje administrativ
overenskommelse for detta &ndamél om utbyte av sdkerhetsskyddsklassificerade EU-uppgifter eller,
i avsaknad av sddana 6verenskommelser, varje exceptionell ad hoc-utldmning av

sakerhetsskyddsklassificerade EU-uppgifter, ska ske med kommissionens forhandsgodkinnande.

Artikel 169

Samrddsforfarande

1. Likemedelsmyndigheten ska uppritta ett forfarande for samrdd med medlemsstaternas
berérda myndigheter eller organ for att utbyta information och sammanfora kunskap om
allménna vetenskapliga eller tekniska fragor som ror ldkemedelsmyndighetens uppgifter,
sarskilt riktlinjer for icke tillgodosedda medicinska behov och utformning av kliniska

provningar, andra studier och framtagning av evidens under ldkemedlens livscykel.

Organ med ansvar for utvardering av medicinsk teknik enligt forordning (EU) 2021/2282
och nationella organ med ansvar for prisséttning och ersittning ska delta 1

samradsforfarandet.
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Villkoren for deltagande ska faststéllas av styrelsen i samforstaind med kommissionen.

2. Likemedelsmyndigheten ska vid behov utvidga samradsforfarandet till att omfatta
patienter, ldkemedelsutvecklare, hidlso- och sjukvardspersonal, industrin eller andra

berdrda parter, beroende pa vad som ar relevant.

Artikel 170

Kontakter med foretrddare for det civila samhdllet

Styrelsen ska 1 samforstdnd med kommissionen bygga upp ldmpliga kontakter mellan
lakemedelsmyndigheten och foretradare for industrin, konsumenter och patienter och hélso- och
sjukvardspersonal. Kontakterna far &ven omfatta observatdrers deltagande i vissa delar av
lakemedelsmyndighetens arbete pa villkor som i forvag har faststillts av styrelsen, i samforstand

med kommissionen.
Artikel 170
Stod till mikroforetag, smd och medelstora foretag och icke-vinstdrivande enheter

1. Likemedelsmyndigheten ska sékerstilla att ett stodsystem finns tillgédngligt for

mikroforetag, sma och medelstora foretag och icke-vinstdrivande enheter.

2. Stodsystemet ska bestd av myndighetsstod, forfarandemassigt stdd och administrativt stod

och av sdnkning, uppskjutande eller befrielse vad giller avgifter.
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3. Systemet ska omfatta de olika stegen i forfarandena fore godk@nnande, sérskilt
vetenskaplig radgivning, inlimningen av ans6kningar om godkénnande for forséljning och

forfarandena efter godkdnnande.

4. Mikroforetag samt sma och medelstora foretag ska omfattas av de incitament som faststélls

1 kommissionens forordning (EG) nr 2049/2005 och férordning (EU) 2024/568.

5. For icke-vinstdrivande enheter ska kommissionen anta sérskilda bestimmelser som klargor
definitioner och faststéller befrielser, sénkningar eller uppskjutanden vad giller avgifter,
beroende pé vad som ar lampligt, 1 enlighet med det forfarande som avses 1 artiklarna 11

och 13 i och bilaga V till forordning (EU) nr 2024/568.

Artikel 172
Oppenhet

I syfte att sdkerstélla en 14mplig niva av 6ppenhet ska styrelsen, pa forslag av den verkstéllande
direktoren och i samforstdnd med kommissionen, anta regler for att sékerstilla att allménheten ges
tillgang till icke-konfidentiell regulatorisk, vetenskaplig och teknisk information som ror

godkdnnande av och tillsyn dver humanldkemedel.

Likemedelsmyndighetens, dess vetenskapliga kommittéers och dess arbetsgruppers interna regler

och forfaranden ska goras tillgédngliga for allménheten hos ldkemedelsmyndigheten och online.

7105/2/26 REV 2 382
SV



Likemedelsmyndigheten far bedriva kommunikationsverksamhet pé eget initiativ inom sitt
behorighetsomrade. Tilldelningen av resurser for kommunikationsverksamhet far inte inverka
menligt pé det faktiska utforandet av ldkemedelsmyndighetens uppgifter.
Kommunikationsverksamheten ska utforas i enlighet med relevanta planer for kommunikation och

informationsspridning som antagits av styrelsen.

Artikel 173
Skydd mot cyberattacker

Likemedelsmyndigheten ska utrusta sig med en hog grad av sékerhetskontroller och
sdkerhetsprocesser mot cyberattacker, it-spionage och andra dataintrang s att skyddet av hilsodata
och likemedelsmyndighetens normala funktion alltid kan sékerstéllas, sirskilt under hot mot

folkhilsan eller storre hdandelser pa unionsniva.

Vid tillimpning av forsta stycket ska ldkemedelsmyndigheten aktivt vidta dtgirder for att sdkerstélla
dess efterlevnad av en hog gemensam it-sdkerhetsnivd som antagits inom unionens institutioner,
organ och byrder samt identifiera och genomfora aktuell bésta it-sdkerhetspraxis for att forebygga,

upptécka, begriansa och motverka cyberattacker.
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Artikel 174
Konfidentialitet

Om inget annat foreskrivs 1 den hér forordningen, och utan att det paverkar forordning
(EG) nr 1049/2001 och Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2019/19375% samt
befintlig nationell rétt och rattspraxis i medlemsstaterna rorande konfidentialitet, ska alla
parter som &r involverade i tillimpningen av den hér forordningen iaktta konfidentialiteten
ndr det giller den information och de uppgifter som de erhaller nér de fullgor sina
uppgifter, i syfte att skydda fysiska eller juridiska personers information utgér
konfidentiella kommersiella uppgifter samt foretagshemligheter i enlighet med
Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2016/943%3, inklusive immateriella

rittigheter.

Utan att det paverkar tillimpningen av punkt 1 ska alla parter som dr involverade i
tillimpningen av denna forordning sikerstélla att ingen information som utgor
konfidentiella kommersiella uppgifter delas pa ett stt som potentiellt skulle kunna gora det
mojligt for foretag att begrénsa eller snedvrida konkurrensen i den mening som avses i

artikel 101 1 EUF-fordraget.

52

53

Europaparlamentets och rddets direktiv (EU) 2019/1937 av den 23 oktober 2019 om skydd
for personer som rapporterar om dvertridelser av unionsritten (EUT L 305, 26.11.2019,

s. 17, ELI: http://data.europa.cu/eli/dir/2019/1937/0j).

Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2016/943 av den 8 juni 2016 om skydd mot att
icke rojd know-how och foretagsinformation (foretagshemligheter) olagligen anskaffas,
utnyttjas och rojs (EUT L 157, 15.6.2016, s. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2016/943/0j).
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Utan att det paverkar tillimpningen av punkt 1 fir information som pé konfidentiell basis
utbyts mellan medlemsstaternas behoriga myndigheter, och mellan medlemsstaternas
behoriga myndigheter, kommissionen och likemedelsmyndigheten, inte ldmnas ut utan

samtycke fran den myndighet fran vilken informationen harror.

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

de berorda personernas straffrattsliga skyldighet att lamna information.

Kommissionen, likemedelsmyndigheten och medlemsstaterna far utbyta information som
utgor konfidentiella kommersiella uppgifter med de tillsynsmyndigheter i tredjeldnder med

vilka de har ingétt bilaterala eller multilaterala avtal om konfidentialitet.

Artikel 175
Behandling av personuppgifter

For att stodja ldkemedelsmyndighetens arbetsuppgifter pa folkhdlsoomradet, séarskilt
utvdrdering och 6vervakning av ldkemedel och utarbetande av regleringsbeslut och
vetenskapliga yttranden, far ldkemedelsmyndigheten behandla personliga hilsodata fran
kliniska provningar och andra killor, inbegripet real world-data, i syfte att forbéttra
robustheten hos dess vetenskapliga bedomning eller kontrollera pastdenden fran sékanden
eller innehavaren av godkdnnandet for forséljning i samband med utvérdering av eller

tillsyn over ldkemedel.
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Likemedelsmyndigheten far ocksé behandla sddana uppgifter nér den utfor
tillsynsrelaterad vetenskaplig verksamhet enligt punkt 2, forutsatt att behandlingen av

dessa personuppgifter

a)  ar strikt nodvandig och vederborligen motiverad for att uppnd malen for projektet

eller horisontspaningen i fraga,

b)  nér det géller sarskilda kategorier av personuppgifter, ar strikt nddvéndig och atfoljs
av lampliga skyddséatgarder, och skyddar de registrerades rittigheter i enlighet med
unionsrétten, bland annat genom tekniska och organisatoriska atgérder sasom

pseudonymisering.

2. I denna artikel avses med tillsynsrelaterad vetenskaplig verksamhet vetenskapliga projekt
som utfors for att komplettera tillgdnglig vetenskaplig evidens avseende sjukdomar eller
overgripande fragor som ror ladkemedel, for att fylla evidensluckor som inte fullt ut kan
atgirdas med uppgifter som ldkemedelsmyndigheten forfogar over, eller for att stodja

horisontspaning.

3. Likemedelsmyndighetens behandling av personuppgifter inom ramen for denna artikel ska

végledas av principerna om Oppenhet, forklarbarhet, rittvisa och ansvarsskyldighet.

4. Styrelsen ska faststdlla det allmédnna tillimpningsomradet for den tillsynsrelaterade
vetenskapliga verksamheten i samrad med kommissionen och Europeiska

datatillsynsmannen.
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Likemedelsmyndigheten ska spara handlingar som innehaller en detaljerad beskrivning av
forfarandet och avsikten med upplérning, testning och validering av algoritmer for att
sdkerstdlla Oppenhet i forfarandet och algoritmerna, inklusive deras dverensstimmelse med
de skyddsatgirder som foreskrivs i denna artikel, och for att mojliggdra kontroll av
korrektheten hos resultat som bygger pa anviandningen av sddana algoritmer.
Likemedelsmyndigheten ska pa begéran gora relevanta handlingar tillgéingliga for berdrda

parter, inklusive medlemsstaterna.

Om de personuppgifter som ska behandlas for den tillsynsrelaterade vetenskapliga
verksamheten har ldmnats direkt av en medlemsstat, ett unionsorgan, ett tredjeland eller en
internationell organisation ska likemedelsmyndigheten begira samtycke fran
uppgiftsldmnaren, savida inte uppgiftslimnaren pé forhand har samtyckt till sddan
behandling for tillsynsrelaterad vetenskaplig verksamhet, antingen generellt eller forenat

med sérskilda villkor.

Behandling av personuppgifter enligt den hér férordningen ska omfattas av forordningarna
(EU) 2016/679 och (EU) 2018/1725, beroende pé vad som ér tillampligt.
Likemedelsmyndigheten ska tillimpa l&dmpliga metoder for dataforvaltning och de
standarder som krivs for att sdkerstélla [dimplig anvdandning och 1dmpligt skydd av

personliga hilsodata, 1 enlighet med unionsritten.
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Artikel 176
Utvirdering

1. Senast den ... [fem ar fran den dag da denna forordning borjar tillimpas] och darefter vart
tionde ar ska kommissionen bestilla en utviardering av ldkemedelsmyndighetens arbete
utifran dess mal, uppdrag, uppgifter, styrning och lokalisering i enlighet med
kommissionens riktlinjer. Utvarderingen ska bland annat, pd grundval av de rapporter som
avses 1 artikel 150 r och s, omfatta en kvantitativ bedomning i fraga om effektivitetsvinster,
lampligt anlitande av vetenskaplig expertis, sdrskilt nar det giller sdrldkemedel, likemedel
for pediatrisk anvdandning och likemedel for avancerad terapi, och bred geografisk
representation av nationella experter i arbetet i de vetenskapliga kommittéer som avses i

artikel 148 d och e samt 1 rddgivande grupper och arbetsgrupper.

2. Utviérderingen ska sdrskilt omfatta eventuella behov av att dndra likemedelsmyndighetens

uppdrag samt de ekonomiska konsekvenserna av sddana dndringar.
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3. Vid varannan utvirdering ska en bedomning goras av de resultat som uppnatts av
lakemedelsmyndigheten med hansyn till dess mél, uppdrag, styrning och uppgifter,
inklusive en bedomning av huruvida en fortséttning av ldkemedelsmyndigheten ar
berittigad med avseende pa mélen, uppdraget, styrningen och uppgifterna. Denna
bedomning ska ocksé omfatta de erfarenheter som gjorts till f6ljd av tillimpningen av de
forfaranden som faststélls i denna forordning och i kapitel III avsnitten 4 och 5 i
direktiv (EU) 2026/...* pa grundval av synpunkter fran medlemsstaterna och den
samordningsgrupp som avses i artikel 40 i direktiv (EU) 2026/...".

4. Kommissionen ska meddela resultatet av utvarderingen till Europaparlamentet, radet och

styrelsen. Utvdrderingens resultat ska offentliggoras.

5. Senast den ... [tio ar frén den dag da denna forordning borjar tillimpas] ska kommissionen
beddma tillimpningen av denna forordning och for Europaparlamentet och radet ligga
fram en utvirderingsrapport om de framsteg som gjorts i fraga om att uppna mélen 1

forordningen, inklusive en beddmning av vilka resurser som behovs for att genomfora

forordningen.
+ EUT: For i texten in numret pé det direktiv som dterges i dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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6. Kommissionen ska, efter anvdndning av de tva forsta vouchrarna for dataexklusivitet i
enlighet med artikel 42.3, eller senast den ... [fem &r fran den dag d& denna forordning
borjar tillimpas], beroende pa vilket som infaller forst, och darefter vart femte ar, gora en
utvirdering av artiklarna 41-44 och ldgga fram en rapport om de viktigaste resultaten av
den utvirderingen for Europaparlamentet och radet. Utvérderingen ska omfatta en
bedomning av hur effektiv vouchern for dataexklusivitet dr nér det géller att atgarda
marknadsmisslyckandet, i egenskap av incitament for utveckling av prioriterade
antimikrobiella ldkemedel som motverkar antimikrobiell resistens, med beaktande dven av
andra befintliga marknadsincitament pa unionsniva for godkénda prioriterade
antimikrobiella ldkemedel, en bedomning av de faktiska och forvintade kostnaderna,
liksom en beddmning av huruvida det ar ldmpligt att justera det vdrde av den arliga
bruttoforsdljning som avses i artikel 42.1 for inflation och huruvida det ar [ampligt att 6ka
det antal beviljade vouchrar for dataexklusivitet som avses i artikel 44. P& grundval av
utvérderingen ska kommissionen vid behov ldgga fram ett lagstiftningsforslag for

Europaparlamentet och radet i syfte att &ndra denna forordning.

7. Senast den ... [fem &r fran den dag d& denna forordning borjar tillimpas] ska
kommissionen gora en utvirdering av den frivilliga abonnemangsmodell som avses 1
artikel 45 och ldgga fram en rapport om de viktigaste resultaten av utviarderingen for

Europaparlamentet och radet. Utvirderingen ska omfatta &tminstone foljande:

a)  Medlemsstaternas genomforande och anvidndning av den frivilliga

abonnemangsmodellen.

b)  Den frivilliga abonnemangsmodellens inverkan pa utvecklingen av och tillgdngen till

antimikrobiella ldkemedel.
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c)  Den frivilliga abonnemangsmodellens dandamalsenlighet och 1dmplighet, inbegripet
en beddmning av huruvida modellen kan forbattras genom infoérande av en frivillig

abonnemangsmodell pa unionsniva for inkop av antimikrobiella ldkemedel.

Utvérderingen ska grunda sig pa information fran medlemsstaterna om den praktiska
tillimpningen av artikel 45. Kommissionens ska vid behov ligga fram ett
lagstiftningsforslag for Europaparlamentet och radet, pa grundval av utvérderingen, i syfte

att andra denna forordning.
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Kapitel XII

Allmanna bestammelser

Artikel 177

Sanktioner pa nationell nivd

1. Senast den ... [sex manader fore den dag da denna forordning borjar tillimpas] ska
medlemsstaterna faststilla regler om sanktioner for vertradelse av bestimmelserna i
denna forordning och vidta alla nddvéndiga atgérder for att sdkerstélla att de tillimpas.
Sanktionerna ska vara effektiva, proportionella och avskrickande. Medlemsstaterna ska till
kommissionen anmila dessa regler och atgérder utan dréjsmal samt utan drojsmal

eventuella dndringar som berdr dem.

2. Medlemsstaterna ska omedelbart underritta kommissionen om alla réttsliga forfaranden

som inleds rorande overtridelser av denna forordning som avser centralt godkénda

lakemedel.
Artikel 178
Sanktioner pd unionsniva
1. Kommissionen fér foreldgga ekonomiska sanktioner i form av béter eller Iopande viten

mot innehavare av sddana godkdnnanden for forséljning av likemedel som beviljats i
enlighet med denna forordning, om de underléter att fullgéra nadgon av de skyldigheter som

faststills 1 bilaga II 1 samband med godkénnandena for forséljning.
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Kommissionen fér, i den man detta uttryckligen anges i de delegerade akter som avses i
punkt 10 b, foreldgga sddana ekonomiska sanktioner som avses i punkt 1 mot en annan
juridisk enhet eller andra juridiska enheter dn innehavaren av godkénnandet for forsdljning,
under forutséttning att dessa enheter ingar i samma ekonomiska enhet som innehavaren av

godkdnnandet for forsdljning, och att dessa andra juridiska enheter

a)  utdvade ett avgorande inflytande pa innehavaren av godkénnandet for forsdljning,

eller

b)  var delaktiga i att innehavaren av godkdnnandet for forséljning underlat att fullgoéra

skyldigheten, eller kunde ha étgérdat detta.

Om ldkemedelsmyndigheten eller en behorig myndighet i en medlemsstat anser att en
innehavare av ett godkidnnande for forséljning har underlétit att fullgéra ndgon av de
skyldigheter som avses i punkt 1, fr den begéra att kommissionen utreder huruvida

ekonomiska sanktioner ska foreldggas i enlighet med den punkten.

Nér kommissionen fattar beslut om huruvida ekonomiska sanktioner ska foreldggas och i
sa fall vilka belopp som &r lampliga ska den végledas av principerna om effektivitet,
proportionalitet och avskrickande effekt, och vid behov beakta hur allvarlig

underlatenheten att fullgora skyldigheterna ar och vilka effekter den har.
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5. Vid tillimpning av punkt 1 ska kommissionen beakta foljande:

a)  Eventuella overtriddelseforfaranden som har inletts av en medlemsstat mot samma
innehavare av godkédnnande for forsiljning pd samma réttsliga grunder och pa
grundval av samma faktiska forhallanden.

b)  Eventuella sanktioner, inbegripet ekonomiska, som redan forelagts samma
innehavare av godkidnnande for forsiljning pa samma réttsliga grunder och pa
grundval av samma faktiska forhallanden.

¢)  Overtridelsens art, allvar och varaktighet samt dess konsekvenser.

d) Om 6vertrdadelsen skett med uppsat eller av oaktsamhet.

e) Atgirder som den dvertridande parten har vidtagit for att begrinsa den skada som
overtrddelsen har orsakat.

f)  Risken for folkhilsan.

6. Om kommissionen finner att innehavaren av godkénnandet for forsdljning med uppsat eller
av oaktsamhet har underlatit att fullgora sina skyldigheter enligt punkt 1, far den anta ett
beslut om att foreldgga boter pa hogst 5 % av innehavarens omséttning i unionen under det
rdkenskapsédr som foregér beslutet.
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Om innehavaren av godkidnnandet for forséljning fortsétter att underlata att fullgora sina
skyldigheter enligt punkt 1 far kommissionen anta ett beslut om att foreldgga ett 16pande
vite per dag pa hogst 2,5 % av innehavarens genomsnittliga dagliga omséttning i unionen

under det rdkenskapsar som foregar beslutet.

Lopande viten far foreldggas for en period som Ioper fran och med den dag da det berérda
beslutet av kommissionen delgavs till dess att underldtenheten av innehavaren av

godkinnandet for forsdljning att fullgora skyldigheten enligt punkt 1 har upphort.

7. Under utredningen av en underlatenhet att fullgéra nagon av de skyldigheter som avses i
punkt 1 fir kommissionen samarbeta med medlemsstaternas behoriga myndigheter och

forlita sig pa resurser som tillhandahélls av ldkemedelsmyndigheten.

8. Om kommissionen antar ett beslut om foreldggande av ekonomiska sanktioner ska den
offentliggdra en kort sammanfattning av drendet, med namnen pa de berérda innehavarna
av godkénnande for forsiljning samt beloppen pa och skilen till de ekonomiska
sanktionerna, med beaktande av innehavarnas beréttigade intresse av att deras

foretagshemligheter skyddas.

9. Domstolen ska ha obegriansad behorighet att prova beslut genom vilka kommissionen har
forelagt ekonomiska sanktioner. Domstolen far upphéva, nedsétta eller hoja de boter eller

l6pande viten som forelagts av kommissionen.
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10. Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 181 for att

komplettera denna forordning genom att faststilla

a)  forfaranden som kommissionen ska tilldmpa da den foreldgger boter eller I6pande
viten, inklusive regler for inledandet av forfarandet, utredningsatgarder, ritten till

forsvar, tillgang till handlingar, juridiskt ombud och konfidentiell behandling,

b)  ndrmare bestimmelser om kommissionens foreldggande av ekonomiska sanktioner

mot andra juridiska personer dn innehavaren av godkédnnandet for forsiljning,
c) regler for forfarandets langd och preskriptionstider,

d)  uppgifter som kommissionen ska beakta d& den faststéller nivan pa och foreldgger

boter och 16pande viten samt forutséttningar och former for indrivningen av dem.
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Kapitel XIII

Delegerade akter och genomforandeakter

Artikel 179

Standiga kommittén for humanlikemedel och granskningsforfarande

1. Kommissionen ska bitrddas av stindiga kommittén for humanldkemedel, som inréttats
genom artikel 217 1 direktiv (EU) 2026/...*. Denna kommitté ska vara en kommitté i den

mening som avses 1 forordning (EU) nr 182/2011.
2. Niér det hinvisas till denna punkt ska artikel 5 1 forordning (EU) nr 182/2011 tilldmpas.

3. Om stidndiga kommitténs yttrande ska inhdmtas genom skriftligt forfarande och det
hénvisas till denna punkt, ska det forfarandet avslutas utan resultat endast om sténdiga

kommitténs ordforande, inom tidsfristen for att avge yttrandet, s beslutar.

4. Stdndiga kommittén for humanldkemedel ska sdkerstilla att dess arbetsordning anpassas

till behovet av att snabbt gora ladkemedel tillgidngliga for patienterna.

+ EUT: For i texten in numret pé det direktiv som dterges i dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
7105/2/26 REV 2 397

SV



Artikel 180

Genomforandedtgdrder i samband med godkdinnande och farmakovigilans

1. I syfte att harmonisera de elektroniska overforingar som foreskrivs 1 denna forordning far
kommissionen anta genomforandeatgirder som omfattar format och innehall for

elektroniska overforingar fran innehavare av godkdnnande for forsiljning.

Dessa atgarder ska utformas med hansyn till det internationella harmoniseringsarbetet pa
detta omrade och ska vid behov revideras med héansyn till den vetenskapliga och tekniska
utvecklingen. Dessa dtgdrder ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses

i artikel 179.2.

2. For att harmonisera utférandet av den farmakovigilans som foreskrivs i denna férordning
ska kommissionen anta genomforandeatgérder enligt artikel 126 i direktiv (EU) 2026/...*

pa foljande omraden:

a)  Innehéll i och underhall av den masterfil for systemet for farmakovigilans som

innehavaren av godkénnandet for forséljning har.

b)  Minimikrav for kvalitetssystemet for farmakovigilans som utfors av

lakemedelsmyndigheten.

¢) Anvindning av internationellt vedertagen terminologi, format och standarder for

genomfOrandet av farmakovigilans.

+ EUT: For i texten in numret pé det direktiv som dterges i dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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d)  Minimikrav for 6vervakning av uppgifter i Eudravigilance-databasen for att faststélla

om det finns nya risker eller om risker har forédndrats.

e)  Format och innehéll for elektronisk dverforing av misstiankta biverkningar fran

medlemsstaterna och innehavarna av godkédnnande for forsiljning.

f)  Format och innehéll for elektroniska periodiska sékerhetsrapporter och

riskhanteringsplaner.

g)  Format for protokoll for, sammanfattningar av och slutrapporter om

sdkerhetsstudierna efter godkdnnande.

Dessa atgirder ska utformas med hinsyn till det internationella harmoniseringsarbetet pa
omrédet for farmakovigilans och ska vid behov revideras med hansyn till den
vetenskapliga och tekniska utvecklingen. Dessa atgérder ska antas i enlighet med det

granskningsforfarande som avses i artikel 179.2.
Artikel 181
Utovande av delegeringen

1. Befogenheten att anta delegerade akter ges till kommissionen med forbehdll for de villkor

som anges 1 denna artikel.

7105/2/26 REV 2 399
SV



Den befogenhet att anta delegerade akter som avses i artiklarna 3.5, 20.8, 22, 49.5, 51.2,
65.2,69.2,76.4,77.3,83.4,120.3, 132.4, 144.2 och 178.10 ska ges till kommissionen for
en period pa fem ar fran och med den ... [dagen for denna forordnings ikrafttrddande].
Kommissionen ska utarbeta en rapport om delegeringen av befogenhet senast nio manader
fore utgdngen av perioden pd fem ar. Delegeringen av befogenhet ska genom tyst
medgivande forldngas med perioder av samma lidngd, savida inte Europaparlamentet eller
radet motsétter sig en sddan forlangning senast tre ménader fore utgangen av perioden i

fraga.

Den delegering av befogenhet som avses i artiklarna 3.5, 20.8, 22, 49.5, 51.2, 65.2, 69.2,
76.4,77.3,83.4,120.3, 132.4, 144.2 och 178.10 far nir som helst dterkallas av
Europaparlamentet eller radet. Ett beslut om aterkallelse innebér att delegeringen av den
befogenhet som anges 1 beslutet upphor att gélla. Beslutet far verkan dagen efter det att det
offentliggdrs 1 Europeiska unionens officiella tidning, eller vid ett senare i1 beslutet angivet

datum. Det paverkar inte giltigheten av delegerade akter som redan har tritt i kraft.

Innan kommissionen antar en delegerad akt ska den samrada med experter som utsetts av
varje medlemsstat i enlighet med principerna i det interinstitutionella avtalet av

den 13 april 2016 om béttre lagstiftning.

Sa snart kommissionen antar en delegerad akt ska den samtidigt delge Europaparlamentet

och radet denna.
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6. En delegerad akt som antas enligt artiklarna 3.5, 20.8, 22, 49.5, 51.2, 65.2, 69.2, 76.4, 77.3,
83.4,120.3, 132.4, 144.2 och 178.10 ska trida i kraft endast om varken Europaparlamentet
eller radet har gjort invdndningar mot den delegerade akten inom en period av tva manader
frdn den dag da akten delgavs Europaparlamentet och radet, eller om bade
Europaparlamentet och radet, fore utgangen av den perioden, har underréttat
kommissionen om att de inte kommer att invdnda. Denna period ska forlingas med

tre manader pad Europaparlamentets eller radets initiativ.
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Kapitel XIV

Andringar av andra rittsakter

Artikel 182
Andringar av forordning (EG) nr 1394/2007

Forordning (EG) nr 1394/2007 ska dndras pa foljande sitt:
1. Artiklarna 5, 8, 17 och 20-23 ska utga.
2. I artikel 9.3 ska fjarde stycket ersittas med foljande:

”Om ansoOkan inte innehéller resultaten av bedomningen ska myndigheten begira att ett
anmalt organ som identifierats i samverkan med sdkanden ldmnar ett yttrande om den
ingdende medicintekniska delens dverensstimmelse med bilaga I till Europaparlamentets
och radets forordning (EU) 2017/745", sévida inte kommittén for humanliakemedel pa
inrddan av sina experter pd medicintekniska produkter beslutar att inget anmalt organ

behover kopplas in.

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om
medicintekniska produkter, om dndring av direktiv 2001/83/EG, forordning (EG)
nr 178/2002 och férordning (EG) nr 1223/2009 och om upphévande av

radets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG (EUT L 117, 5.5.2017, s. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/0).”.
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3. Foljande artikel ska inforas:

”Artikel 7a

Anpassade ramar for likemedel for avancerad terapi

De anpassade ramar som faststills i enlighet med artikel 31 1 Europaparlamentets och
radets direktiv (EU) 2026/..."* fér dven tillimpas i syfte att erhélla ett centraliserat
godkinnande for forsiljning 1 enlighet med Europaparlamentets och radets forordning

(EU) 2026/...+.

Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2026/... av den ... om unionsregler for
humanlédkemedel och om upphivande av direktiven 2001/83/EG och 2009/35/EG
(EUTL, ..., ELL ...).

Europaparlamentets och rédets forordning (EU) 2026/... av den ... om inréttande av
unionsforfaranden for godkénnande av och tillsyn éver humanldkemedel och om
faststéillande av regler for Europeiska likemedelsmyndigheten samt om dndring av
forordningarna (EG) nr 1394/2007 och (EU) nr 536/2014 och om upphévande av
forordningarna (EG) nr 141/2000, (EG) nr 726/2004 och (EG) nr 1901/2006
(EUTL...,ELL ..).".

*k

EUT: For 1 texten in numret pa det direktiv som dterges 1 dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)) och i motsvarande fotnot numret, dagen for antagandet och
publikationshidnvisningen for det direktivet, inbegripet dess ELI-nummer.

EUT: For i texten in numret pa den forordning som éterges 1 dokument ST 7105/26
(2023/0131(COD)) och i motsvarande fotnot numret, dagen for antagandet och
publikationshdnvisningen for den férordningen, inbegripet dess ELI-nummer.

++
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Artikel 183
Andringar av forordning (EU) nr 536/2014

Forordning (EU) nr 536/2014 ska @ndras pa foljande sétt:
1. Foljande artikel ska inforas:

”Artikel 5a
Miljoriskbedomning av provningslikemedel som bestar av eller innehdller genetiskt

modifierade organismer

1. Om ansokan i enlighet med artikel 5 i denna forordning géller kliniska provningar
med provningsldkemedel for humant bruk som bestar av eller innehéller genetiskt
modifierade organismer enligt definitionen i artikel 2.2 i Europaparlamentets och
radets direktiv 2001/18/EG", ska sponsorn ldmna in en miljoriskbedomning i EU-

portalen.

2. Den miljoriskbedomning som avses i punkt 1 ska utforas i enlighet med de principer
som faststélls i bilaga II till direktiv 2001/18/EG och de vetenskapliga riktlinjer som
utarbetats av ldkemedelsmyndigheten i samordning med de behdriga myndigheter i
medlemsstaterna som faststillts 1 enlighet med direktiv 2001/18/EG for detta

dndamal samt i enlighet med den delegerade akt som avses i punkt 8.

3. Artiklarna 611 i direktiv 2001/18/EG ska inte tillimpas pa provningslakemedel for

humant bruk som bestar av eller innehéller genetiskt modifierade organismer.
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Den kommitté for humanldkemedel som avses i artikel 155 i1 Europaparlamentets och
radets forordning (EU) 2026/..."** ska gora en granskning av den miljoriskbedomning
som avses 1 punkt 1 i den hér artikeln i form av ett vetenskapligt yttrande.
Kommittén for humanlidkemedel ska l&dmna sitt yttrande till den behdriga
myndigheten i den rapporterande medlemsstaten inom 45 dagar fran det
valideringsdatum som avses 1 artikel 5.3 i den har férordningen. Vid behov ska
yttrandet innehalla riskreducerande &tgiarder. Sponsorn ska tillhandahalla den
rapporterande medlemsstaten och de berérda medlemsstaterna belidgg for att dessa

atgiarder kommer att genomforas.

Kommittén for humanlidkemedel far av motiverade skél via EU-portalen begéra
ytterligare information fran sponsorn rorande den bedomning som avses i punkt 1 i
den hér artikeln, som ska tillhandahéllas endast inom den period som avses i artikel

6.5ledaochb.

+

EUT: For i texten in numret pa den forordning som éterges 1 dokument ST 7105/26
(2023/0131(COD)) och i motsvarande fotnot numret, dagen for antagandet och
publikationshdnvisningen for den férordningen, inbegripet dess ELI-nummer.
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For att erhélla och granska den ytterligare information som avses i punkt 5 far
lakemedelsmyndigheten forlénga den period som avses i den punkten med hogst

31 dagar. Sponsorn ska ldmna den begérda ytterligare informationen inom den period
som faststéllts av lakemedelsmyndigheten. Om sponsorn inte ldmnar den
informationen inom den period som faststillts av 1dkemedelsmyndigheten ska den
ansokan som avses i punkt 1 anses ha forfallit i samtliga berérda medlemsstater.
Lakemedelsmyndigheten ska informera den rapporterande medlemsstaten via EU-
portalen och de berérda medlemsstaterna om forlingningen av den period som avses
i punkt 5 i enlighet med den hér punkten samt den period som faststillts for sponsorn

att ldmna den information som begérs.

Nir det géller ldkemedel som dr de forsta i sitt slag eller nér en ny frdga uppkommer
under granskningen av den inldimnade miljoriskbeddmning som avses 1 punkt 1 ska
lakemedelsmyndigheten vid behov samrada med de organ som medlemsstaterna har
inréttat i enlighet med direktiv 2001/18/EG eller Europaparlamentets och radets
direktiv 2009/41/EG™". Om ett samrad ar nodvandigt ska vid behov teknisk
dokumentation med en tillrdckligt detaljerad redogdrelse for de uppgifter som avses i

bilaga III till direktiv 2001/18/EG inkluderas till stod for miljoriskbedomningen.

Kommissionen ska ges befogenhet att anta en delegerad akt 1 enlighet med artikel 89
for att komplettera denna forordning 1 syfte att faststilla forfarandet for inlamning
och harmoniserad utvérdering av miljoriskbeddmningen av provningsldkemedel som
bestar av eller innehéller genetiskt modifierade organismer enligt punkterna 1-8 1

den hér artikeln.
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Den delegerade akt som avses i forsta stycket ska faststélla att miljoriskbedomningen

utgor en fristdende del av den ansdkan som avses i punkt 1.

Den delegerade akt som avses 1 forsta stycket ska faststilla innehallet i
miljoriskbeddmningen med hénsyn till de gemensamma ansdkningsformulér och
dokument om god praxis for genetiskt modifierade ménskliga celler och for

adenoassocierade virusvektorer som offentliggjorts av likemedelsmyndigheten.

Den delegerade akt som avses i forsta stycket ska innehalla en bestimmelse om
uppdatering av miljoriskbedomningskraven for provningsladkemedel som bestar av
eller innehaller genetiskt modifierade organismer till f6ljd av den vetenskapliga

utvecklingen och dndringar av direktiv 2001/18/EG.

*k

Europaparlamentets och rédets direktiv 2001/18/EG av den 12 mars 2001 om
avsiktlig utsittning av genetiskt modifierade organismer i miljon och om upphévande
av radets direktiv 90/220/EEG (EGT L 106, 17.4.2001, s. 1,
http://data.europa.eu/eli/dir/2001/18/0j).

Europaparlamentets och rédets forordning (EU) 2026/... av den ... om inréttande av
unionsforfaranden for godkdnnande av och tillsyn éver humanldkemedel och om
faststillande av regler for Europeiska likemedelsmyndigheten samt om éndring av
forordningarna (EG) nr 1394/2007 och (EU) nr 536/2014 och om upphédvande av
forordningarna (EG) nr 141/2000, (EG) nr 726/2004 och (EG) nr 1901/2006 (EUT L
..., ELL: ...).

Europaparlamentets och radets direktiv 2009/41/EG av den 6 maj 2009 om
innesluten anvindning av genetiskt modifierade mikroorganismer (EUT L 125,
21.5.2009, s. 75, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2009/41/07).”.
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I artikel 6.1 ska foljande led inforas:

”ca) P& sokandens begiran, huruvida provningsldkemedlet kan tillverkas genom

decentraliserad tillverkning.”
I artikel 6.1 ska foljande stycke laggas till:

”Vid bedomningen av en begiran enligt forsta stycket ca i denna punkt om anvéndning av
decentraliserad tillverkning ska artikel 29.1 i Europaparlamentets och rddets direktiv (EU)
2026/... ** gilla i tillimpliga delar. Kommissionen far genom en genomfdrandeakt
faststilla ndrmare bestimmelser for tillimpningen av den artikeln. Denna genomforandeakt
ska antas 1 enlighet med det granskningsforfarande som avses 1 artikel 88.2 i denna

forordning.

Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2026/... av den ... om unionsregler for
humanlédkemedel och om upphivande av direktiven 2001/83/EG och 2009/35/EG
(EUTL, ..., ELL ...).”.

I artikel 25.1 ska led d erséttas med foljande:

”d) atgirder for att skydda forsokspersoner, tredje parter och miljon,”.

+

EUT: For 1 texten in numret pa det direktiv som dterges 1 dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)) och i motsvarande fotnot numret, dagen for antagandet och
publikationshdnvisningen for det direktivet, inbegripet dess ELI-nummer.
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5. Artikel 26 ska ersittas med foljande:

”Artikel 26
Sprakkrav

Spréket 1 ansokan, eller delar av den, ska faststillas av den berérda medlemsstaten.
Spraket 1 miljoriskbeddmningen ska helst vara engelska.

Medlemsstaterna ska vid tillimpningen av forsta stycket dvervéga att, for den
dokumentation som inte riktar sig till forsokspersonen, godta ett sprak som forstas allmént

pa det medicinska omradet.”.
6. I artikel 37.4 ska foljande stycke inforas efter forsta stycket:

”Om den kliniska provningen avser anvindning av ett likemedel 1 barnpopulationen ska
den tidsfrist som avses i forsta stycket for att [dimna in en sammanfattning av resultaten av

den kliniska provningen till EU-databasen vara sex manader.”.
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7. Artikel 61 ska dndras pd foljande sitt:

a)  Punkt 1 ska ersittas med foljande:

,’1.

Tillverkning och import av provningsldkemedel 1 unionen kréver tillstand.

Nar det géller decentraliserad tillverkning som avses i artikel 6.1 ca ska
tillverkningstillstand inte krivas for decentraliserade anldggningar som utfor
tillverknings steg, inbegripet testning, under ansvar av en sadan sakkunnig

person vid en central anldggning som avses i punkt 2 b i den hér artikeln.

Innehavaren av tillverkningstillstindet for en central anldggning med ansvar
for decentraliserad tillverkning av provningslakemedlen ska sikerstélla att
verksamheten vid den centrala anliggningen och de decentraliserade
anlidggningarna dr forenlig med den goda tillverkningssed for

provningslikemedel som avses 1 artikel 63.1.
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Vid import av provningslikemedel frén andra delar av Foérenade kungariket till
Nordirland och, till och med den 31 december 2024, till Cypern, Irland och
Malta ska det dock inte krdvas ett sddant tillstand, forutsatt att samtliga

foljande villkor ar uppfyllda:

a)  Provningsldkemedlen har certifierats for satsfrisldppande antingen i
unionen eller i andra delar av Forenade kungariket an Nordirland for

kontroll av att kraven 1 artikel 63.1 ar uppfyllda.

b)  Provningsldkemedlen gors endast tillgéngliga for forsokspersoner i den
medlemsstat till vilken provningslikemedlen importeras eller, om de

importeras till Nordirland, endast for forsokspersoner i Nordirland.”.

b)  Ipunkt 2 ska led a ersittas med foljande:

”a)  Sokanden ska for tillverkningen eller importen forfoga 6ver andamalsenliga
och tillrackliga utrymmen, teknisk utrustning och kontrollsystem som
motsvarar de krav som faststélls i denna forordning och, i forekommande fall
nér det giller provningsldkemedel som bestér av eller innehéller genetiskt
modifierade organismer, i direktiv 2009/41/EG.”.
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c)  Foljande punkt ska laggas till:

”3a. Kommissionen ska anta delegerade akter som kompletterar denna forordning
genom att specificera de uppgifter som kravs i en ansfkan om
tillverkningstillstand for en central anldggning med ansvar for decentraliserad
tillverkning av provningslédkemedel, enligt den hér artikeln och artikel 6.1 ca,
och arrangemangen avseende registreringsprocessen for decentraliserade
anldggningar samt klargora arrangemangen for innehavaren av
tillverkningstillstandet for en central anldggning och sponsorerna nér det géller

registrering av och tillsyn over dessa decentraliserade anldggningar.”.
d)  Punkt 4 ska ersdttas med foljande:

74, Artiklarna 146.1, 146.2, 146.4, 146.5, 148, 149, 150, artikel 151.1 a, b, d, e
och f samt artikel 152.9—-152.13 i direktiv (EU) 2026/...* ska i tillimpliga delar

gélla for det tillstdnd som avses 1 punkt 1.”.
8. I artikel 66.1 ska led c erséttas med foljande:

”c) Uppgifter for att identifiera ldkemedlet, inklusive, nér sa ar lampligt, texten ’Detta

provningslakemedel innehaller genetiskt modifierade organismer’.”.

+

EUT: For i texten in numret pé det direktiv som dterges i dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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9. Artikel 89 ska dndras pé foljande sitt:

a)  Punkterna 2 och 3 ska ersittas med f6ljande:

,’2.

Den befogenhet att anta delegerade akter som avses i artiklarna 6, 28, 40, 47,
65.1 och 72 ska ges till kommissionen for en period pa fem ar fran och med det
datum som anges i artikel 101.2 andra stycket. Kommissionen ska utarbeta en
rapport om delegeringen av befogenhet senast nio manader fore utgangen av
perioden av fem ar. Delegeringen av befogenhet ska genom tyst medgivande
forlangas med perioder av samma lédngd, sdvida inte Europaparlamentet eller
radet motsitter sig en sddan forlingning senast tre ménader for utgdngen av

perioden i fraga.

Den delegering av befogenhet som avses 1 artiklarna 6, 28, 40, 47, 65.1 och 72
far ndr som helst aterkallas av Europaparlamentet eller radet. Ett beslut om
aterkallelse innebar att delegeringen av den befogenhet som anges i beslutet
upphor att gilla. Beslutet far verkan dagen efter det att det offentliggdrs i
Europeiska unionens officiella tidning, eller vid ett senare i beslutet angivet
datum. Det pdverkar inte giltigheten av delegerade akter som redan har trétt i

kraft.”.
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b)  Foljande punkt ska inforas:

”3a. Innan kommissionen antar en delegerad akt ska den samrada med experter som
utsetts av varje medlemsstat i enlighet med principerna i det interinstitutionella
avtalet mellan Europaparlamentet, Europeiska unionens rad och Europeiska

kommissionen av den 13 april 2016 om bittre lagstiftning”.

¥ EUT L 123, 12.5.2016, s. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/agree_interinstit/2016/512/03.”

c)  Punkt 5 ska ersittas med foljande:

”5.  En delegerad akt som antas enligt artiklarna 6, 28, 40, 47, 65.1 och 72 ska trdda
i kraft endast om varken Europaparlamentet eller radet har gjort invindningar
mot den delegerade akten inom en period av tvd manader fran den dag da akten
delgavs Europaparlamentet och rddet, eller om bdde Europaparlamentet och
radet, fore utgdngen av den perioden, har underréttat kommissionen om att de
inte kommer att invinda. Denna period ska forldngas med tvd ménader pé

Europaparlamentets eller radets initiativ.”.
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10. Artikel 91 ska ersittas med foljande:

”Artikel 91

Forhallande till andra unionsrdttsakter

Denna forordning paverkar inte tillimpningen av radets direktiv 97/43/Euratom”, radets
direktiv 96/29/Euratom™”, Europaparlamentets och radets direktiv 2004/23/EG™,

Europaparlamentets och radets direktiv 2002/98/EG
direktiv 2010/53/EU*™**,

och Europaparlamentets och radets

I samband med de inspektioner som avses i artikel 54.3 1 forordning (EU) 2026/...* ska de

kriterier som faststélls i bilaga III till den forordningen gélla i tillimpliga delar.

Rédets direktiv 97/43/Euratom av den 30 juni 1997 om skydd for personers hilsa
mot faror vid joniserande strlning i samband med medicinsk bestradlning och om
upphévande av direktiv 84/466/Euratom (EGT L 180, 9.7.1997, s. 22,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1997/43/0j).

Rédets direktiv 96/29/Euratom av den 13 maj 1996 om faststillande av
grundldggande sdkerhetsnormer for skydd av arbetstagarnas och allmadnhetens hélsa
mot de faror som uppstar till f6ljd av joniserande strilning (EGT L 159, 29.6.1996,
s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1996/29/0j).

*%

+ EUT: For i texten in numret pd den forordning som aterges i dokument ST 7105/26

(2023/0131(COD)).
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Europaparlamentets och radets direktiv 2004/23/EG av den 31 mars 2004 om
faststidllande av kvalitets- och sékerhetsnormer f6r donation, tillvaratagande, kontroll,
bearbetning, konservering, forvaring och distribution av ménskliga viavnader och
celler (EUT L 102, 7.4.2004, s. 48, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2004/23/0j).
Europaparlamentets och radets direktiv 2002/98/EG av den 27 januari 2003 om
faststidllande av kvalitets- och sdkerhetsnormer for insamling, kontroll, framstéllning,
forvaring och distribution av humanblod och blodkomponenter och om &ndring av
direktiv 2001/83/EG (EUT L 33, 8.2.2003, s. 30,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2002/98/0j).

Europaparlamentets och radets direktiv 2010/53/EU av den 7 juli 2010 om kvalitets-
och sékerhetsnormer for manskliga organ avsedda for transplantation (EUT L 207,
6.8.2010, s. 14, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2010/53/0j).”.

*ededek

*kdkk

11. I bilaga I avsnitt B ska foljande punkt inforas:

”8a. I foljebrevet ska anges om — och i sa fall varfor — sponsorn har foreslagit

decentraliserad tillverkning av provningsldkemedel.”.
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Artikel 184
Andringar av forordning (EU) 2022/123

Forordning (EU) 2022/123 ska dndras pa foljande satt:
1. I artikel 18 ska foljande punkt ldggas till:

7. Om en begéran har ldmnats in i enlighet med artikel 18.3 i denna foérordning och det
finns en ansdkan om tillfélligt nddgodkédnnande for forsdljning for det berérda
lakemedlet enligt artikel 31 1 Europaparlamentets och radets forordning (EU)

2026/..."* ska det forfarande som inletts enligt den forordningen ha foretride.

Europaparlamentets och rédets férordning (EU) 2026/... av den ... om inréttande av
unionsforfaranden for godkénnande av och tillsyn éver humanldkemedel och om
faststéllande av regler for Europeiska likemedelsmyndigheten samt om dndring av
forordningarna (EG) nr 1394/2007 och (EU) nr 536/2014 och om upphévande av
forordningarna (EG) nr 141/2000, (EG) nr 726/2004 och (EG) nr 1901/2006
(EUTL...,ELL ..).".

2. Artiklarna 33 och 34 ska utga.

* EUT: For i texten in numret pa den forordning som éterges 1 dokument ST 7105/26
(2023/0131(COD)) och i motsvarande fotnot numret, dagen for antagandet och
publikationshdnvisningen for den férordningen, inbegripet dess ELI-nummer.
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Kapitel XV

Slutbestammelser

Artikel 185
Upphdvande

1. Forordningarna (EG) nr 141/2000, (EG) nr 726/2004 och (EG) nr 1901/2006 upphér att
gilla.

Héanvisningar till de upphévda forordningarna ska anses som hinvisningar till den hir

forordningen och ldsas i enlighet med jamforelsetabellen i bilaga V.

2. Kommissionens genomforandeférordning (EU) nr 198/201334 upphor att gilla.

Artikel 186

Overgdngsbestimmelser

1. Bestdmmelserna i artikel 121 i denna forordning ska éven tillimpas pa godkénnanden for
forsdljning av humanlédkemedel som beviljats i enlighet med forordning (EG) nr 726/2004
och i enlighet med Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG> fore den ... [den

dag da denna forordning borjar tilldmpas].

4 Kommissionens genomforandeforordning (EU) nr 198/2013 av den 7 mars 2013 om val av

symbol for att identifiera humanldkemedel som ska 6vervakas ytterligare (EUT L 65,
8.3.2013, s. 17, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2013/198/0j).
Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om
upprittande av gemenskapsregler for humanlikemedel (EGT L 311, 28.11.2001, s. 67,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2001/83/0j).

55
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Forfaranden for ans6kningar om godkdnnande for forséljning av humanldkemedel som
lamnats in fore den ... [den dag da denna forordning borjar tillimpas] och som pégick
den ... [dagen fore den dag da denna forordning borjar tillimpas] ska slutforas i1 enlighet

med artikel 10 i forordning (EG) nr 726/2004.

Forfaranden for dlagda studier efter godkédnnande som inletts i enlighet med artikel 10a i
forordning (EG) nr 726/2004 fore den ... [den dag d& denna forordning borjar tillimpas]
och som pégick den ... [dagen fore den dag da denna férordning bdrjar tillimpas] ska

slutforas i enlighet med artikel 21 1 den hédr férordningen.

For lakemedel som godkénts fore den ... [dagen fore den dag d& denna forordning borjar
tillimpas] och vars giltighet I0per ut efter detta datum ska fornyelsen av godkdnnandet for

forsdljning folja de forfaranden som avses 1 artikel 18.

Genom undantag fran artikel 187 andra stycket 1 denna forordning ska de perioder av
lagstadgat skydd som avses i artikel 30 i denna forordning inte tillimpas pa
referenslikemedel for vilka en ansokan om godkénnande for forséljning har lamnats in fore
den ... [den dag d& denna forordning borjar tillimpas]. Artikel 14.11 i f6rordning (EG)

nr 726/2004 ska fortsitta att tillimpas pé dem.
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Genom undantag fran artikel 187 andra stycket i denna foérordning ska de
rapporteringsskyldigheter som avses i artikel 60 i direktiv (EU) 2026/...* inte tilldimpas pa
lakemedel som godkints i enlighet med denna forordning fore den ... [36 ménader fran och

med den dag da denna forordning tréder i kraft].

Klassificeringar som sérldkemedel som beviljats fore den ... [den dag da denna férordning
borjar tillimpas], som forts in 1 och inte strukits fran gemenskapens register dver
sarlakemedel 1 enlighet med artikel 5.8 respektive 5.12 i forordning (EG) nr 141/2000 och
som inte beviljats ett godkidnnande for forsédljning i enlighet med artikel 7.3 i

forordning (EG) nr 141/2000 som motsvarar klassificeringen som sérldkemedel, ska anses
overensstimma med den har férordningen och ska foras in 1 registret over klassificerade

sirlakemedel.

Klassificeringar som sédrldkemedel som beviljats fore den ... [den dag da denna férordning
borjar tilldmpas], som antingen har strukits fran gemenskapens register dver sérldkemedel i
enlighet med artikel 5.12 1 férordning (EG) nr 141/2000 eller beviljats godkidnnande for
forsiljning i enlighet med artikel 7.3 i férordning (EG) nr 141/2000, ska inte anses vara
klassificeringar som sirldkemedel och ska inte foras in i registret dver klassificerade

sarlakemedel.

+

EUT: For i texten in numret pé det direktiv som dterges i dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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10.

Den giltighetstid pé sju ar for en klassificering som sérldkemedel som avses 1 artikel 68 i
denna forordning for sérlikemedel som beviljats fore den ... [den dag da denna forordning
borjar tillimpas], som forts in 1 och inte strukits fran gemenskapens register over
sdrladkemedel 1 enlighet med artikel 5.8 respektive 5.12 i férordning (EG) nr 141/2000 och
som inte beviljats ett godkidnnande for forsédljning i enlighet med artikel 7.3 i

forordning (EG) nr 141/2000 som motsvarar klassificeringen som sarlikemedel, ska borja

16pa den ... [den dag d& denna forordning borjar tillampas].

De perioder av ensamritt pa marknaden som avses 1 artikel 73.2 1 denna forordning ska
genom undantag fran artikel 187 andra stycket i denna forordning inte tillimpas pé
sarladkemedel for vilka en ansdkan om godkidnnande for forséljning har lamnats in fore
den ... [den dag da denna forordning bdrjar tillimpas]. Sddana sédrldkemedel ska omfattas
av den period som avses 1 artikel 8.1 1 forordning (EG) nr 141/2000. Detta undantag ska

endast gélla det ursprungliga godkdnnandet for forsiljning.

Alla andra ansokningar for ett sarlidkemedel som innehaller samma aktiva substans som
lamnats in fore den ... [den dag da denna forordning borjar tillimpas] ska dock omfattas av
bestammelserna i den hir forordningen nér det géller perioderna for ensamrétt pa

marknaden, sarskilt artiklarna 73.3 och 74.
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11. Nir ett pediatriskt provningsprogram, undantag eller uppskov har beviljats i enlighet med
forordning (EG) nr 1901/2006 fore den ... [den dag da denna forordning borjar tillimpas]

ska det anses dverensstimma med den hdr forordningen.

Forfarandena gillande en ans6kan om ett pediatriskt provningsprogram, undantag eller
uppskov som ldmnats in fore den ... [den dag d& denna forordning borjar tillampas] ska

slutforas i enlighet med forordning (EG) nr 1901/2006.

12. Forordningarna (EG) nr 2141/96, (EG) nr 2049/2005, (EG) nr 507/2006 och
(EG) nr 658/2007 ska forbli 1 kraft och fortsitta att tilldimpas om de inte, och i sa fall till
dess att de, upphévs.

13. Forordning (EG) nr 1234/2008 ska fortsitta att tillimpas om den inte, och i sa fall till dess
att den, upphévs, nér det giller humanldkemedel som omfattas av forordning (EG)
nr 726/2004 och direktiv 2001/83/EG och som inte dr undantagna fran
tillimpningsomrédet for forordning (EG) nr 1234/2008 i enlighet med artikel 23b.4
och 23b.5 i direktiv 2001/83/EG.

14. Kommissionens forordning (EG) nr 847/2000%¢ ska fortsitta att tillimpas om den inte, och
1 sa fall till dess att den, upphévs, ndr det géller sarlikemedel som omfattas av den har

forordningen.

56 Kommissionens forordning (EG) nr 847/2000 av den 27 april 2000 om
tillimpningsforeskrifter for klassificeringen av ldkemedel som sédrldkemedel och om
definitionen av uttrycken “liknande ldkemedel” och “klinisk dverldgsenhet” (EGT L 103,
28.4.2000, s. 5, ELI: http://data.ecuropa.eu/eli/reg/2000/847/07).
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15. Genom undantag fran artikel 44 ska vouchrar for dataexklusivitet som beviljats fore den ...
[15 ar fran dagen for denna forordnings ikrafttradande] eller fore den dag da kommissionen
har beviljat totalt fem vouchrar for dataexklusivitet i enlighet med kapitel I1I, beroende pa

vilket som infaller forst, fortsdttningsvis vara giltiga i enlighet med villkoren i kapitel III.

16. Godkénnanden for forsdljning av ladkemedel som godkénts i enlighet med artikel 6.1 i
direktiv 2001/83/EG ska anses ha utfardats i enlighet med artikel 6.1 i direktiv (EU)

2026/...*, oavsett om dessa ldkemedel omfattas av bilaga I till denna f6rordning.

Artikel 187
Ikrafttrddande

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i

Europeiska unionens officiella tidning.

Den ska tillimpas fran och med den ... [24 manader fran dagen for denna forordnings
ikrafttradande. EUT: vénligen sdkerstill att datumet dr detsamma som den dag dé direktivet i

dokument ST 7106/26 (2023/0132(COD)) borjar tilldmpas].

+ EUT: For i texten in numret pé det direktiv som dterges i dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Dock giller foljande:

a) Artikel 69 ska tillaimpas frdn och med den ... [sex manader fran den dag d& denna

forordning borjar tillimpas].

b) Artiklarna 4145, 116119, 133-140, 147 och 161.5 ska tillimpas fran och med den dag

dé denna forordning tréder i kraft.

c) Artiklarna 120-132 ska tilldmpas fran och med den ... [sex ménader frdn den dag da denna

forordning trader 1 kraft].

Denna f6rordning r till alla delar bindande och direkt tillimplig i medlemsstaterna i enlighet med

fordragen.

Utfardad i ... den ...

Pa Europaparlamentets vignar Pa radets vignar
Ordférande Ordférande
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BILAGA 1
Likemedel som ska godkénnas av unionen
1. Lakemedel som utvecklats med nagon av foljande biotekniska processer:
— Rekombinant nukleinsyrateknik.

— Styrda genuttryck som kodar for proteiner som dr biologiskt aktiva i prokaryoter och

eukaryoter, inklusive transformerade diaggdjursceller.

2. Likemedel for avancerad terapi enligt definitionen 1 artikel 2 1

forordning (EG) nr 1394/2007.

3. Humanldkemedel som innehaller en ny aktiv substans som inte var godkénd i unionen
den ... [dag d& denna f6rordning bdrjar tillimpas], med undantag for allergenldkemedel

eller vaxtbaserade lakemedel.

4. Humanlidkemedel som innehéller en ny aktiv substans som inte var godkédnd 1 unionen
den 20 maj 2004 och som inte omfattas av punkt 3, vars terapeutiska indikation &r

behandling av ndgon av foljande sjukdomar:
— Forvéarvat immunbristsyndrom.

— Cancer.
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—  Neurodegenerativa sjukdomar.
—  Diabetes.

— Autoimmuna sjukdomar och andra immundysfunktioner.

— Virussjukdomar.

5. Klassificerade sarlikemedel.

6. Likemedel som godkints i enlighet med ett godkdnnande for forséljning for pediatrisk
anvindning.

7. Prioriterade antimikrobiella lakemedel som avses i artikel 41.
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BILAGAII
Forteckning 6ver de skyldigheter som avses i artikel 178

1. Skyldigheten att Idmna in fullstdndiga och korrekta uppgifter och handlingar i en ansdkan
om godkdnnande for forsdljning som ldamnas in till ladkemedelsmyndigheten eller for att
fullgora skyldigheter som faststélls i denna forordning, om underlatenheten att fullgora

skyldigheten géller en viktig punkt.

2. Skyldigheten att iaktta villkor eller begrédnsningar i godkdnnandet for forsédljning och nér
det géller tillhandahdllande eller anvdndning av humanlédkemedlet enligt artikel 13.4 ¢ och

artikel 14.1 fjarde stycket.

3. Skyldigheten att iaktta villkor eller begransningar i godkdnnandet for forsiljning nér det
giéller sdker och effektiv anvindning av humanlédkemedlet enligt artiklarna 13.4 b, d, e, f

och g och 14.1.

4. Skyldigheten att infora sddana dndringar av villkoren for godkédnnandet for forsaljning som
ar nodvandiga med hénsyn till den tekniska och vetenskapliga utvecklingen och for att
humanlidkemedlet ska kunna tillverkas och kontrolleras genom allmént vedertagna

vetenskapliga metoder, i enlighet med artikel 47.1.
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10.

Skyldigheten att 1dmna sddan ny information som kan medfora dndring av villkoren for
godkdnnandet for forsdljning, att anméla forbud eller begransningar som de behoriga
myndigheterna i en medlemsstat eller ett tredjeland ddr humanldkemedlet tillhandahalls pa
marknaden eller att [imna sédan information som kan péverka utviarderingen av nyttan och

riskerna med ldkemedlet, i enlighet med artikel 47.2.

Skyldigheten att sidkerstilla att produktinformationen uppdateras i enlighet med aktuella
vetenskapliga ron, inklusive de slutsatser av bedomningen och de rekommendationer som

offentliggjorts 1 den europeiska webbportalen for ldkemedel, 1 enlighet med artikel 47.3.

Skyldigheten att pa begéran av ldkemedelsmyndigheten ldmna uppgifter som visar att

nytta/riskforhéllandet fortfarande ar gynnsamt, i enlighet med artikel 47.5.

Skyldigheten att sldppa ut humanldkemedlet pa marknaden i enlighet med innehéllet 1

produktresumén, méarkningen och bipacksedeln enligt godkdnnandet for forsiljning.
Skyldigheten att iaktta de villkor som avses i artiklarna 19.1 och 20.

Skyldigheten att underritta likemedelsmyndigheten om datumen for ett humanlidkemedels
utslappande pd marknaden samt att [amna uppgifter till lakemedelsmyndigheten om

forsiljningsvolym och receptvolym for humanldkemedlet, i enlighet med artikel 17.4.
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11.

12.

13.

14.

15.

16.

Skyldigheten att ha ett Overgripande system for farmakovigilans for att fullgora
farmakovigilansen, inbegripet drift av ett kvalitetssystem, underhall av en masterfil for
systemet for farmakovigilans och genomforande av regelbundna granskningar, 1 enlighet

med artikel 101 1 denna forordning jamford med artikel 102 i direktiv (EU) 2026/...*.

Skyldigheten att pa ldkemedelsmyndighetens begéran ldmna in en kopia av masterfilen for

systemet for farmakovigilans, 1 enlighet med artikel 47.5.

Skyldigheten att ha ett riskhanteringssystem, i enlighet med artiklarna 23 och 101.2 i denna
forordning jimforda med artikel 102.4 i direktiv (EU) 2026/...".

Skyldigheten att registrera och rapportera misstéinkta biverkningar av humanldkemedel, 1
enlighet med artikel 109.1 i denna forordning jamford med artikel 108 1 direktiv (EU)
2026/...%.

Skyldigheten att lamna in periodiska sédkerhetsrapporter, i enlighet med artikel 109.2 i
denna forordning jamford med artikel 111 i direktiv (EU) 2026/...".

Skyldigheten att utfora studier efter godkénnande, inklusive sdkerhetsstudier, effektstudier
och miljoériskbedomningsstudier efter godkdnnande, och att 1dmna in dem for granskning, 1

enlighet med artikel 21.

+

EUT: For i texten in numret pé det direktiv som dterges i dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).

7105/2/26 REV 2 3
BILAGA 1I SV



17.

18.

19.

20.

21.

Skyldigheten att sikerstilla att information till allménheten om farhdgor som framkommit i
samband med farmakovigilans presenteras objektivt och inte dr vilseledande och att
underritta ldkemedelsmyndigheten om offentliggdrande av sddan information, i enlighet

med artikel 107 i direktiv (EU) 2026/...".

Skyldigheten att respektera de tidsfrister for att inleda eller slutfora atgérder som anges i
lakemedelsmyndighetens beslut om uppskov efter det ursprungliga godkénnandet for
forséljning av det berérda humanlédkemedlet och i1 enlighet med det slutgiltiga yttrande som

avses 1 artikel 83.2.

Skyldigheten att lamna in en uppdaterad version av det pediatriska provningsprogrammet
till likemedelsmyndigheten i enlighet med den 6verenskomna tidsplanen, i enlighet med

artikel 76.2 och 76.3.

Skyldigheten att sldppa ut humanldkemedlet pa marknaden inom tva ar frin det att den

pediatriska indikationen godkints, i enlighet med artikel 62 i direktiv (EU) 2026/...".

Skyldigheten att underritta ldkemedelsmyndigheten om avsikten att upphora att salufora
lakemedlet minst tolv minader fére upphorandet, i enlighet med artikel 63 1

direktiv (EU) 2026/...*.

+

EUT: For i texten in numret pé det direktiv som dterges i dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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22.

23.

24.

25.

26.

27.

Skyldigheten att 6verfora godkdnnandet for forséljning eller tillata att en tredje part
anvinder den dokumentation som tillhandahallits om ldkemedlet, i enlighet med artikel 63

i direktiv (EU) 2026/...*.

Skyldigheten att underritta ladkemedelsmyndigheten om avsikten att avbryta utférandet av
ett godként pediatriskt provningsprogram och ange skilen till detta minst sex ménader

innan programmet avbryts, i enlighet med artikel 90.

Skyldigheten att ldmna in pediatriska studier till ldkemedelsmyndigheten eller till
medlemsstaterna, inklusive skyldigheten att fora in information om kliniska prévningar

som utforts i tredjelénder i EU-databasen, i enlighet med artikel 96.

Skyldigheten att lamna in ett pediatriskt provningsprogram med en begiran om
godkdnnande eller en ansdkan om undantag fran detta till likemedelsmyndigheten, innan
de kliniska sékerhets- och effektstudierna inleds, utom i vederborligen motiverade fall, 1

enlighet med artikel 78.1.

Skyldigheterna i enlighet med artikel 120.1 forsta stycket a, b, ¢ och d och artiklarna 121,
123, 130, 134 och 139.

De skyldigheter att redovisa ekonomiskt stdd och kostnader for forskning och utveckling

som foreskrivs i artikel 60 i direktiv (EU) 2026/...".

+

EUT: For i texten in numret pé det direktiv som dterges i dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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BILAGA 111
Inspektioner i unionens intresse

En inspektion ligger 1 unionens intresse nér det finns ett behov av att sdkerstilla snabbare eller
kontinuerlig tillgang till ldkemedel for patienter och nir inspektionen dr motiverad pa grundval av

minst ett av foljande skil:

a) Forebygga, begrinsa eller hantera brister pa 1ikemedel eller deras aktiva substanser eller

andra forsérjningsproblem.

b) Forebygga, begrinsa eller hantera ett potentiellt hot mot folkhélsan, ett hot mot folkhélsan

eller en storre hiandelse som kriaver omedelbara atgarder.
c) Hantera misstankar om bristande efterlevnad vid tillverkningsanldggningen.

d) Mojliggora forfarandet for att bevilja godkdnnande for forséljning for centralt godkénda
lakemedel/godkinnande for anvindning i nddsituationer och for masterfilerna for den

aktiva substansen.
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BILAGA IV
Definitioner
Vid tillampning av del II och del IV 1 denna bilaga géller f6ljande definitioner:
1. tillgang: tillgang enligt definitionen 1 artikel 2 f'i forordning (EU) 2022/123.

2. efterfragan: med avseende pé lakemedel, efterfragan enligt definitionen i artikel 2 g i

forordning (EU) 2022/123.
TILLGANGLIGHET

Del I
Information som ska ldmnas i1 héndelse av ett tillfalligt
eller permanent upphdrande av forsdljningen av ett lakemedel

eller ett tillbakadragande av godkénnandet for forsdljning av ett likemedel

Nér en anmélan gors 1 enlighet med artikel 120.1 forsta stycket a, b och ¢ ska innehavaren av

godkénnandet for forsédljning ldmna atminstone foljande information:
1. Lakemedelsuppgifter:

a)  Produktnamn.

b)  Aktiva substanser och leverantorer av dessa.

c)  Tillverkare av slutprodukten.
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d)

ATC-kod.

e)  Terapeutiska indikationer.

f)  Lakemedelsform.

g)  Styrkor.

h)  Administreringsvégar.

1)  Forpackningsstorlekar som berdrs.

j)  Alternativ, lakemedelsform, styrka, administreringsvég eller forpackningsstorlek som
inte berdrs av det tillfdlliga upphorandet, det permanenta upphorandet eller
tillbakadragandet.

k)  Uppgifter om godkénnandet: typ av forfarande — nationellt (inklusive berdrda
medlemsstater) / centraliserat godkdnnande — och nummer pd godkénnandet for
forsdljning.

1)  De medlemsstater i vilka produkten sldpps ut pa marknaden.

2. Uppgifter om atgirden (tillfalligt upphorande, permanent upphdrande eller
tillbakadragande):

a)  Kategori av dtgérd (tillfalligt upphorande, permanent upphdrande eller
tillbakadragande).

b)  Tillgéngliga lager fram till atgardens startdatum.

c) Atgirdens startdatum, per medlemsstat.

d) Skl till atgérden och information om alternativa ldkemedel, i forekommande fall.

e) Berorda EU/EES-lander.
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f)  Hénvisning till pagéende regulatorisk atgérd, snabblarm (kvalitet/sékerhet) eller

rapport om kvalitetsdefekter vad géller dtgéirden, i relevanta fall.

g)  Andra behoriga myndigheter 1 medlemsstaterna och lidkemedelsmyndigheten som

underrattats.

h)  Eventuella dtgidrder som slutforts eller planeras till f6ljd av en begiran fran den

berérda medlemsstatens behoriga myndigheter.
3. Kontaktuppgifter:
a)  Namn pi och adress till innehavaren av godkénnandet for forsdljning.
b)  Namn pa och adress till den person som gor anmélan.

Del I
Riskbeddmning av effekterna av det tillfdlliga upphdrandet,

det permanenta upphorandet eller tillbakadragandet

Nér den berorda behoriga myndigheten gor en begéran i enlighet med artikel 122.2 ska innehavaren

av godkénnandet for forséljning 1amna atminstone foljande information:

1. Riskbedomning av effekterna av det tillfalliga upphdrandet, det permanenta upphorandet
eller tillbakadragandet, inklusive foljande:

a)  Potentiella alternativa ldkemedel.
b)  Berdknad marknadsandel per medlemsstat under de foregdende tolv ménaderna.

c¢) Levererade kvantiteter per manad och per medlemsstat under de foregéende tolv

maénaderna.

d)  Global tillverkningskapacitet per tillverkningsanldggning.
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e) Prognos pa tillgdng per manad och per medlemsstat fram till det tillfalliga
upphdrandet, det permanenta upphdrandet eller tillbakadragandet.

f)  Prognos pé efterfrdgan per manad och per medlemsstat under de kommande sex

manaderna.

g)  Effekter pé tillgdngen pa andra ladkemedel fran samma innehavare av godkdnnande

for forséljning.
h)  Potentiella effekter pa anviandningen av eller efterfrigan pa andra ldkemedel.

2. Eventuella riskreducerande atgirder som vidtagits av innehavaren av godkénnandet for

forsiljning for att hantera bristen.

Del III

Information som ska ldmnas 1 héndelse av ett tillfalligt leveransavbrott

Nér en anmélan gors 1 enlighet med artikel 120.1 forsta stycket d ska innehavaren av godkénnandet

for forsédljning ldmna dtminstone foljande information:
1. Produktuppgifter:
a)  Produktnamn.
b)  Aktiva substanser och tillverkare av dessa.

c)  Tillverkare av slutprodukten.
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d)

Terapeutiska indikationer.

e) ATC-kod.

f)  Lakemedelsform.

g)  Styrkor.

h)  Administreringsvégar.

i)  Forpackningsstorlek som berors.

j)  Alternativ ldkemedelsform, styrka, administreringsvig eller forpackningsstorlek som
inte berdrs av leveransavbrottet.

k)  Uppgifter om godkénnandet: typ av forfarande — nationellt (inklusive berdrda
medlemsstater) / centraliserat godkdannande — och nummer pé godkédnnande for
forsdljning.

1)  De medlemsstater i vilka produkten slapps ut pd marknaden.

2. Uppgifter om leveransavbrottet:

a)  Status for bristen (faktisk, forvéntad eller potentiell).

b)  Tillgdngliga lager per ménad.

c)  Bristens forvédntade startdatum per medlemsstat.
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d)  Bristens forvantade slutdatum per medlemsstat.

e)  Orsak till bristen, med information om

i)

tillverkningsproblem, inbegripet men inte begrinsat till

brist pa aktiva ldkemedelssubstanser,

— brist pd hjdlpdmnen,

—  brist pa andra material, inbegripet ramaterial,
— problem med utrustningen,

— forsenat frisldppande av slutprodukten,

— bristande efterlevnad av god tillverkningssed,
— overforing av tillverkningsanldggning,

— kapacitetsproblem,

andra tillverkningsproblem,

kvalitetsproblem,

distributionsproblem, inbegripet men inte begransat till
— exportrestriktioner/exportforbud,

— forseningar vid import/export,
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Vi)

vii)

f)  Berorda EU/EES-lander och, 1 forekommande fall, andra berérda tredjeldander.

—  transportproblem,

— bristande efterlevnad av god distributionssed,

— andra distributionsproblem,

ovéntad okad efterfragan, inbegripet men inte begrinsat till

—  fordndringar i forskrivningsbeteende,

—  brister hos andra innehavare av godkdnnande for forséljning,
— andra problem relaterade till 6kad efterfragan,

kommersiella skél, inbegripet men inte begrinsat till

— andring av afférsstrategin for innehavaren av godkdnnandet for

forsdljning,

— insolvensforfaranden avseende tillverkaren eller innehavaren av

godkédnnandet for forsdljning,
- andra kommersiella skél,
regulatoriska problem, sdsom
— pagaende dndring av villkoren for godkénnandet for forsdljning,
— andra regulatoriska problem,

andra skal.
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g)  Hénvisning till pagéende regulatorisk atgérd, snabblarm (kvalitet/sékerhet) eller

rapport om kvalitetsdefekter vad géller dtgéirden, i forekommande fall.

h)  Andra behoriga myndigheter i medlemsstaterna eller likemedelsmyndigheten som

underrattats.

i)  Eventuella atgirder som slutforts eller planeras till f6ljd av en begéran fran den

berérda medlemsstatens behoriga myndigheter.
3. Kontaktuppgifter:
a)  Namn pi och adress till innehavaren av godkénnandet for forsdljning.
b)  Namn pa och adress till den person som gor anmélan.

Del IV

Planen for begrinsning av brister

Niér den berdrda behoriga myndigheten gor en begéran i enlighet med artikel 122.2 ska innehavaren

av godkénnandet for forséljning lamna atminstone foljande information:

Plan for begransning av brister, med en riskbeddmning av bristens effekter, 1 forekommande fall

inklusive foljande:

a) Potentiella alternativa lakemedel.

b) Berdknad marknadsandel per medlemsstat under de foregdende tolv manaderna.

C) Levererade kvantiteter per manad och per medlemsstat under de foregéende tolv
manaderna.
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d)

2

h)

Global tillverkningskapacitet per tillverkningsanldggning.
Prognos pa tillgdng per manad och per medlemsstat sa ldnge bristen varar.
Prognos pa efterfragan per manad och per medlemsstat sa ldnge bristen varar.

Effekter pa tillgangen pa andra ldkemedel fran samma innehavare av godkdnnande for

forsiljning.
Potentiella effekter pd anvidndningen av eller efterfrdgan pa andra likemedel.

Eventuella riskreducerande atgérder som vidtagits eller planeras av innehavaren av

godkédnnandet for forsdljning for att hantera bristen.

Del V

Planen for forebyggande av brister

Den plan for forebyggande av brister som avses 1 artikel 121 ska innehdlla atminstone féljande

information:

1.

Produktuppgifter:
a)  Produktnamn.
b)  Aktiva substanser och tillverkare av dessa.

c) Tillverkare av slutprodukten.

d)  ATC-kod.
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e)  Terapeutiska indikationer.
f)  Liakemedelsform.

g)  Styrkor.

h)  Administreringsvagar.

1)  Forpackningsstorlekar.

j)  Uppgifter om godkénnandet: typ av forfarande — nationellt (inklusive berdrda
medlemsstater) / centraliserat godkdnnande — och nummer pé godkdnnande for

forsdljning.
k)  De medlemsstater i vilka produkten sldapps ut p4 marknaden.
2. Atgérder for forebyggande av brister och en beddmning av risker i leveranskedjan:

a)  Potentiella leveransavbrotts paverkan pa patienter, med beaktande av terapeutiska
indikationer, alternativa ldkemedel som salufors och berdknad marknadsandel per

medlemsstat under de foregédende tolv manaderna.
b) Beddmning av risker i leveranskedjan, inbegripet

1)  kartliggning av leveranskedjan, inbegripet en forteckning dver
tillverkningsanlidggningar, deras placering och andel av produktionsvolymerna
per tillverkningsanldggning 1 de olika stegen 1 tillverkningsprocessen, med

sarskild uppmérksamhet pé sarbarheter och beroenden i leveranskedjan,
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i1)  dokumentation om orsakerna till de brister som atgirdats och de

begransningsatgéirder som vidtagits for dessa brister.

¢)  Slutlig riskklassificering (1&g, medelhog, hog) som omfattar bade sarbarhet i

leveranskedjan och inverkan pa folkhilsan, vid behov med separat riskklassificering.
Atgérder for hantering av brister, inbegripet

a)  en riskkontrollstrategi, med information om strategier for att minimera risken for

brister och hur dessa genomfors,
b)  en process for att uppticka och anmila leveransavbrott.

Process for att kontrollera &ndamalsenligheten hos samt se dver och uppdatera planen for

forebyggande av brister.

Metod f0r att faststilla prognosen pé efterfragan.

Kontaktuppgifter:

a)  Namn pa och adress till innehavaren av godkénnandet for forsiljning.

b)  Kontaktpersonens namn och kontaktuppgifter.
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BILAGA V

Jamforelsetabell
Forordning Direktiv Foérordning Forordning Denna forordning
(EG) nr 726/2004 2001/83/EG (EG) nr 141/2000 (EG) nr 1901/2006
Artikel 1 Artikel 1

Artikel 1.2 Artikel 2.1
Artikel 2.2
Artikel 2.3

Artikel 1.3 Artikel 2.4

Artikel 1.3a Artikel 2.5
Artikel 2.6

Artikel 1.6 Artikel 2.7

Artikel 10.2 a Artikel 2.8

Artikel 1.5 Artikel 2.9

Artikel 1.26 Artikel 2.10

Artikel 1.25 Artikel 2.11
Artikel 2.12
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Forordning Direktiv Forordning Forordning Denna forordning
(EG) nr 726/2004 2001/83/EG (EG) nr 141/2000 (EG) nr 1901/2006
Artikel 2.13
Artikel 2.14
Artikel 2.15
Artikel 1.15 Artikel 2.16
Artikel 1.11 Artikel 2.17
Artikel 2.18
Artikel 1.28a Artikel 2.19
Artikel 1.28¢ Artikel 2.20
Artikel 1.28b Artikel 2.21
Artikel 1.28d Artikel 2.22
Artikel 1.28e Artikel 2.23
Artikel 2.24
Artikel 1.26a Artikel 2.25
Artikel 2.26
Artikel 2.27
Artikel 2.28
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Forordning Direktiv Forordning Forordning

(EG) nr 726/2004 2001/83/EG (EG) nr 141/2000 (EG) nr 1901/2006 Denna forordning

Artikel 2.29

Artikel 2.30

Artikel 2.31

Artikel 1.4 b Artikel 2.32

Artikel 2.33

Artikel 2.34

Artikel 2.35

Artikel 2 b Artikel 2.36

Artikel 2 ¢ Artikel 2.37

Artikel 2.38

Artikel 2.39

Artikel 2.40

Artikel 2.41

Artikel 10.2 b Artikel 2.42

Artikel 2.43

Artikel 2.2 Artikel 2.44

7105/2/26 REV 2
BILAGA V



Forordning Direktiv Forordning Forordning Denna forordning
(EG) nr 726/2004 2001/83/EG (EG) nr 141/2000 (EG) nr 1901/2006
Artikel 2.1 Artikel 2.45
Artikel 1.22 Artikel 2.46
Artikel 2.4 Artikel 2.47
Artikel 3.1 Artikel 3.1
Artikel 3.2b Artikel 3.2 inledningen och led a
Artikel 3.2 b, cochd
Artikel 4.2 Artikel 3.4
Artikel 3.5
Artikel 3.3, Artikel 4 inledningen och forsta
inledningsfrasen, stycket a och b

leden a och b

Artikel 4 andra stycket ¢

Artikel 2 andra stycket

Artikel 5.1
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Forordning Direktiv Forordning Forordning Denna forordning
(EG) nr 726/2004 2001/83/EG (EG) nr 141/2000 (EG) nr 1901/2006
Artikel 5.2-5.7
Artikel 6
Artikel 6.1 Artikel 7.1
Artikel 7.2
Artikel 6.1 andra stycket Artikel 7.3
Artikel 7.4 och 7.5
Artikel 6.3 Artikel 7.6

Artikel 14.9 forsta stycket
andra meningen

Artikel 7.7 forsta stycket

Artikel 14.9 andra stycket

Artikel 7.7 andra stycket

Artikel 7.8

Artikel 8

Artikel 9

Artikel 10
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Forordning Direktiv Forordning Forordning Denna forordning
(EG) nr 726/2004 2001/83/EG (EG) nr 141/2000 (EG) nr 1901/2006
Artikel 7 Artikel 11.1 aoch b
Artikel 11.2 1
Artikel 11.3
Artikel 8.1 Artikel 12.1

Artikel 8.2 forsta
och andra styckena

Artikel 12.2 forsta
och andra styckena

Artikel 12.2 tredje stycket

Artikel 9.1

Artikel 13.1

Artikel 9.2 forsta stycket

Artikel 13.2 forsta stycket

Artikel 62.1 femte stycket
andra meningen

Artikel 13.2 andra stycket

Artikel 9.2 andra stycket Artikel 13.2 tredje stycket

Artikel 9.3 Artikel 13.3
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Forordning Direktiv Forordning Forordning Denna forordning
(EG) nr 726/2004 2001/83/EG (EG) nr 141/2000 (EG) nr 1901/2006

Artikel 9.4 Artikel 13.4 a—m
Artikel 13.4 N

Artikel 14.10 Artikel 13.5

Artikel 10.1 Artikel 14.1

Artikel 10 Artikel 14.2-14.4

Artikel 11 Artikel 15

Artikel 12 Artikel 16

Artikel 13 Artikel 17.1, 17.2,
17.3 aochcoch 174
Artikel 17.3 ¢

Artikel 14.1 Artikel 18.1

Artikel 14.2 Artikel 18.2

Artikel 14.8 Artikel 19

Artikel 14-a.1 Artikel 20.1
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Forordning
(EG) nr 726/2004

Direktiv
2001/83/EG

Forordning
(EG) nr 141/2000

Forordning
(EG) nr 1901/2006

Denna forordning

Artikel 14-a.3 till 14-a.9

Artikel 20.2-20.8

Artikel 10a

Artikel 21.1 forsta stycket a—c,
artikel 21.2, 21.3 och 21.4

Artikel 21.1 forsta stycket d

Artikel 10b Artikel 22
Artikel 14a Artikel 23
Artikel 15 Artikel 24

Artikel 14b.1

Artikel 25.1 forsta stycket

Artikel 25.1 andra, tredje
och fjirde styckena

Artikel 14b.2 och14b.3

Artikel 25.2 och 25.3

Artikel 25.4

Artikel 82.1 Artikel 26.1 forsta och andra
styckena
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Forordning Direktiv Forordning Forordning Denna forordning
(EG) nr 726/2004 2001/83/EG (EG) nr 141/2000 (EG) nr 1901/2006

Artikel 26.1 tredje stycket

Artikel 82.2 och 82.3 Artikel 26.2 och 26.3

Artikel 83.1 Artikel 27.1
Artikel 27.1 andra meningen

Artikel 83.2 och 83.3 Artikel 27.2 och 27.3

Artikel 83.4 forsta stycket Artikel 27.4 forsta stycket
Artikel 27.4 andra—fjarde
styckena

Artikel 83.5-83.9

Artikel 27.5-27.9

Artikel 27.10

Artikel 5.3 fOrsta
andra meningarna

och

Artikel 28 forsta stycket

Artikel 28 andra stycket

Artikel 81 Artikel 29
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Forordning Direktiv Forordning Forordning

(EG) nr 726/2004 2001/83/EG (EG) nr 141/2000 (EG) nr 1901/2006 Denna forordning

Artikel 14.11 Artikel 30

Artikel 31

Artikel 32

Artikel 33

Artikel 34

Artikel 35

Artikel 36

Artikel 37

Artikel 38

Artikel 39

Artikel 40

Artikel 41

Artikel 42

Artikel 43

Artikel 44

Artikel 45
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Forordning Direktiv Forordning Forordning Denna forordnin
(EG) nr 726/2004 2001/83/EG (EG) nr 141/2000 (EG) nr 1901/2006 &

Artikel 46

Artikel 16.1, 16.2 och Artikel 47.1, 47.2 och 47.3

16.3

Artikel 16.3a forsta Artikel 47.4, forsta stycket, forsta

stycket och andra meningarna
Artikel 47.4, forsta stycket tredje
meningen

Artikel 16.3a andra Artikel 47.4 andra stycket

stycket
Artikel 47.5
Artikel 48
Artikel 49.1

Artikel 16a.1 Artikel 49.2

Artikel 16a.2

Artikel 49.3 forsta och andra
meningarna

Artikel 49.3 tredje meningen
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Forordning Direktiv Forordning Forordning Denna forordning
(EG) nr 726/2004 2001/83/EG (EG) nr 141/2000 (EG) nr 1901/2006

Artikel 49.4
Artikel 49.5 a

Artikel 16.3 Artikel 49.5 b och ¢
Artikel 49.5 d och e
Artikel 50

Artikel 16b Artikel 51

Artikel 18 Artikel 52

Artikel 19.1 forsta stycket

Artikel 53.1 forsta stycket

Artikel 53.1 andra stycket

Artikel 19.1 andra stycket

Artikel 53.1 tredje och fjarde
stycket

Artikel 19.2 och 19.3

Artikel 53.2 och 53.3

Artikel 54

7105/2/26 REV 2
BILAGA V
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Forordning Direktiv Forordning Forordning

(EG) nr 726/2004 2001/83/EG (EG) nr 141/2000 (EG) nr 1901/2006 Denna forordning

Artikel 55

Artikel 56

Artikel 20 Artikel 57

Artikel 20a Artikel 58

Artikel 127a Artikel 59

Artikel 60

Artikel 61

Artikel 62

Artikel 63

Artikel 64

Artikel 3.1 a fOrsta stycket Artikel 65.1
och3.1b

Artikel 65.2

Artikel 3.2 Artikel 65.3

Artikel 5.1 Artikel 66.1

7105/2/26 REV 2
BILAGA V



Forordning Direktiv Forordning Forordning Denna forordning
(EG) nr 726/2004 2001/83/EG (EG) nr 141/2000 (EG) nr 1901/2006
Artikel 5.2 Artikel 66.2 forsta stycket
Artikel 66.2 andra stycket
Artikel 5.3 Artikel 66.3
Artikel 5.4 och 5.5 Artikel 66.4 forsta, tredje och
fjérde styckena
Artikel 64.4 andra stycket
Artikel 64.4 femte stycket
Artikel 66.5
Artikel 66.6
Artikel 5.11 Artikel 67
Artikel 68
Artikel 5.9 Artikel 69.1
Artikel 69.2
7105/2/26 REV 2 14
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Foérordning Direktiv Foérordning Foérordning Denna forordning
(EG) nr 726/2004 2001/83/EG (EG) nr 141/2000 (EG) nr 1901/2006
Artikel 69.3
Artikel 6.1 Artikel 70.1, inledningen, led a
Artikel 70.1 b, c och d
Artikel 9.1 Artikel 70.2
Artikel 7 Artikel 71
Artikel 72
Artikel 8.1 Artikel 73.1
Artikel 73.2, 73.3, 73.5 och 73.6
Artikel 8.5 Artikel 73.7
Artikel 8.3 Artikel 73.4
Artikel 74
Artikel 7.2 Artikel 75
Artikel 15.2 Artikel 76.1
Artikel 76.2, 76.3 och 76.4
7105/2/26 REV 2 15
BILAGA V SV



Forordning Direktiv Forordning Forordning Denna forordning
(EG) nr 726/2004 2001/83/EG (EG) nr 141/2000 (EG) nr 1901/2006

Artikel 11 Artikel 77.1 och 77.2
Artikel 77.3
Artikel 77.4

Artikel 16 Artikel 78.1, 78.2 och 78.3
Artikel 78.4

Artikel 17.1 och 17.2 Artikel 79.1
Artikel 79.2-79.6

Artiklarna 12 och 13, | Artikel 80

artikel 14.2 och 14.3

Artikel 14.1 Artikel 81

Artikel 19 Artikel 82

Artikel 20.1 Artikel 83.1 och 83.2
Artikel 83.3

Artikel 20.2 Artikel 83.4
Artikel 84
Artikel 85

7105/2/26 REV 2 16
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Foérordning Direktiv Foérordning Foérordning Denna forordning
(EG) nr 726/2004 2001/83/EG (EG) nr 141/2000 (EG) nr 1901/2006
Artikel 22 forsta meningen Artikel 86.1 forsta meningen
Artikel 86.1 andra meningen
Artikel 86.2, 86.3 och 86.4
Artikel 10 Artikel 87.1
Artikel 87.2
Artikel 23.1 Artikel 88
Artikel 25 Artikel 89.1, 89.2 och 89.5
Artikel 89.3 och 89.4
Artikel 90
Artikel 26 Artikel 91
Artikel 28 Artikel 92
Artikel 46 Artikel 93
Artikel 30 Artikel 94
Artikel 38.1 Artikel 95
Artikel 41 Artikel 96
7105/2/26 REV 2 17
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Foérordning Direktiv Foérordning Foérordning Denna forordning
(EG) nr 726/2004 2001/83/EG (EG) nr 141/2000 (EG) nr 1901/2006
Artikel 44 Artikel 97
Artiklarna 39.1 och artikel 40.1 | Artikel 98
Artikel 47.1 Artikel 99.1
Artikel 47.3 Artikel 99.2
Artikel 48 Artikel 99.3
Artikel 50.1 Artikel 100 inledningen
Artikel 100 a—h
Artikel 21 Artikel 101
Artikel 22 Artikel 102
Artikel 24 Artikel 103
Artikel 25 Artikel 104
Artikel 25a Artikel 105
Artikel 26 Artikel 106
Artikel 107
7105/2/26 REV 2 18
BILAGA V SV



Forordning Direktiv Forordning Forordning Denna forordning
(EG) nr 726/2004 2001/83/EG (EG) nr 141/2000 (EG) nr 1901/2006
Artikel 27 Artikel 108
Artikel 28 Artikel 109
Artikel 28a Artikel 110
Artikel 28b Artikel 111
Artikel 28¢ Artikel 112
Artikel 28d Artikel 113
Artikel 28e Artikel 114
Artikel 28f Artikel 115
Artikel 116
Artikel 117
Artikel 118
Artikel 119
Artikel 120
Artikel 121
Artikel 122
Artikel 123
7105/2/26 REV 2 19
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Forordning Direktiv Forordning Forordning

(EG) nr 726/2004 2001/83/EG (EG) nr 141/2000 (EG) nr 1901/2006 Denna forordning

Artikel 124

Artikel 125

Artikel 126

Artikel 127

Artikel 128

Artikel 129

Artikel 130

Artikel 131

Artikel 132

Artikel 133

Artikel 134

Artikel 135

Artikel 136

Artikel 137

Artikel 138

Artikel 139

7105/2/26 REV 2
BILAGA V



Forordning Direktiv Forordning Forordning Denna forordnin
(EG) nr 726/2004 2001/83/EG (EG) nr 141/2000 (EG) nr 1901/2006 &
Artikel 140
Artikel 55 Artikel 141 forsta och tredje
styckena
Artikel 141 andra stycket
Artikel 71 Artikel 142.1 och 142.2
Artikel 64.2 Artikel 142.3
Artikel 71a Artikel 143
Artikel 57 Artikel 144.1 andra stycket a—c
och e-zm, artikel 144.2 fOrsta
stycket, andra stycket a och b
samt fjarde stycket
7105/2/26 REV 2 21
BILAGA V
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Forordning
(EG) nr 726/2004

Direktiv
2001/83/EG

Forordning
(EG) nr 141/2000

Forordning
(EG) nr 1901/2006

Denna forordning

Artikel 144.1 andra stycket d

Artikel 144.1 andra stycket zn
och zo

Artikel 57.2 forsta stycket

Artikel 144.2 forsta stycket

Artikel 57.2 andra stycket
aochb

Artikel 144.2
andra stycket a och b

Artikel 144.2 andra stycket ¢
samt tredje och femte styckena

Artikel 59 Artikel 145
Artikel 58 Artikel 146
Artikel 147.1 och 147.2
Artikel 77 Artikel 147.3
Artikel 56 Artikel 148
7105/2/26 REV 2 22
BILAGA V SV



Forordning Direktiv Forordning Forordning Denna forordnin
(EG) nr 726/2004 2001/83/EG (EG) nr 141/2000 (EG) nr 1901/2006 &
Artikel 65 Artikel 149
Artikel 150.1 a
Artikel 66 Artikel 150.1
Artikel 150.2
Artikel 64 Artikel 151
Artikel 152
Artikel 153.1
Artikel 63.1 Artikel 153.2
Artikel 61 Artikel 153.3-153.6
Artikel 56.4 Artikel 153.7
Artikel 78.2 forsta Artikel 153.8 forsta stycket
meningen forsta meningen
Artikel 153.8 forsta stycket andra
och tredje meningarna
Artikel 78.2 andra Artikel 153.8 andra stycket
meningen
7105/2/26 REV 2 23
BILAGA V SV



Forordning Direktiv Forordning Forordning Denna forordning
(EG) nr 726/2004 2001/83/EG (EG) nr 141/2000 (EG) nr 1901/2006

Artikel 153.9

Artikel 63.2 Artikel 154.1 och 154.2
Artikel 154.3, 154.4, 154.5 och
154.6

Artikel 5.2 Artikel 155.1

Artikel 61.5 Artikel 155.2
Artikel 155.3

Artikel 61.2 Artikel 155.4

Artikel 155.5

Artikel 61.1 andra och
tredje styckena

Artikel 155.6

Artikel 155.7 och (8)

Artikel 61.8 Artikel 155.9

Artikel 61a.6 Artikel 156.1
7105/2/26 REV 2 24
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Forordning
(EG) nr 726/2004

Direktiv
2001/83/EG

Forordning
(EG) nr 141/2000

Forordning
(EG) nr 1901/2006

Denna forordning

Artikel 61a.1-61a.4

Artikel 156.2 forsta och tredje
stycket och artikel 156.3, 156.4
och 156.5

Artikel 156.2 andra stycket

Artikel 56.2 andra stycket

Artikel 156.6

Artikel 56.2 forsta stycket

Artikel 157.1 forsta stycket

Artikel 157.1 andra och tredje
styckena

Artikel 157.2 och 157.3

Artikel 157.4

Artikel 157.5 och 157.6

Artikel 157.7

Artikel 56.2 andra stycket

Artikel 157.8

7105/2/26 REV 2
BILAGA V
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Forordning Direktiv Forordning Forordning Denna forordnin
(EG) nr 726/2004 2001/83/EG (EG) nr 141/2000 (EG) nr 1901/2006 &
Artikel 62.5 Artikel 158.1

Artikel 62.2 forsta stycket

Artikel 158.2

Artikel 158.3 forsta stycket

Artikel 62.4 andra stycket

Artikel 158.3 andra stycket

Artikel 62.2 andra stycket

Artikel 158.4

Artikel 158.5, 158.6 och 158.7

Artikel 62.1 forsta stycket

Artikel 159.1 forsta stycket

Artikel 159.1 andra stycket

Artikel 62.1 andra, tredje Artikel 159.1 tredje—femte
och fjirde styckena styckena
Artikel 62.3 Artikel 159.2
Artikel 60 Artikel 160
7105/2/26 REV 2 26
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Foérordning Direktiv Foérordning Foérordning Denna forordning
(EG) nr 726/2004 2001/83/EG (EG) nr 141/2000 (EG) nr 1901/2006

Artikel 67.1-67.4 Artikel 161.1-161.4

Artikel 67.5 Artikel 161.5 forsta stycket forsta
meningen

Artikel 67.6-67.12 Artikel 161.6—161.12

Artikel 68 Artikel 162

Artikel 69 Artikel 163.1 och 163.2
Artikel 163.3-163.6

Artikel 72 Artikel 164

Artikel 73 Artikel 165

Artikel 74 Artikel 166

Artikel 167 forsta och andra

styckena

Artikel 75 andra stycket

Artikel 167 tredje stycket

Artikel 168

Artikel 169

Artikel 78.1 Artikel 170
7105/2/26 REV 2 27
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Forordning
(EG) nr 726/2004

Direktiv
2001/83/EG

Forordning
(EG) nr 141/2000

Forordning
(EG) nr 1901/2006

Denna forordning

Artikel 171

Artikel 80

Artikel 172 forsta och andra
styckena

Artikel 172 tredje stycket

Artikel 173

Artikel 174

Artikel 175

Artikel 176

Artikel 84

Artikel 177

Artikel 84a

Artikel 178.1-178.4 och 178.5 a
och b och artikel 178.6—-178.10

Artikel 178.5 forsta stycket c—f

Artikel 87

Artikel 179

Artikel 87a andra stycket

Artikel 180.1
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Forordning Direktiv Forordning Forordning Denna forordning
(EG) nr 726/2004 2001/83/EG (EG) nr 141/2000 (EG) nr 1901/2006

Artikel 87a Artikel 180.2

Artikel 87b Artikel 181
Artikel 182
Artikel 183
Artikel 184
Artikel 185
Artikel 186

Artikel 90 Artikel 187

Bilaga I punkterna 1-4

Bilaga I punkterna 1-5

Bilaga I punkterna 6 och 7
Bilaga II Bilaga II
Bilaga III
Bilaga IV
Bilaga V
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