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For delegationerna bifogas texten till den allménna riktlinjen om forslag till Europaparlamentets och
radets forordning om en fOrstirkt roll for Europeiska ldkemedelsmyndigheten vid krisberedskap och
krishantering avseende likemedel och medicintekniska produkter, vilken radet (sysselséttning,

socialpolitik, hilso- och sjukvérd samt konsumentfragor) enades om vid moétet den 15 juni 2021.
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BILAGA

2020/0321 (COD)
Utkast till text
EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING

Om en forstirkt roll for Europeiska liikemedelsmyndigheten vid krisberedskap och
krishantering avseende liikemedel och medicintekniska produkter

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DENNA
FORORDNING

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

och 168.4 c,

med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter 6versdndande av utkastet till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten,
efter att ha hort Europeiska ekonomiska och sociala kommittén?,

efter att ha hort Regionkommittén?,

1 enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet,

1 EUTC,,s..
2 EUTC,,s..
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av foljande skal:

(1

)

G)

4

I enlighet med artiklarna 9 och 168 i fordraget om Europeiska unionens funktionssétt (EUF-
fordraget) och artikel 35 1 Europeiska unionens stadga om de grundldggande réttigheterna
ska en hog hilsoskyddsniva for ménniskor sikerstillas vid utformning och genomforande av

all unionspolitik och alla unionsatgérder.

De mycket speciella erfarenheterna av covid-19-pandemin har visat att unionen pé ett mer
effektivt sétt bor hantera tillgangen pé ldkemedel och medicintekniska produkter och
utveckla medicinska motétgérder for att hantera hot mot folkhélsan. Unionens forméga att
gora detta dr kraftigt forsvagad pa grund av att det inte finns nagot klart definierat regelverk
for att hantera insatserna mot pandemin, men ocksa pa grund av unionens bristande

beredskap for ett hot mot folkhdlsan som paverkar de flesta medlemsstaterna.

De ofta komplexa forsorjningskedjorna for ldkemedel och medicintekniska produkter,
nationella exportrestriktioner och exportforbud, stingda grianser som hindrar den fria
rorligheten for dessa varor och osdkerheten om tillgangen och efterfragan pa dem i samband
med covid-19-pandemin har lagt patagliga hinder i1 vdgen for en vélfungerande inre marknad

och for en effektiv hantering av de allvarliga hoten mot folkhéilsan i hela unionen.

Medlemsstaterna och Europaparlamentet har under lang tid prioriterat frdgan om hur man
ska hantera problemet med brist pa ldkemedel, vilket framgér av flera rapporter fran
Europaparlamentet? och av de diskussioner som forts under de senaste ordforandeskapen i

Europeiska unionens rad.

Europaparlamentets resolution av den 17 september 2020 om ldkemedelsbristen — att
hantera ett vixande problem (2020/2071(INI)).
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)

(6)

(7

Covid-19-pandemin har forvérrat problemet med brist pa vissa ldkemedel som betraktas som
kritiska for att hantera pandemin, och den har belyst de strukturella begransningarna i

unionens formaga att snabbt och effektivt reagera pa sddana utmaningar vid folkhélsokriser.

Den snabba utvecklingen av covid-19 och virusets spridning har lett till en starkt 6kad
efterfrdgan pa medicintekniska produkter som respiratorer, kirurgiska munskydd och testkit
for covid-19, samtidigt som tillgdngen paverkats negativt av produktionsstorningar och
begrinsad kapacitet att snabbt 6ka produktionen och den komplexa och globala
forsorjningskedjan for medicintekniska produkter. Det har medfort att nya enheter deltar i
produktionen av dessa produkter, vilket lett till flaskhalsar i samband med bedémning av
overensstammelse och till forekomsten av produkter som inte uppfyller kraven, inte &r sidkra
och 1 vissa fall dr forfalskade. Déarfor bor man upprétta ldngsiktiga strukturer inom ett
lampligt unionsorgan for att sékerstilla 6vervakning av sddan brist pd medicintekniska

produkter som orsakats av ett hot mot folkhilsan.

Osiker tillgang och efterfrdgan och risken for brist pa viktiga lidkemedel och
medicintekniska produkter under ett hot mot folkhédlsan sasom covid-19-pandemin kan fa
medlemsstaterna att vidta exportrestriktioner och andra nationella skyddséitgédrder som kan
fa allvarliga konsekvenser for den inre marknaden. Brist pa ldkemedel kan dessutom
allvarligt 4ventyra hélsan for patienter 1 unionen; om lakemedel inte finns tillgéngliga kan
det leda till medicineringsfel, langre sjukhusvistelser och biverkningar till foljd av
administrering av oldmpliga ersattningsprodukter. Nér det gédller medicintekniska produkter
kan brist leda till att det saknas diagnostiska resurser, med negativa konsekvenser for
folkhélsoatgirder, att det saknas behandlingar eller att sjukdomen forvirras, och kan ocksa
medfora att hélso- och sjukvardspersonal inte kan utfora sitt arbete korrekt. Denna brist kan
ocksa ha en betydande inverkan pé hur spridningen en viss sjukdom kontrolleras, t.ex. om
det inte finns tillrackligt med testkit for covid-19. Dérfor ar det viktigt att ta itu med
bristfragan och att stérka och formalisera dvervakningen av kritiska likemedel och

medicintekniska produkter.
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(10)

Sédkra och effektiva lakemedel som behandlar, forebygger eller diagnosticerar sjukdomar
som utgdr ett hot mot folkhélsan bor utvecklas och goras tillgdngliga sé snart som mojligt
vid sadana hot. Covid-19-pandemin har ocksé framhallit behovet av att samordna
beddmningar och slutsatser om multinationella kliniska provningar i linje med vad som i
dagsliaget gors pa frivillig grund av kliniska experter i medlemsstaterna och radgivning pa
unionsniva om anvindningen av ladkemedel i nationella program for anvandning av
humanitéra skil (compassionate use) eller for annan anvdndning &n den de har godkénts for
inom unionen, vilket har lett till forseningar 1 antagandet av forskningsresultat och
utvecklingen av och tillgdngen pé nya likemedel eller ldkemedel med nya

anviandningsomraden.

Under covid-19-pandemin har det varit nddvéndigt att hitta tillfdlliga 16sningar, t.ex.
villkorade arrangemang mellan kommissionen, Europeiska likemedelsmyndigheten (nedan
kallad 1dkemedelsmyndigheten), innehavare av godkdnnanden for forsdljning, tillverkare
och medlemsstater, for att gora sidkra och effektiva liakemedel for att behandla eller hindra
spridningen av covid-19 tillgéngliga och for att underlétta och paskynda utveckling och

godkédnnande for forsdljning av behandlingar och vacciner.

For att den inre marknaden for dessa produkter ska fungera béttre och for att bidra till en hog
hilsoskyddsniva for mianniskor bor man anpassa reglerna om dvervakning av brist pa
lakemedel och brist p4 medicintekniska produkter till varandra, och underlétta forskning om
och utveckling av ldkemedel som kan bidra till att behandla, forebygga eller diagnosticera

sjukdomar som orsakar folkhilsokriser.
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(11) Maélet med denna forordning &r att sékerstilla att den inre marknaden for likemedel och
medicintekniska produkter fungerar smidigt, med en hog hélsoskyddsniva for ménniskor
som grundlaggande maél. Ett annat mal med denna forordning ar att sdkerstilla sékerhet,
kvalitet och effekt for likemedel som kan bidra till att avhjilpa hot mot folkhdlsan. Bada
dessa mal efterstravas samtidigt och dr oskiljaktiga och lika viktiga. Nar det géller
artikel 114 1 EUF-fordraget skapar denna forordning en ram for 6vervakning och
rapportering av brist pa ldkemedel och medicintekniska produkter vid folkhélsokriser. Nar
det géller artikel 168.4 ¢ i EUF-fordraget utgér denna forordning en stiarkt unionsram for att

sakerstdlla likemedels och medicintekniska produkters kvalitet och sékerhet.

(12)  For att krisberedskapen och krishanteringen avseende ldkemedel och medicintekniska
produkter ska forbattras och resiliensen och solidariteten inom union 6ka, bor forfarandena
och de olika berdrda enheternas roll och skyldigheter klargoras. Ramen bor bygga pa de

tillfalliga 16sningar som hittills identifierats som svar pa covid-19-pandemin.
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(13)

(14)

Det bor upprittas ett harmoniserat system for Overvakning av brist pa ldkemedel och
medicintekniska produkter for att underlitta en adekvat tillgang till kritiska likemedel och
medicintekniska produkter i samband med hot mot folkhélsan och storre hindelser som kan
fa allvarliga foljder for folkhdlsan och som inte i tillrdcklig utstrickning kan atgérdas av de
berérda medlemsstaterna. Detta system bor kompletteras med forbéttrade strukturer for att
sakerstdlla adekvat hantering av folkhdlsokriser och samordna och tillhandahalla radgivning
om forskning och utveckling avseende ldkemedel som kan bidra till att avhjidlpa hot mot
folkhidlsan. For att 6vervakning och rapportering av potentiella eller faktiska brister pa
lakemedel och medicintekniska produkter ska underléttas bor likemedelsmyndigheten
kunna begédra och fa information och uppgifter fran berérda innehavare av godkédnnande for
forséljning, tillverkare och medlemsstater via utsedda kontaktpunkter. Detta bor inte inverka
pa skyldigheten for innehavare av godkédnnande for forséljning enligt artikel 23a 1

direktiv 2001/83/EG att underratta medlemsstaterna nir forsiljningen av ett likemedel
upphor i den medlemsstaten och skyldigheten enligt artikel 81 i direktiv 2001/83/EG for
innehavare av godkidnnande for forsiljning och partihandlare inom ramen for deras
ansvarsomraden att sdkerstéilla 1dmplig och kontinuerlig forsorjning av ldkemedlet till apotek
och personer som har tillstdnd att 1dmna ut ldkemedel sa att patienternas behov i den berorda

medlemsstaten tillgodoses.

Om den faktiska framtida efterfragan inte dr kénd pa grund av en storre héndelse eller ett hot
mot folkhidlsan ar det viktigt att géra pragmatiska prognoser om efterfrigan pé vissa
lakemedel genom att anvinda bésta tillgdngliga information. I detta sammanhang bor
planerade minimilager och tillgdngliga lager i mojligaste man byggas upp och beaktas vid
faststéllandet av efterfrdgan. Denna information dr nodvéndig for att korrekt anpassa
tillverkningen av lakemedel for att undvika eller &tminstone mildra konsekvenserna av
lakemedelsbrist. Om uppgifter om lager saknas eller inte kan tillhandahéllas pa grund av
nationella sdkerhetsintressen bor medlemsstaterna forse ldkemedelsmyndigheten med

uppskattade uppgifter om efterfragevolymer.
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(15)  Den operativa fasen av arbetet i styrgrupperna och krisarbetsgruppen enligt den har
forordningen bor aktiveras genom faststéllandet av ett hot mot folkhélsan i enlighet med
forordning (EU) 2020/[...] om gransoverskridande hot mot folkhilsan och, nér det géller
styrgruppen for lakemedelsbrister orsakade av storre handelser. Man bor ocksa sidkerstilla
fortlopande dvervakning av risken for folkhdlsan pa grund av storre hindelser, sdsom
tillverkningsproblem, naturkatastrofer och bioterrorism, som kan paverka tillgangen pa
lakemedel eller deras kvalitet, sakerhet och effekt. Dessutom bor denna 6vervakning beakta
One Health-principen genom att erkénna vikten av en tvirvetenskaplig strategi och

kopplingarna mellan ménniskor, djur och véxter och deras gemensamma miljo.

(16)  Nar det géller lakemedel bor det inréttas en verkstédllande styrgrupp inom
lakemedelsmyndigheten for att sékerstilla en kraftfull reaktion pa storre hindelser och for
att samordna snabba dtgidrder inom unionen med avseende pd hantering av problem som ror
tillgdngen pa ldkemedel. Styrgruppen bor faststélla forteckningar over kritiska lakemedel sa
att det sikerstills att produkterna dvervakas, och den bor kunna lamna rad om de atgarder
som maste vidtas for att skydda ldkemedels kvalitet, sdkerhet och effekt och sdkerstélla en

hog hélsoskyddsniva for ménniskor.

(17)  Den verkstillande styrgruppen for ldkemedelsbrist och likemedelssdkerhet bor dra nytta av
ladkemedelsmyndighetens omfattande vetenskapliga expertis nér det géller utviardering av
och tillsyn 6ver ladkemedel, och den bor vidareutveckla ldkemedelsmyndighetens
framtradande roll for att samordna och stddja insatserna for att hantera brister under covid-

19-pandemin.
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(18) For att det ska sdkerstéllas att sdkra och effektiva likemedel av hog kvalitet som kan bidra
till att avhjélpa hot mot folkhélsan kan utvecklas och goras tillgingliga inom unionen sa
snabbt som mdjligt vid hot mot folkhélsan, bor det inréttas en krisarbetsgrupp inom
ladkemedelsmyndigheten som bistar med radgivning om séddana ldkemedel.
Krisarbetsgruppen bor 1dmna avgiftsfri raidgivning om vetenskapliga fragor avseende
utveckling av behandlingar och vacciner och om kliniska provningsprotokoll till de
organisationer som deltar i utvecklingen, sdsom innehavare av godkédnnande for forsiljning,
sponsorer av kliniska provningar, folkhadlsoorgan och den akademiska varlden, oberoende av
deras exakta roll vid utvecklingen av dessa likemedel. Beslut om ans6kningar om kliniska
provningar bor ligga kvar inom medlemsstaternas ansvarsomraden, i enlighet med

forordning (EU) nr 536/2014.

(19) Krisarbetsgruppens arbete bor hallas atskilt frén arbetet 1 ldkemedelsmyndighetens
vetenskapliga kommittéer och bor utforas utan att det paverkar dessa kommittéers
vetenskapliga bedomningar. Krisarbetsgruppen bor 1dmna rad och rekommendationer om
anviandningen av ldkemedel for att bekdmpa den sjukdom som é&r ansvarig for
folkhélsokrisen. Kommittén for humanléikemedel bor kunna anvénda dessa
rekommendationer nér den utarbetar vetenskapliga yttranden om anvéndning av humanitira
skl eller om annan tidig anvandning av ett likemedel innan ett godkénnande for forsiljning

har beviljats.

(20)  Krisarbetsgruppen bor bygga pé det stod om ldkemedelsmyndigheten tillhandahallit under
covid-19-pandemin, sdrskilt nér det géller vetenskaplig rddgivning om kliniska provningars
utformning och om produktutveckling och 16pande utvirdering av nya beldgg, sa att man far

till stand effektivare beddmningar av ladkemedel, inklusive vacciner, vid hot mot folkhélsan.

(21)  Med tanke pd att humanlédkemedel kan paverka den veterindrmedicinska sektorn bor det, nér
sa krdvs, finnas en ndra kontakt med de nationella behdriga myndigheterna for

veterinarmedicinska ldkemedel.
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(22)

(23)

(24)

Enskilda forskningsenheter kan komma &verens sinsemellan eller med en annan part om att
fungera som sponsor for att forbereda ett harmoniserat unionstickande kliniskt
provningsprotokoll, men erfarenheterna av covid-19-pandemin har visat att det ar svart att
forverkliga initiativ till stora multinationella provningar eftersom det saknas en enhet som
kan ata sig en sponsors samtliga ansvars- och verksamhetsomraden inom unionen och
samtidigt samverka med flera medlemsstater. Darfor bor likemedelsmyndigheten identifiera
och underlitta sadana initiativ genom radgivning om mdjligheten att fungera som sponsor
eller 1 forekommande fall ange respektive ansvarsomraden som medsponsorer i enlighet med
artikel 72 i forordning (EU) nr 536/2014. Ett sadant tillvigagingssitt skulle stirka
forskningsmiljon i unionen, frimja harmonisering och gora det mdjligt att utan forseningar
inforliva forskningsresultaten i ett godkdnnande for forséljning. En sponsor i unionen skulle
kunna dra nytta av unionens forskningsfinansiering i samband med ett hot mot folkhélsan
och befintliga nétverk for kliniska provningar for att underlétta utveckling, ansokan,
inldmning och genomforande av provningen. Detta kan vara sérskilt vardefullt for
provningar som initierats av folkhélsoorganisationer eller forskningsorganisationer pa

unionsniva eller internationellt.

Niér det géller medicintekniska produkter bor det inrdttas en verkstillande styrgrupp for
medicintekniska produkter for att samordna snabba atgérder inom unionen med avseende pé
hantering av fragor som ror tillgdng och efterfrdgan avseende medicintekniska produkter och
for att faststilla en forteckning over kritiska medicintekniska produkter vid ett hot mot
folkhélsan.

I syfte att upprétta forteckningen over kritiska medicintekniska produkter och underlitta
overvakningsprocessen bor tillverkarna eller deras auktoriserade representant och, vid
behov, de berérda anmélda organen tillhandahélla den begédrda informationen. I sérskilda
situationer, sdsom nér en medlemsstat overviager behovet av att bevilja tillfdlliga undantag 1
enlighet med artikel 59.1 1 forordning (EU) 2017/745 eller artikel 54.1 1 f6rordning

(EU) 2017/746 1 syfte att minska potentiella eller faktiska brister pa medicintekniska
produkter och medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik, bor importéren och
distributdren ocksé spela en relevant roll nér det giller att tillhandahélla den begirda
informationen, om ingen auktoriserad representant utses av den tillverkare som inte dr EU-

medborgare.
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(25) Med tanke pé att samordningsgruppen for medicintekniska produkter, som inrédttades genom
forordning (EU) 2017/745, &r det formella forumet for att diskutera regleringsfragor
avseende sektorn for medicintekniska produkter, inbegripet marknadskontroll, och for att
bidra till den kompetens och erfarenhet kring medicintekniska produkter som krévs for
overvakning och minskning av bristen pd kritiska medicintekniska produkter, bor den
verkstillande styrgruppen for brister avseende medicintekniska produkter vid behov ha néra
kontakt med samordningsgruppen for medicintekniska produkter. En effektiv samordning
med samordningsgruppen for medicintekniska produkter skulle kunna vara till nytta f6r
faststdllandet av den forteckning dver kritiska medicintekniska produkter och information
som ska tillhandahéllas samt for antagandet av rekommendationer frén den verkstéllande

styrgruppen for brister avseende medicintekniska produkter.

(26) Genom den hir forordningen ges likemedelsmyndigheten en roll som stdd till de
expertpaneler for medicintekniska produkter som genom kommissionens
genomforandebeslut (EU) 2019/1396* utsetts for att tillhandahélla oberoende vetenskapligt
och tekniskt stod till medlemsstaterna, kommissionen, samordningsgruppen for

medicintekniska produkter, anméilda organ och tillverkare.

Kommissionens genomférandebeslut (EU) 2019/1396 av den 10 september 2019 om
tillimpningsforeskrifter for Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/745 vad
giller utseende av expertpaneler inom omridet for medicintekniska produkter (EUT L 234,
11.9.2019, s. 23).
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(27)  Forutom expertpanelernas roll vid beddmning av kliniska utvérderingar och
prestandautvirderingar av vissa medicintekniska hogriskprodukter och medicintekniska
hogriskprodukter for in vitro-diagnostik i enlighet med forordning (EU) 2017/7453
respektive forordning (EU) 2017/7469, och uppgiften att 1imna yttranden efter att ha hort
tillverkare och anmélda organ, forvéntas panelerna ge vetenskapligt, tekniskt och kliniskt
stod till medlemsstaterna, kommissionen och samordningsgruppen for medicintekniska
produkter. De bor sérskilt bidra till utarbetandet av viagledningar i olika fragor, inklusive
kliniska aspekter och prestanda avseende specifika produkter, produktkategorier eller
produktgrupper, eller sirskilda risker forknippade med en produktkategori eller
produktgrupp, och till utarbetandet av vigledningar for klinisk utvirdering och
prestandautvirdering i linje med det allmént erkdnda tekniska utvecklingsstadiet, samt bidra
till att identifiera farhgor och nya problem i fraga om sékerhet och prestanda. I detta
sammanhang skulle expertpanelerna tillsammans med samordningsgruppen for
medicintekniska produkter och dess tekniska grupper kunna spela en viktig roll vid
beredskap for och hantering av folkhilsokriser nér det géller medicintekniska produkter,
sdrskilt hogriskprodukter, och inklusive produkter som kan bidra till att avhjilpa hot mot
folkhélsan. utan att det paverkar uppgifter och skyldigheter enligt forordning (EU) 2017/745
och forordning (EU) nr 2017/746.

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 ridets

direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG (EUT L 117, 5.5.2017, s. 1).

6 Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/746 av den 5 april 2017 om
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik och om upphivande av direktiv 98/79/EG
och kommissionens beslut 2010/227/EU (EUT L 117, 5.5.2017, s. 176).
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(28)  Med tanke pd lakemedelsmyndighetens langvariga och dokumenterade expertis pa
lakemedelsomradet och dess erfarenhet av arbete med ett stort antal expertgrupper, ér det
lampligt att upprétta lampliga strukturer inom ldkemedelsmyndigheten for 6vervakning av
potentiell brist pd medicintekniska produkter i samband med ett hot mot folkhélsan och ge
lakemedelsmyndigheten mandat att hysa expertpanelerna for medicintekniska produkter. Det
skulle gora det mojligt for panelerna att arbeta 1dngsiktigt och ge tydliga synergieffekter med
det nérliggande arbetet med krisberedskap for ldkemedel. Dessa strukturer skulle inte pa
nagot sétt dndra det regelverk eller de beslutsforfaranden pa omradet for medicintekniska
produkter som redan finns i unionen och som bor forbli klart atskilda fran regelverket for

lakemedel.

(29) For att sdkerstélla en smidig 6vergang till ladkemedelsmyndigheten bér kommissionen

tillhandahalla stod &t expertpanelerna till och med den 1 mars 2022.

(30) For att underldtta arbetet och informationsutbytet i enlighet med den hir férordningen bor
det faststillas bestimmelser om upprittande och forvaltning av it-infrastrukturer for att
frimja synergieffekter med andra befintliga it-system och system under utveckling,
inklusive Europeiska databasen for medicintekniska produkter(Eudamed). I Eudamed bor
det europeiska nomenklatursystem for medicintekniska produkter bidra till att samla in
relevant information om kategorisering av medicintekniska produkter. Detta arbete bor
ocksé underlittas vid behov genom ny digital teknik som datormodeller och simuleringar
vid kliniska provningar, och genom uppgifter frdn EU:s rymdprogram, t.ex. fran Galileos
geolokaliseringstjénster och Copernicus jordobservationsdata. Dubbla eller flerfaldiga

registreringar bor i mojligaste mén undvikas.
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(1)

(32)

(33)

(34)

For att effektivt kunna hantera hot mot folkhélsan och andra storre hindelser ar det av
storsta vikt att snabbt fa tillgang till och utbyta hélsodata, inklusive observationsdata, dvs.
hilsodata som genererats utanfor kliniska studier. Denna forordning bor ge
ladkemedelsmyndigheten mojlighet att anvinda och underlitta sddant utbyte och att delta 1

uppréttandet och driften av infrastrukturen for ett europeiskt hilsodataomrade.

Vid ett hot mot folkhélsan eller i samband med en storre hindelse bor
ladkemedelsmyndigheten sékerstélla samarbete med Europeiska centrumet for forebyggande
och kontroll av sjukdomar och andra unionsbyréer efter behov. Detta samarbete bor omfatta
utbyte av uppgifter, inklusive uppgifter om epidemiprognoser, regelbunden kommunikation
pa verkstillande niva, inbjudningar till foretrddare for Europeiska centrumet for
forebyggande och kontroll av sjukdomar och andra unionsbyréer att delta i moten 1
krisarbetsgruppen, styrgrupp for likemedelsbrister orsakade av storre hiandelser och
styrgruppen for brister avseende medicintekniska produkter, beroende pé vad som &r

lampligt.

Eftersom malen for detta beslut inte 1 tillricklig utstrickning kan uppnas av medlemsstaterna
ensamma utan snarare, pa grund av den grinsoverskridande dimensionen av allvarliga hot
mot folkhilsan, kan uppnés bittre pa unionsniva, kan unionen vidta atgirder i enlighet med
subsidiaritetsprincipen 1 artikel 5 1 fordraget om Europeiska unionen. I enlighet med
proportionalitetsprincipen i samma artikel gar denna forordning inte utdver vad som &r

nddviandigt for att uppnd dessa mal.

For att sdkerstilla att tillrdckliga resurser finns tillgdngliga for det arbete som foreskrivs i
denna forordning bor myndighetens utgifter tickas av unionens bidrag till myndighetens
inkomster. Dessa utgifter bor ticka den verksamhet som bedrivs av medlemsstaternas
foretradare och experter 1 styrgrupperna for lakemedelsbrister och brister avseende
medicintekniska produkter, krisarbetsgruppen och deras arbetsgrupper enligt denna

forordning.
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(35) Dessutom ér programmet EU for hélsa ett verktyg for att ge ytterligare stod till nationella
behoriga myndigheter nér det giller brister, bland annat genom atgérder for att minska
lakemedelsbrist och forbattra forsérjningstryggheten. Inom ramen for programmet EU for
hilsa kan medlemsstaterna begéira ekonomiskt stdd fran unionen i1 enlighet med férordning
(EU) 2021/522 om programmet EU for hélsa, i synnerhet for att fullgora sina skyldigheter

enligt artiklarna 11 och 25 i den hér férordningen.

(36) Europeiska datatillsynsmannen har horts 1 enlighet med artikel 42.1 1 forordning
(EU) 2018/17257 och har avgett ett yttrande®.

(37) Ienlighet med artikel 168.7 i fordraget respekterar denna forordning fullt ut
medlemsstaternas ansvar for att besluta om sin hilso- och sjukvérdspolitik samt for att
organisera och ge hilso- och sjukvard, och de grundldggande réttigheter och de principer
som erkédnns i Europeiska unionens stadga om de grundldggande rittigheterna, inklusive

skyddet av personuppgifter.

7 Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2018/1725 av den 23 oktober 2018 om
skydd for fysiska personer med avseende pé behandling av personuppgifter som utfors av
unionens institutioner, organ och byréer och om det fria flédet 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).

[Infoga hdnvisning ndr sadan finns tillgdnglig].
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Kapitel 1

Allmanna bestammelser

Artikel 1

Innehall

Genom denna forordning faststills inom Europeiska ldkemedelsmyndigheten

(ldkemedelsmyndigheten) en ram och medlen {or

a)  beredskap for och hantering av konsekvenserna av storre handelser for humanldakemedel och
av konsekvenserna av hot mot folkhilsan for humanldkemedel och medicintekniska

produkter,
b)  6vervakning av och rapportering om brist pd humanlidkemedel och medicintekniska produkter,
c) radgivning om humanldkemedel som kan bidra till att avhjélpa hot mot folkhélsan,

d) administrativt stod till de expertpaneler som utsetts 1 enlighet med artikel 106.1 1 férordning

(EU) 2017/745.
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Artikel 2

Definitioner

1.  Idenna forordning giller foljande definitioner:

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

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

c)  medicintekniska produkter: medicintekniska produkter enligt definitionen i artikel 2.1 i
forordning (EU) nr 2017/745.

d)  tillbehor till en medicinteknisk produkt: tillbehor till en medicinteknisk produkt enligt
definitionen i artikel 2.2 i1 férordning (EU) 2017/745 och en medicinteknisk produkt for in
vitro-diagnostik enligt definitionen i artikel 2.4 i forordning (EU) 2017/746.

e)  medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik: en medicinteknisk produkt for in vitro-
diagnostik enligt definitionen i artikel 2.2 i férordning (EU) 2017/746,

f)  brist: nir tillgdngen pa ett humanlidkemedel eller en medicinteknisk produkt &r ligre dn
efterfragan pa det likemedlet eller den medicintekniska produkten.

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

? [Infoga hdnvisning till Europaparlamentets och rddets férordning om allvarliga

gransoverskridande hot mot ménniskors hdilsa och om upphdvande av beslut
nr 1082/2013/EU] EUT C[...], [...],s. [...].
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h)

storre hdndelse: hiandelse som i1 samband med ldkemedel sannolikt utgdr en allvarlig risk for
folkhilsan i fler 4n en medlemsstat. En sddan héndelse géller ett livshotande eller pa annat sitt
allvarligt hdlsohot av biologiskt, kemiskt, miljorelaterat eller annat ursprung eller en incident
som kan paverka tillgdngen pa likemedel eller ldkemedlens kvalitet, sdkerhet och effekt. En
sddan héndelse kan leda till brist pa ldkemedel i fler 4n en medlemsstat och stiller krav pé

snabb samordning pd unionsniva for att man ska kunna sdkerstilla en hog hélsoskyddsniva.

I denna forordning ska hanvisningar till medicintekniska produkter och medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik anses omfatta de medicintekniska produkterna och deras

tillbehor i den mening som avses i punkt 1.

Kapitel 11

Overvakning och minskning av brist pa kritiska liikemedel och
hantering av storre hindelser

Artikel 3

"Verkstdllande styrgruppen for likemedelsbrist och ldkemedelssdkerhet

Hérmed inrittas den verkstédllande styrgruppen for ldkemedelsbrist och ldkemedelssékerhet
(styrgruppen for likemedelsbrist) som en del av likemedelsmyndigheten. Medlemmarna 1
gruppen ska sammantrida personligen eller pd distans, som beredskap for eller under ett hot
mot folkhilsan eller efter en begéran om bisténd i enlighet med artikel 4.3.
Likemedelsmyndigheten ska tillhandahélla sekretariatet for styrgruppen for medicintekniska
produkter.
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Styrgruppen for lakemedelsbrist ska besta av en foretrddare for ldkemedelsmyndigheten, en
foretrddare for kommissionen och en foretriddare for varje medlemsstat. Varje medlemsstat
ska utse en foretradare. Medlemmarna far bitrddas av experter med kompetens inom specifika

vetenskapliga eller tekniska omraden.

Styrgruppen for likemedelsbrist ska ledas av ldkemedelsmyndigheten och av en foretrddare
for en medlemsstat som viljs av och bland dess medlemmar. Medordférandena bjuder vid
behov in foretrddare for nationella behoriga myndigheter for veterindrmedicinska ldkemedel,
foretradare for andra berorda behoriga myndigheter och andra tredje parter, inbegripet
foretradare for intressegrupper och innehavare av godkédnnande for forséljning av
humanlidkemedel och veterindrmedicinska ldkemedel, att ndrvara vid dess sammantriaden.
Medlemmarna i styrgruppen for ldkemedelsbrist fir begéra att ordféranden bjuder in tredje

parter att nérvara vid dess moten.

Styrgruppen for lakemedelsbrister ska sjélv faststilla sin arbetsordning, inklusive
forfarandena for den arbetsgrupp som avses i punkt 5 och for antagande av forteckningar,
uppséttningar information och rekommendationer. Arbetsordningen ska trida 1 kraft sedan

den tillstyrkts av kommissionen och ldkemedelsmyndighetens styrelse.

Styrgruppen for lakemedelsbrister ska bistas i sitt arbete av en arbetsgrupp som bestar av
kontaktpunkter for bristfragor vid de nationella behdriga myndigheterna for likemedel och

som inréttats 1 enlighet med artikel 9.1.

Styrgruppen for ldkemedelsbrister ska ansvara for att fullgéra de uppgifter som avses i

artiklarna 4.4 och 5-8.
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Artikel 4

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

1.  Likemedelsmyndigheten ska i samarbete med medlemsstaterna fortlopande dvervaka varje
hindelse kopplad till likemedel som sannolikt kommer att leda till en storre héndelse eller till

ett hot mot folkhdlsan. Vid behov kan likemedelsmyndigheten soka stod fran ECDC.

2. For att underlétta den 6vervakning som avses 1 punkt 1 ska de nationella behoriga
myndigheterna, genom de kontaktpunkter som avses 1 artikel 3.5 och pa grundval av de
kriterier for rapportering som lakemedelsmyndigheten faststéllt i enlighet med artikel 9.1 b,
rapportera till likemedelsmyndigheten om varje hindelse kopplad till ldkemedel, t.ex. brist pa
ett lakemedel 1 en viss medlemsstat, som sannolikt kommer att leda till en storre hiandelse
eller till ett hot mot folkhilsan. En nationell behorig myndighet som underréttar
lakemedelsmyndigheten om en brist pa ett lakemedel ska ge ldkemedelsmyndigheten all
information som den fatt fran innehavaren av godkdnnandet for forsiljning i enlighet med
artikel 23a 1 direktiv 2001/83/EG. Pé grundval av en rapport om en héndelse fran en nationell
behorig myndighet och for att forstd hindelsens konsekvenser i andra medlemsstater fir
lakemedelsmyndigheten begéra information fran de nationella behdriga myndigheterna via

den arbetsgrupp som avses 1 artikel 3.5.

3. Om likemedelsmyndigheten anser att en pagaende eller néra forestdende storre hidndelse
behover atgirdas ska den ta upp fragan med kommissionen och medlemsstaterna for att f& den
storre hindelsen bekriftad och vidta de dtgirder som foreskrivs i denna férordning. Savil
kommissionen, pa eget initiativ eller efter en begdran fran en eller flera medlemsstater, som
lakemedelsmyndighetens verkstéllande direktor far begéra bistand fran styrgruppen for

lakemedelsbrister for att dtgdrda den storre handelsen.
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4.  Styrgruppen for lakemedelsbrister ska underrétta kommissionen och likemedelsmyndighetens
verkstéllande direktor ndr den anser att den storre hindelsen har atgérdats 1 tillrdcklig grad.
Kommissionen eller den verkstéllande direktéren kan pa grundval av detta eller pa eget
initiativ bekréfta att det inte ldngre behdvs nagot bistand fran styrgruppen for

lakemedelsbrister.

5. Vid en storre hindelse eller ett hot mot folkhédlsan ska artiklarna 5—12 tillimpas pa foljande

satt:

a)  Om den storre hindelsen eller hotet mot folkhdlsan kan paverka likemedels sdkerhet,

kvalitet och effekt ska artikel 5 tillimpas.

b)  Om den storre hindelsen eller hotet mot folkhilsan kan leda till brist pa ldkemedel i fler

an en medlemsstat ska artiklarna 612 tillampas.

Artikel 5

Utvirdering av information och radgivning om dtgdrder avseende likemedels sdikerhet, kvalitet och

effekt i samband med hot mot folkhdlsan och storre hdndelser

Efter att ett hot mot folkhélsan faststillts eller en begéran om bistdnd gjorts i enlighet med
artikel 4.3 ska styrgruppen for ldkemedelsbrister utvdrdera informationen avseende den storre
hindelsen eller hotet mot folkhélsan och dvervdga om det behdvs snabba och samordnade atgérder

nér det giller de berorda likemedlens sdkerhet, kvalitet och effekt.

Styrgruppen for lakemedelsbrister ska ge kommissionen och medlemsstaterna rddgivning om alla
lampliga dtgdrder som den anser bor vidtas pd unionsniva nér det géller de berdrda ldkemedlen, 1

enlighet med bestdmmelserna i direktiv 2001/83/EG eller forordning (EG) nr 726/20041°,

10 Forordning (EG) nr 726/2004.
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Artikel 6

Forteckningar over kritiska likemedel och information som ska ldmnas

Utan att det paverkar tillimpningen av punkt 2 ska styrgruppen for ldkemedelsbrister
faststélla de terapeutiska huvudgrupperna av lakemedel for att sdkerstélla akutvard, kirurgiska
ingrepp och intensivvéard som vid behov kan anpassas for att hantera ett hot mot folkhélsan

eller en storre hiandelse.

Efter en begéiran om bistdnd i enlighet med artikel 4.3 och efter samrdd med sin arbetsgrupp
ska styrgruppen for ldkemedelsbrister anta en forteckning dver likemedel som godkaénts 1
enlighet med direktiv 2001/83/EG eller forordning (EG) nr 726/2004 och som den betraktar
som kritiska vid en storre handelse (forteckning éver kritiska ldkemedel vid en storre
héindelse). Forteckningen ska uppdateras vid behov @nda tills den storre hidndelsen har

atgérdats 1 tillracklig grad.

Omedelbart efter att ett hot mot folkhélsan faststéllts och efter samrad med sin arbetsgrupp
ska styrgruppen for ldkemedelsbrister anta en forteckning dver likemedel som godkénts i
enlighet med direktiv 2001/83/EG eller forordning (EG) nr 726/2004 och som den betraktar
som kritiska vid ett hot mot folkhélsan (forteckning over kritiska likemedel vid ett hot mot
folkhdlsan). Forteckningen ska uppdateras vid behov till dess att hotet mot folkhélsan har
upphort.

Styrgruppen for lakemedel ska anta en uppséttning information som behdvs for att Gvervaka
tillgdng och efterfragan pa ldkemedel som ingér i de forteckningar som avses 1 punkterna 1

och 2 (forteckningar over kritiska ldkemedel) och underritta sin arbetsgrupp om detta.

Likemedelsmyndigheten ska omedelbart offentliggdra forteckningarna dver kritiska
likemedel, med eventuella uppdateringar, pd den webbportal som avses i artikel 26 i

forordning (EG) nr 726/2004.
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Artikel 7

Overvakning av brist pd likemedel som ingdr i forteckningarna dver kritiska likemedel

Efter det att ett hot mot folkhélsan faststéllts eller en sddan begédran om bistdnd som avses i

artikel 4.3 gjorts ska styrgruppen for ldkemedelsbrister pa grundval av forteckningarna 6ver kritiska

lakemedel och den information och de uppgifter som ldmnats i enlighet med artiklarna 10 och 11,

overvaka tillgdng och efterfragan pa likemedel som ingér i de forteckningarna i syfte att identifiera

potentiella eller faktiska brister pa dessa ldkemedel. Som ett led i den dvervakningen ska

styrgruppen for likemedel vid behov samverka med den hélsosékerhetskommitté som inréttats

genom artikel 4 i férordning (EU) 2020/[...]" och, i hiindelse av ett hot mot folkhilsan, den

radgivande kommitté for hot mot folkhilsan som inréttats i enlighet med artikel 24 1 den

forordningen.
Artikel 8
Rapportering och rekommendationer om brist pd likemedel
1. Under den tid som det foreligger ett hot mot folkhélsan eller efter en begéran om bistind 1

enlighet med artikel 4.3 och till dess att begéran dr fardigbehandlad ska styrgruppen for
lakemedelsbrister regelbundet rapportera resultaten av sin évervakning till kommissionen och
det delnédtverk som avses 1 artikel 9.2 och sérskilt patala potentiella eller faktiska brister pa

ladkemedel som ingér i forteckningarna over kritiska ldkemedel.

Pé begiran av kommissionen eller det delnitverk som avses i artikel 9.2 ska styrgruppen for
lakemedelsbrister 1amna aggregerade uppgifter och prognoser om efterfrdgan som styrker
resultaten. Darvidlag ska styrgruppen for lakemedel samverka med Europeiska centrumet for
forebyggande och kontroll av sjukdomar for att erhalla epidemiologiska data som hjélp for att
forutse likemedelsbehov, och med den verkstillande styrgrupp for medicintekniska produkter
som avses 1 artikel 19 om de ldkemedel som ingar 1 forteckningarna over kritiska lakemedel

administreras med hjilp av en medicinteknisk produkt.

11

[Infoga hdnvisning till den antagna text som avses i fotnot 4]
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3. Som ett led i rapporteringen kan styrgruppen for ldkemedelsbrister ocksa lamna
rekommendationer om atgarder som kan vidtas av kommissionen, medlemsstaterna,
innehavare av godkédnnande for forsiljning och andra enheter for att forhindra eller minska
potentiella eller faktiska brister. Medlemsstaterna far begéra att styrgruppen for
lakemedelsbrister limnar rekommendationer om atgérder. Dérvidlag ska styrgruppen for
likemedel vid behov samverka med hilsosidkerhetskommittén och, 1 hindelse av ett hot mot

folkhilsan, den radgivande kommittén for hot mot folkhilsan.

4.  Styrgruppen for ldkemedelsbrister kan pa eget initiativ eller pa begéran av kommissionen eller
medlemsstaterna lamna rekommendationer om atgérder som kan vidtas av kommissionen,
medlemsstaterna, innehavare av godkénnande for forsidljning och andra enheter for att
sakerstdlla att det finns beredskap att hantera potentiella eller faktiska brister pa lakemedel

som orsakats av hot mot folkhélsan eller av storre hindelser.

5. Styrgruppen for likemedelsbrister kan pa begiran av kommissionen vid behov samordna
atgdrder mellan de nationella behoriga myndigheterna, innehavarna av godkdnnande for
forsdljning och andra enheter for att forhindra eller minska potentiella eller faktiska brister 1

samband med en storre hiandelse eller ett hot mot folkhélsan.
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Artikel 9

Arbetsmetoder och tillhandahdllande av information om ldkemedel

1.  Som forberedelse for fullgérandet av de uppgifter som avses i artiklarna 4—8 ska

lakemedelsmyndigheten tillsammans med medlemsstaterna

a)

b)

d)

specificera forfarandena for att faststélla forteckningarna 6ver kritiska ladkemedel,

specificera metoderna och kriterierna for den 6vervakning, uppgiftsinsamling och

rapportering som foreskrivs i artiklarna 4, 7 och 8,

utarbeta rationaliserade elektroniska system for 6vervakning och rapportering som
underlittar interoperabiliteten med andra befintliga it-system och system under

utveckling,

inrétta, och underhélla medlemskapet 1, den arbetsgrupp som avses i artikel 3.5 och som

bestar av kontaktpunkter vid de nationella behoriga myndigheterna for 1dkemedel,

uppritta och underhélla en forteckning 6ver kontaktpunkter hos innehavare av
godkdnnande for forsiljning av alla humanldkemedel som &r godkidnda i unionen,

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

specificera metoderna for att tillhandahalla de rekommendationer, den rddgivning och

den samordning av dtgiarder som foreskrivs i artiklarna 5 och 8.

2. Efter att ett hot mot folkhdlsan har faststillts eller efter en begdran om bistand i enlighet med

artikel 4.3 ska lidkemedelsmyndigheten

a)  under den tid som hotet mot folkhédlsan eller den storre hindelsen foreligger upprétta
och underhélla ett delndtverk med kontaktpunkter hos innehavare av godkidnnande for
forsdljning, pa grundval av de ldkemedel som ingér 1 forteckningarna dver kritiska
lakemedel,
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b)

begidra information frn kontaktpunkterna i det delnédtverk som avses i led a och ange en

tidsfrist for inldmning av informationen,

c) begira information frdn kontaktpunkterna vid medlemsstaternas behoriga myndigheter
pa grundval av den uppsittning information som styrgruppen for ldkemedelsbrister
kommit dverens om och ange en tidsfrist for inlimning.

3. Den information som avses i punkt 2 b ska atminstone innehalla

a)  namnet pd innehavaren av godkédnnandet for forsiljning,

b)  ldkemedlets namn,

c) enidentifiering av tillverkningsstillen for fardiga produkter och aktiva substanser,

d)  godkédnnandeland och forséljningsstatus i varje medlemsstat,

e) nidrmare uppgifter om potentiell eller faktisk brist, sdsom faktiskt eller uppskattat start-
och slutdatum och misstankt eller kdnd orsak,

f)  uppgifter om lagernivaer, forséljning och marknadsandel,

g)  ndrmare uppgifter om tillgéngliga alternativa ldkemedel,

h)  riskreduceringsplaner inklusive produktions- och forsérjningskapacitet,

1)  information fran partihandlarna och den juridiska person som &r behorig att limna ut
lakemedlet till allménheten.

9764/21 /chs 26
BILAGA LIFE.4 SV



Artikel 10

Skyldigheter for innehavare av godkdnnande for forsdljning

1.  For att underlétta den 6vervakning som avses 1 artikel 7 och efter en begéiran fran
lakemedelsmyndigheten ska innehavarna av godkidnnande for forsiljning av ldkemedel som
ingdr 1 forteckningarna over kritiska ladkemedel 1dmna in den information som avses 1
artikel 9.3 inom den tidsfrist som ldkemedelsmyndigheten angett. De ska lamna informationen
genom de kontaktpunkter som utsetts i enlighet med artikel 9.2 och med anviandning av de
metoder och system for rapportering som faststillts i enlighet med artikel 9.1. De ska

tillhandahélla uppdateringar vid behov.

2.  Innehavare av godkidnnande for forsiljning av humanldkemedel som &dr godkénda i unionen
ska senast sex médnader efter den dag da den har férordningen borjar tillimpas ldmna in den
information som kravs i enlighet med artikel 9.1 e i elektroniskt format till den databas som
avses 1 artikel 57.1 11 forordning (EG) nr 726/2004. Dessa innehavare av godkdnnande ska

uppdatera den inldmnade informationen vid behov.

3.  Innehavare av godkdnnande for forséljning ska i forekommande fall motivera varfor begérd
information saknas och varfor den inte ldmnats in inom den tidsfrist som

lakemedelsmyndigheten angett.

4. Om innehavare av godkdnnande for forsiljning av ldkemedel som ingar i forteckningarna
over kritiska ldkemedel anger att den inlimnade informationen innehdller uppgifter som ror
affarshemligheter, ska de markera de berorda delarna och redogora for skilen till detta.
Likemedelsmyndigheten ska ta stéllning till varje begiran och skydda information som ror

affarshemligheter mot oberéttigat utlimnande.

5. Om innehavare av godkdnnande for forséljning av likemedel som ingér i1 férteckningarna
over kritiska lakemedel forfogar 6ver ytterligare information som styrker att det foreligger en
potentiell eller faktisk brist ska de omedelbart 1dmna den informationen till

lakemedelsmyndigheten.
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6.  Efter rapporteringen av resultaten av 6vervakningen och eventuella rekommendationer om
forebyggande eller riskreducerande atgérder i enlighet med artikel 8 ska innehavare av
godkénnande for forsiljning av ldkemedel som ingar i forteckningarna over kritiska

lakemedel
a)  ldmna eventuella synpunkter till likemedelsmyndigheten,

b)  beakta eventuella rekommendationer och riktlinjer samt f6lja eventuella dtgarder som

vidtagits pa unions- och medlemsstatsniva i enlighet med artiklarna 11 och 12,

¢) underrétta styrgruppen for lidkemedelsbrister om de atgérder som vidtagits och
rapportera om resultaten av dessa atgérder, inklusive information om hur den potentiella

eller faktiska bristen har 10sts.

Artikel 11

Medlemsstaternas roll vid overvakning och minskning av brist pd likemedel

1. For att underlatta den 6vervakning som avses i artikel 7 och efter en begdran fran
lakemedelsmyndigheten ska medlemsstaterna inom den tidsfrist som ldkemedelsmyndigheten

angett

a)  lamna in den uppsittning information som likemedelsmyndigheten begért, inklusive
tillgéngliga eller uppskattade uppgifter om efterfragevolym, genom den utsedda
kontaktpunkten och med anvéndning av de metoder och system for rapportering som

faststillts 1 enlighet med artikel 9.1,

b) 1 forekommande fall ange att det foreligger information som ror affarshemligheter och

redogora for skilen till detta 1 enlighet med artikel 10.4,

c) 1 forekommande fall ange att begédrd information saknas och varfér den begérda

informationen inte ldmnats in inom den tidsfrist som likemedelsmyndigheten angett.

2. Om det dr nodvindigt for att fullgora skyldigheterna i punkt 1 ska medlemsstaterna med hjdlp
av ladkemedelsmyndigheten samla in information och uppgifter om lagernivaer fran
partihandlare och de juridiska personer som ar behdriga att 1dmna ut ldkemedel som ingér 1

forteckningarna over kritiska likemedel till allmanheten.
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Om medlemsstaterna forfogar dver eventuell ytterligare information om forséljnings- och
forskrivningsvolym, inklusive uppgifter i enlighet med artikel 23a i direktiv 2001/83/EG, som
styrker att det foreligger en potentiell eller faktisk brist pa ett ldkemedel som ingar i
forteckningarna over kritiska ldkemedel, ska de omedelbart l1dimna den informationen till

styrgruppen for ladkemedelsbrister via de utsedda kontaktpunkterna.

Efter rapporteringen av resultaten av dvervakningen och eventuella rekommendationer om

forebyggande eller riskreducerande atgirder i enlighet med artikel 8 ska medlemsstaterna

a) ta hénsyn till eventuella rekommendationer och riktlinjer samt atgarder som vidtagits pa

unionsniva i enlighet med artikel 12 a.

b)  underritta styrgruppen for lakemedelsbrister om de atgirder som vidtagits och
rapportera om resultaten av dessa dtgirder, inklusive information om hur den potentiella

eller faktiska bristen har 10sts.

Artikel 12

Kommissionens skyldigheter vid 6vervakning och minskning av brist pad ldkemedel

Kommissionen ska beakta information och rekommendationer frén styrgruppen for

lakemedelsbrister och ska

a)  vidta alla nddvindiga atgirder, inom ramen for de befogenheter som den har tilldelats, for att
minska potentiella eller faktiska brister pa lakemedel som ingér i forteckningarna over kritiska
lakemedel,

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

c¢) underritta styrgruppen for likemedelsbrister om de atgérder som vidtagits och rapportera om
resultaten,
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d)  begdra att styrgruppen for lakemedelsbrister lamnar rekommendationer eller samordnar

atgdrder i1 enlighet med artikel 8.3, 8.4 och 8.5,

e)  Overvdga om det behovs medicinska motatgirder i enlighet med artiklarna 12 och 25 b i

férordning (EU) 2020/[...],12

f) samverka med tredjeldnder och berdrda internationella organisationer, efter behov, for att
minska potentiella eller faktiska brister pd lakemedel som ingér i forteckningarna over kritiska
lakemedel eller de aktiva farmaceutiska substanserna for dem, om dessa likemedel eller
substanser importeras till unionen och om siddana potentiella eller faktiska brister far

konsekvenser pa internationell niva.

Artikel 13
Information om styrgruppen for likemedelsbrister
Liakemedelsmyndigheten ska, via sin webbportal och pa andra lampliga sitt, tillsammans med de

nationella behdriga myndigheterna informera allmadnheten och intressegrupper om arbetet i

styrgruppen for likemedelsbrister.

12 [Infoga hdnvisning till den antagna text som avses i fotnot 4]
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Kapitel I11

Lakemedel som kan bidra till att avhjilpa hot mot folkhalsan

Artikel 14

Krisarbetsgruppen

1. Hérmed inrittas krisarbetsgruppen som en del av lidkemedelsmyndigheten. Medlemmarna ska

sammantrida vid hot mot folkhédlsan, personligen eller pa distans, och upphora med sina

moten ndr det inte ldngre foreligger nagot faststéllande av ett hot mot folkhilsan, i enlighet

med artikel 23.2 i forordning (EU) [.../...]. Ldkemedelsmyndigheten ska tillhandahélla

sekretariatet for styrgruppen for medicintekniska produkter.

a)

b)

Vid hot mot folkhélsan ska krisarbetsgruppen fullgora foljande uppgifter:

I samverkan med ldkemedelsmyndighetens vetenskapliga kommittéer, arbetsgrupper
och rddgivande grupper med vetenskapliga experter ge vetenskaplig radgivning och se
over tillgdngliga vetenskapliga uppgifter om likemedel som kan bidra till att avhjélpa
hot mot folkhilsan, bl.a. genom att begira uppgifter fran utvecklare och involvera dem i

de inledande diskussionerna.

Lidmna rdd om de huvudsakliga aspekterna av kliniska provningsprotokoll och ge
utvecklare radgivning om kliniska préovningar avseende likemedel som ar avsedda att
behandla, forebygga eller diagnosticera den sjukdom som utgor ett hot mot folkhilsan, 1
enlighet med artikel 15, utan att det padverkar medlemsstaternas uppgifter nér det géller
bedomning av inlimnade ansdkningar om kliniska provningar som ska genomforas pa

deras territorier 1 enlighet med artikel 6 1 forordning (EU) nr 536/2014.
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d)

Bidra med vetenskapligt stod for att underlétta kliniska provningar avseende ldkemedel
som dr avsedda att behandla, forebygga eller diagnosticera den sjukdom som utgor ett
hot mot folkhidlsan. Detta stod ska inkludera radgivning till sponsorer av planerade
kliniska provningar som ar likartade eller har kopplingar till varandra om att i stéllet
anordna gemensamma kliniska provningar, och kan omfatta rddgivning om ingdende av
avtal om att fungera som sponsor eller medsponsor i enlighet med artiklarna 2.14 och 72

1 forordning (EU) nr 536/2014.

Bidra till arbetet 1 ldkemedelsmyndighetens vetenskapliga kommittéer, arbetsgrupper

och rddgivande grupper med vetenskapliga experter.

I samverkan med ldkemedelsmyndighetens vetenskapliga kommittéer, arbetsgrupper
och rddgivande grupper med vetenskapliga experter ldmna vetenskapliga
rekommendationer om anvindningen av ldkemedel som kan bidra till att avhjélpa hot

mot folkhilsan, i enlighet med artikel 16.

Vid behov samarbeta med unionens organ och byraer, Virldshilsoorganisationen,
tredjelénder och internationella vetenskapliga organisationer i1 vetenskapliga och
tekniska frdgor avseende hot mot folkhilsan och ldkemedel som kan bidra till att

avhjélpa hot mot folkhilsan.

9764/21
BILAGA

/chs 32
LIFE.4 SV



3. Kirisarbetsgruppen ska bestd av foretradare som nominerats av lidkemedelsmyndighetens
vetenskapliga kommittéer, arbetsgrupper, inbegripet de vetenskapliga kommittéernas (vice)
ordforande, och personal, den samordningsgrupp som inréttats i enlighet med artikel 27 1
direktiv 2001/83/EG och den samordnande och radgivande grupp for kliniska prévningar som
inrdttats i enlighet med artikel 85 i forordning (EU) nr 536/201413 samt andra experter inom
klinisk provning som foretrader medlemsstaternas behoriga myndigheter. Vid behov far
externa experter utses och foretrddare for andra unionsorgan och unionsbyraer ska inbjudas,
sarskilt vid hot mot folkhdlsan som dven paverkar omradet for veterinirmedicinska
lakemedel. En foretrddare for likemedelsmyndigheten ska vara ordférande 1
krisarbetsgruppen och ska bistds av ordforanden eller den vice ordféranden i kommittén for

humanldkemedel. Krisarbetsgruppens sammansittning ska offentliggoras.

4.  Krisarbetsgruppens sammansittning ska godkénnas av likemedelsmyndighetens styrelse, med
beaktande av den sérskilda sakkunskap som &r relevant for det terapeutiska svaret pa hotet
mot folkhidlsan. Lakemedelsmyndighetens verkstillande direktdr eller dennes foretrddare samt
foretrddare for kommissionen och likemedelsmyndighetens styrelse ska ha rétt att delta 1

samtliga sammantraden.

5. Medordforandena far bjuda in andra foretrddare for medlemsstaterna, ledaméter i
lakemedelsmyndighetens vetenskapliga kommittéer och arbetsgrupper samt utomstiaende
parter, inklusive foretrddare for intressegrupper i1 ldkemedelsbranschen, innehavare av
godkdnnande for forsdljning, likemedelsutvecklare, sponsorer av kliniska provningar,
foretradare for néatverk for kliniska provningar samt intressegrupper som foretrader patienter

och hélso- och sjukvéardspersonal, att narvara vid motena.

6.  Krisarbetsgruppen ska sjélv faststilla sin arbetsordning, inklusive regler for antagande av
rekommendationer. Arbetsordningen ska trida i kraft sedan den tillstyrkts av kommissionen

och likemedelsmyndighetens styrelse.

13 Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 536/2014 av den 16 april 2014 om

kliniska provningar av humanldkemedel och om upphédvande av direktiv 2001/20/EG
(EUT L 158, 27.5.2014, s. 1).
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7. Krisarbetsgruppen ska fullgora sina uppgifter som ett organ for rdd och stdd separat fran och
utan att det paverkar de uppgifter som lakemedelsmyndighetens vetenskapliga kommittéer har
1 frdga om godkdnnande, tillsyn och farmakovigilans av de berdérda ldkemedlen och relaterade
regleringsatgarder for att sikerstilla dessa ldkemedels kvalitet, sdkerhet och effekt.
Kommittén for humanlidkemedel ska beakta krisarbetsgruppens rekommendation nir den antar
ett oberoende och vetenskapligt grundat yttrande. Krisarbetsgruppen ska beakta vetenskapliga
yttranden som dessa kommittéer avgett i enlighet med forordning (EG) nr 726/2004 och
direktiv 2001/83/EG.

8. Artikel 63 i forordning (EG) nr 726/2004 ir tillamplig pa krisarbetsgruppen nér det géller

insyn och medlemmarnas oberoende.

9.  Likemedelsmyndigheten ska offentliggora information om ldkemedel som enligt
krisarbetsgruppen kan bidra till att avhjdlpa hot mot folkhilsan, med eventuella uppdateringar,
pa sin webbportal. Innan ett sddant offentliggérande sker ska likemedelsmyndigheten dven

vid behov informera medlemsstaterna och héilsosdkerhetskommittén.

Artikel 15

Radgivning om kliniska provningar

1. Vid ett hot mot folkhdlsan ska krisarbetsgruppen 1dmna rad om de huvudsakliga aspekterna av
kliniska provningsprotokoll som likemedelsutvecklare ldmnat eller ska ldmna 1 en ansdkan
om klinisk provning, utan att det pdverkar medlemsstaternas skyldigheter enligt férordning

(EU) nr 536/2014, 1 en paskyndad process for vetenskaplig rddgivning.

2. Om en utvecklare deltar i en paskyndad process for vetenskaplig radgivning ska
krisarbetsgruppen ge sadan radgivning kostnadsfritt senast 20 dagar efter att utvecklaren
ldmnat in en komplett uppsittning begérd information och begérda uppgifter. Radgivningen

ska godkdnnas av kommittén for humanlédkemedel.
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Krisarbetsgruppen ska faststélla forfaranden for begidran om och inldmning av uppséattningen
begérd information och begérda uppgifter, inklusive information om den eller de
medlemsstater dar en ansokan om tillstand for klinisk provning har ldmnats in eller ska

ldmnas in.

Vid utarbetandet av den vetenskapliga radgivningen ska krisarbetsgruppen involvera
foretradare for medlemsstaterna med sakkunskap inom klinisk provning, i synnerhet for de
medlemsstater dar en ansokan om tillstand for klinisk provning har ldmnats in eller ska

ldmnas in.

Nér medlemsstaterna godkénner en ansokan om klinisk provning avseende vilken

vetenskaplig radgivning har getts ska de beakta den radgivningen.

Utvecklare som har fatt vetenskaplig radgivning ska direfter lamna in uppgifterna fran

kliniska provningar till 1ikemedelsmyndigheten efter en begiran i enlighet med artikel 16.

Utan att det paverkar tillimpningen av bestimmelserna i denna artikel ska den vetenskapliga
radgivningen annars ges till dessa utvecklare i enlighet med forfarandena i artikel 57 i

forordning (EG) nr 726/2004.

Artikel 16
Oversyn av likemedel och rekommendationer om hur likemedlen ska anvindas
Efter att ett hot mot folkhélsan har faststillts ska krisarbetsgruppen gora en dversyn av de

tillgéngliga vetenskapliga uppgifterna om likemedel som kan anvéndas for att bidra till att

avhjilpa hotet mot folkhilsan. Oversynen ska uppdateras under hotet mot folkhlsan.
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2. Vid arbetet med dversynen far krisarbetsgruppen begira information och uppgifter fran
innehavare av godkidnnande for forsiljning och fran utvecklare och involvera dem i de
inledande diskussionerna. Krisarbetsgruppen far ocksa 1 forekommande fall anvinda

hilsodata som genererats utanfor kliniska studier, beroende pé hur tillforlitliga de é&r.

3. P& grundval av en begiran fran en eller flera medlemsstater eller kommissionen ska
krisarbetsgruppen lamna rekommendationer till kommittén for humanlékemedel om att avge

ett yttrande i1 enlighet med punkt 4 om foljande:

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

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

b)  Anvindning och distribution av ett icke godként ladkemedel i enlighet med artikel 5.2 i
direktiv 2001/83/EG.

4.  Efter att ha tagit emot en rekommendation ska kommittén for humanldkemedel anta ett
oberoende och vetenskapligt grundat yttrande om villkoren for anvdndning, villkoren for

distribution och patientmalgrupp. Yttrandet ska uppdateras vid behov.

5.  Medlemsstaterna ska beakta de yttranden som avses i punkt 4. Om medlemsstaterna anvénder

ett sddant yttrande ska artikel 5.3 och 5.4 1 direktiv 2001/83/EG tillampas.

6.  Vid utarbetandet av rekommendationer enligt punkt 3 far krisarbetsgruppen samrdda med den
berérda medlemsstaten och begéra att den tillhandahaller den information och de uppgifter
som finns tillgdngliga 1 medlemsstaten for anvindning av humanitira skédl. Medlemsstaten ska

efter en sddan begiran ldmna all begérd information.

7. Lékemedelsmyndigheten ska offentliggéra yttranden som antagits i enlighet med punkt 4,

med eventuella uppdateringar, pa sin webbportal.
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Artikel 17

Information om krisarbetsgruppen

Likemedelsmyndigheten ska, via sin webbportal och pa andra ldmpliga sétt, tillsammans med de

nationella behdriga myndigheterna informera allménheten och berérda intressegrupper om

krisarbetsgruppens arbete.

Artikel 18

It-verktyg och data

For att forbereda och stddja krisarbetsgruppens beslutsprocess och arbete vid hot mot folkhilsan ska

lakemedelsmyndigheten gora foljande:

a)

b)

d)

Utveckla och forvalta elektroniska verktyg for inldmning av information och uppgifter,
inklusive elektroniska hilsodata som genererats utanfor kliniska studier, for att underlétta
interoperabiliteten med andra befintliga elektroniska verktyg och verktyg under utveckling

och forse medlemsstaternas behdriga myndigheter med tillrackligt stod.

Samordna oberoende studier av sékerhetsdvervakning och vacciners effektivitet med
anvandning av relevanta myndighetsuppgifter. Denna samordning ska genomfGras
tillsammans med Europeiska centrumet for forebyggande och kontroll av sjukdomar och

sarskilt genom en ny plattform for vaccindvervakning.

Som en del av sina tillsynsuppgifter anvinda digitala infrastrukturer eller verktyg for att
underldtta snabb tillgéng till eller analys av tillgidngliga elektroniska hédlsodata som genererats
utanfor kliniska studier och utbyte av dessa data mellan medlemsstaterna,

lakemedelsmyndigheten och andra unionsorgan.

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

studier.
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Kapitel IV

Overvakning och minskning av brist pa kritiska medicintekniska
produkter och stod till expertpaneler

Artikel 19

Verkstdllande styrgruppen for brister avseende medicintekniska produkter

1.  Hirmed inréttas den verkstillande styrgruppen for brister avseende medicintekniska produkter
(styrgruppen for brister avseende medicintekniska produkter) som en del av
lakemedelsmyndigheten. Medlemmarna i gruppen ska sammantréda personligen eller pa
distans, som beredskap for eller under ett hot mot folkhdlsan. Lakemedelsmyndigheten ska

tillhandahélla sekretariatet for styrgruppen for medicintekniska produkter.

2. Styrgruppen for brister avseende medicintekniska produkter ska bestd av en foretriddare for
lakemedelsmyndigheten, en foretrddare for kommissionen och en foretrddare for varje
medlemsstat. Varje medlemsstat ska utse en foretrddare med sakkunskap pa omradet for
medicintekniska produkter och eller medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik,
beroende pé vad som ér tillampligt. Dessa foretrddare far i forekommande fall vara desamma
som for samordningsgruppen for medicintekniska produkter. Medlemmarna fér bitradas av

experter med kompetens inom specifika vetenskapliga eller tekniska omréden.

3. Styrgruppen for brister avseende medicintekniska produkter ska ledas gemensamt av
lakemedelsmyndigheten och en foretrddare fran en medlemsstat som valts av och bland dess
medlemmar. Medordforandena far bjuda in utomstéende parter, inklusive foretrddare for
intressegrupper i medicinteknikbranschen, sdsom foretrddare for industrin eller anmélda

organ, att ndrvara vid motena.
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4.  Styrgruppen for brister avseende medicintekniska produkter ska sjilv faststilla sin
arbetsordning, inklusive forfarandena for den arbetsgrupp som avses i punkt 5 och for
antagande av forteckningar, uppsattningar information och rekommendationer.
Arbetsordningen ska trdda i kraft sedan den tillstyrkts av kommissionen och

lakemedelsmyndighetens styrelse.

5. Styrgruppen for brister avseende medicintekniska produkter ska bistés i sitt arbete av den
arbetsgrupp med kontaktpunkter vid de nationella behdriga myndigheterna med ansvar for
bristévervakning och hantering av medicintekniska produkter och medicintekniska produkter

for in vitro-diagnostik som inrittats i enlighet med artikel 23.1.

6.  Styrgruppen for brister avseende medicintekniska produkter ska ansvara for att fullgéra de

uppgifter som avses i artiklarna 20, 21 och 22.

Artikel 20

Forteckning over kritiska medicintekniska produkter och information som ska ldmnas

1. Omedelbart efter det att ett hot mot folkhélsan har faststéllts och efter samrad med sin
arbetsgrupp ska styrgruppen for brister avseende medicintekniska produkter anta en
forteckning over kategorier av visentliga medicintekniska produkter och medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik som den betraktar som kritiska vid ett hot mot folkhélsan
(forteckning over kritiska medicintekniska produkter vid ett hot mot folkhdlsan). Relevant
information om medicintekniska produkter och medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik och tillhorande tillverkare ska i mdjligaste min samlas in frdn Eudamed nér den ér
fullt funktionsduglig och vid behov dven frén importdrer och distributdrer. Fram till dess kan
tillgénglig information dven samlas in fran nationella databaser eller andra tillgéngliga kéllor.

Forteckningen ska uppdateras vid behov till dess att hotet mot folkhdlsan har upphort.
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2. Styrgruppen for brister avseende medicintekniska produkter ska i enlighet med artikel 23.3
faststélla en uppséttning information som behdvs for att dvervaka tillgang och efterfragan pé
medicintekniska produkter och medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som ingar i
forteckningen 6ver kritiska medicintekniska produkter vid ett hot mot folkhélsan och

underrétta sin arbetsgrupp om detta.

3.  Lékemedelsmyndigheten ska offentliggora forteckningen over kritiska medicintekniska

produkter vid ett hot mot folkhélsan, med eventuella uppdateringar, pa sin webbportal.

Artikel 21

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

medicintekniska produkter vid ett hot mot folkhdlsan

1.  Isamband med faststdllandet av ett hot mot folkhilsan och pa grundval av forteckningen over
kritiska medicintekniska produkter och medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik och
den information och de uppgifter som ldmnats i enlighet med artiklarna 24 och 25 ska
styrgruppen for brister avseende medicintekniska produkter dvervaka tillgdng och efterfragan
pa medicintekniska produkter och medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som
ingdr i den forteckningen i syfte att identifiera potentiella eller faktiska brister pd dessa
medicintekniska produkter. Som ett led i den 6vervakningen ska styrgruppen for brister
avseende medicintekniska produkter vid behov samverka med samordningsgruppen for
medicintekniska produkter, den hilsosdkerhetskommitté som inrdttats genom artikel 4 1
forordning (EU) 2020/[...]** och den rddgivande kommitté for hot mot folkhdlsan som

inréattats 1 enlighet med artikel 24 1 den férordningen.

14 [Infoga hdnvisning till den antagna text som avses i fotnot 4]
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2. Som ett led i 6vervakningen far styrgruppen for brister avseende medicintekniska produkter
ocksé anvinda uppgifter fran produktregister och databanker om likemedelsmyndigheten har
tillgang till sddana uppgifter. Dirvidlag kan styrgruppen for brister avseende medicintekniska
produkter beakta de uppgifter som genererats i enlighet med artikel 108 i forordning
(EU) 2017/745 och artikel 101 1 forordning (EU) 2017/746.

Artikel 22

Rapportering och rekommendationer avseende brist pa medicintekniska produkter

1. Under den tid som det foreligger ett hot mot folkhélsan ska styrgruppen for brister avseende
medicintekniska produkter regelbundet rapportera resultaten av sin dvervakning till
kommissionen och det delnédtverk som avses i artikel 23.2 a och sérskilt patala potentiella eller
faktiska brister pa medicintekniska produkter och medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik, som ingér i férteckningen dver kritiska medicintekniska produkter vid ett hot mot

folkhalsan.

2. P& begdran av kommissionen eller det delndtverk som avses i artikel 23.2 b ska styrgruppen
for brister avseende medicintekniska produkter 1dmna aggregerade uppgifter och prognoser
om efterfragan till stod for resultaten. Darvidlag ska styrgruppen for medicintekniska
produkter samverka med Europeiska centrumet for forebyggande och kontroll av sjukdomar
for att erhalla epidemiologiska data som hjilp for att forutse behov av medicintekniska
produkter, och med den verkstéllande styrgrupp for likemedelsbrist som avses i artikel 3 om
de medicintekniska produkter och medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som
ingdr i forteckningen over kritiska medicintekniska produkter vid ett hot mot folkhélsan

anvands tillsammans med ett ldkemedel.

3. Som ett led i den rapportering som avses 1 punkterna 1 och 2 kan styrgruppen for brister
avseende medicintekniska produkter ocksa ldmna rekommendationer om dtgérder som kan
vidtas av kommissionen, medlemsstaterna, tillverkare av medicintekniska produkter, anmélda
organ och andra enheter for att forhindra eller minska potentiella eller faktiska brister.
Darvidlag ska styrgruppen for medicintekniska produkter vid behov samverka med
samordningsgruppen for medicintekniska produkter, hélsosékerhetskommittén och den

radgivande kommittén for hot mot folkhilsan.
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4.  Styrgruppen for brister avseende medicintekniska produkter kan pé eget initiativ eller pa
begéran av kommissionen ldmna rekommendationer om atgarder som kan vidtas av
kommissionen, medlemsstaterna, tillverkare av medicintekniska produkter, anmélda organ
och andra enheter for att sdkerstilla att det finns beredskap att hantera potentiella eller
faktiska brister pd medicintekniska produkter och medicintekniska produkter for in vitro-

diagnostik som orsakats av hot mot folkhélsan.

5. Styrgruppen for brister avseende medicintekniska produkter kan pa begédran av kommissionen
vid behov samordna atgirder mellan de nationella behdriga myndigheterna, tillverkare av
medicintekniska produkter, anmilda organ och andra enheter for att férhindra eller minska

potentiella eller faktiska brister i samband med ett hot mot folkhélsan.

Artikel 23

Arbetsmetoder och tillhandahallande av information om medicintekniska produkter

1.  Som forberedelse for fullgérandet av de uppgifter som avses i artiklarna 20, 21 och 22 ska
lakemedelsmyndigheten vid behov och i samverkan med samordningsgruppen for

medicintekniska produkter

a)  specificera forfarandena for att faststilla forteckningen 6ver kritiska medicintekniska

produkter vid ett hot mot folkhélsan,

b)  utveckla effektiva elektroniska Gvervaknings- och rapporteringssystem for att underlétta
interoperabiliteten med befintliga elektroniska verktyg, frimst Eudamed, och
tillhandahalla lampligt stdd till medlemsstaternas behoriga myndigheter for 6vervakning

och rapportering,

c) inrétta och behalla medlemskapet i, den arbetsgrupp som avses i artikel 19.5 och som

bestar av kontaktpunkter vid de nationella behoriga myndigheterna,
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d)

upprétta och fora en forteckning 6ver kontaktpunkter hos tillverkare av medicintekniska
produkter, auktoriserade representanter anmélda organ, och i forekommande fall,

importorer

specificera metoderna for att tillhandahélla de rekommendationer och den samordning

av atgirder som foreskrivs 1 artikel 22.

2. Efter att ett hot mot folkhélsan har faststéllts ska ldkemedelsmyndigheten

a)

b)

d)

under den tid som hotet mot folkhélsan foreligger uppritta och underhélla ett delnédtverk
med kontaktpunkter hos tillverkare av medicintekniska produkter eller deras
auktoriserade representanter och anmailda organ, pa grundval av de medicintekniska
produkter och medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som ingar i
forteckningen over kritiska medicintekniska produkter vid ett hot mot folkhilsan;
Eudamed bor betraktas som den relevanta informationskéllan for inrdttandet av
delnitverket av gemensamma kontaktpunkter fran tillverkare av medicintekniska

produkter, auktoriserade representanter och anmaélda organ,

begira relevant information fran kontaktpunkterna i delnitverket pa grundval av den
uppséttning information som styrgruppen for brister avseende medicintekniska

produkter kommit dverens om och ange en tidsfrist for inldmning,

begéra relevant information fran kontaktpunkterna vid medlemsstaternas behdriga
myndigheter pa grundval av den uppséttning information som styrgruppen for brister
avseende medicintekniska produkter kommit 6verens om och ange en tidsfrist for

inldmning;

andra kéllor, inbegripet befintliga databaser och databaser som haller pé att utvecklas,

far ocksé anvindas for att samla in en del av den information som krévs enligt punkt 3.

3. Den information som avses i punkt 2 b ska atminstone innehalla

a)

tillverkarens namn och i tillimpliga fall den auktoriserade representantens namn,
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b)

d)

g)

h)

en identifiering av den medicintekniska produkten och det avsedda &ndamaélet, och i

tillampliga fall dess sdregenskaper,

1 tillimpliga fall det anmailda organets namn och identifieringsnummer och information

om det eller de tillampliga intygen,

nirmare uppgifter om potentiell eller faktisk brist, sdasom faktiskt eller uppskattat start-

och slutdatum och kénd eller misstiankt orsak,
uppgifter om forséljning och marknadsandel,
riskreduceringsplaner inklusive produktions- och forsorjningskapacitet,

information fran beroérda anméilda organ om deras resurskapacitet att inom en lamplig
period med hinsyn till hur brddskande ldget 4r behandla ans6kningar och gora och
slutféra bedomningar av overensstimmelse avseende medicintekniska produkter och
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som ingar i forteckningen dver
kritiska medicintekniska produkter vid ett hot mot folkhélsan. Det berdrda anmélda
organet ska meddela vilket datum beddmningen har slutforts. I detta avseende ska
anmailda organ prioritera beddmningen av 6verensstimmelse for medicintekniska
produkter och medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som ingér i

forteckningen over kritiska medicintekniska produkter vid ett hot mot folkhéalsan.

information om antalet ansokningar som berérda anmilda organ fatt avseende
medicintekniska produkter och medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som
ingdr 1 forteckningen over kritiska medicintekniska produkter vid ett hot mot folkhélsan

och de tillimpliga forfarandena f6r bedomning av dverensstimmelse,

i hdndelse av pagéende bedomningar av dverensstimmelse, status for berérda anmilda
organs beddmning av dverensstimmelse avseende medicintekniska produkter och
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som ingér i forteckningen dver
kritiska medicintekniska produkter vid ett hot mot folkhélsan, och eventuella kritiska
frdgor som har inverkan och som méste beaktas for att beddomningen av

Overensstaimmelse ska kunna slutforas.
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Artikel 24

Skyldigheter for tillverkare av medicintekniska produkter, auktoriserade representanter,

importérer, distributorer och anmdlda organ

1. For att underldtta den 6vervakning som avses i artikel 21 och efter en begéran fran
lakemedelsmyndigheten ska tillverkare av medicintekniska produkter eller i tillimpliga fall
deras auktoriserade representanter, och vid behov importdrer och distributdrer, som ingér i
forteckningen dver kritiska medicintekniska produkter vid ett hot mot folkhélsan, och vid
behov berdrda anmélda organ, 1dmna in den begérda informationen inom den tidsfrist som
lakemedelsmyndigheten angett. De ska ldmna den begirda informationen genom de
kontaktpunkter som utsetts i enlighet med artikel 23.2 och med anvdndning av de metoder och
system for rapportering som faststéllts 1 enlighet med artikel 23.1. De ska tillhandahalla
uppdateringar vid behov.

2. Tillverkarna av medicintekniska produkter eller i tillimpliga fall deras auktoriserade
representanter, de anmilda organen och vid behov importérer och distributdrer ska motivera
varfor begird information saknas och varfor den inte ldmnats in inom den tidsfrist som

lakemedelsmyndigheten angett.

3. Om tillverkare eller deras auktoriserade representanter och vid behov importdrer och
distributorer av medicintekniska produkter och medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik som ingar i forteckningen over kritiska medicintekniska produkter vid ett hot mot
folkhilsan och berdrda anmélda organ anger att den inlimnade informationen innehaller
uppgifter som ror affirshemligheter, ska de markera de beroérda delarna och redogora for
skélen till detta. Lakemedelsmyndigheten ska ta stéllning till varje begiran och skydda sadan

information som ror affarshemligheter mot oberittigat utlimnande.
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Om tillverkare eller deras auktoriserade representanter, och vid behov importdrer och
distributdrer, av medicintekniska produkter och medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik som ingar i forteckningen over kritiska medicintekniska produkter vid ett hot mot
folkhidlsan och berérda anmaélda organ forfogar 6ver ytterligare information som styrker att
det foreligger en potentiell eller faktisk brist ska de omedelbart [dmna den informationen till

lakemedelsmyndigheten.

Efter rapporteringen av resultaten av 6vervakningen och eventuella reckommendationer om
forebyggande eller riskreducerande atgirder i enlighet med artikel 22 ska tillverkare eller
deras auktoriserade representanter och vid behov importorer och distributorer av
medicintekniska produkter och medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som ingér i
forteckningen over kritiska medicintekniska produkter vid ett hot mot folkhdlsan och berdrda

anmalda organ
a) lamna eventuella synpunkter till likemedelsmyndigheten,

b)  beakta eventuella rekommendationer och riktlinjer samt f6lja eventuella dtgarder som

vidtagits pa unions- och medlemsstatsnivd i enlighet med artiklarna 25 och 26,

c) underritta styrgruppen for brister avseende medicintekniska produkter om de atgérder
som vidtagits och rapportera om resultaten, inklusive information om hur den

potentiella eller faktiska bristen har 16sts.

Nir tillverkare av medicintekniska produkter och medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik som ingar i forteckningen over kritiska medicintekniska produkter vid ett hot mot
folkhilsan dr etablerade utanfor unionen ska den information som krévs i enlighet med denna
artikel 1dmnas av de auktoriserade representanterna, eller i férekommande fall av

importdrerna och distributorerna.
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Artikel 25

Medlemsstaternas roll vid overvakning och minskning av brist pd medicintekniska produkter

1.  For att underlétta den 6vervakning som avses 1 artikel 21 och efter en begéran fran
lakemedelsmyndigheten ska medlemsstaterna inom den tidsfrist som ldkemedelsmyndigheten

angett

a)  ldmna in den uppsittning information som likemedelsmyndigheten begirt, inklusive
tillgdnglig information om behov avseende medicintekniska produkter och
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som ingér i forteckningen dver
kritiska medicintekniska produkter vid ett hot mot folkhilsan och tillgéngliga eller
uppskattade uppgifter om efterfrdgevolym, genom den utsedda kontaktpunkten och med
anviandning av de metoder och system for rapportering som faststéllts i enlighet med

artikel 23.1,

b) iforekommande fall ange att det foreligger information som ror affairshemligheter och

redogora for skilen till detta i enlighet med artikel 24.3,

c) 1 forekommande fall ange att begédrd information saknas och varfor den begérda

informationen inte ldmnats in inom den tidsfrist som likemedelsmyndigheten angett.

2. Om det dr nodvéndigt for att fullgora rapporteringsskyldigheterna i punkt 1 ska
medlemsstaterna samla in information fran tillverkare, importorer, distributorer och anmélda
organ om medicintekniska produkter och medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik

som ingar i forteckningen over kritiska medicintekniska produkter vid ett hot mot folkhélsan.

3. Om medlemsstaterna forfogar over eventuell ytterligare information som styrker att det
foreligger en potentiell eller faktisk brist, ska de omedelbart lamna den informationen till

styrgruppen for brister avseende medicintekniska produkter via de utsedda kontaktpunkterna.

9764/21 /chs 47
BILAGA LIFE.4 SV



4. Efter rapporteringen av resultaten av dvervakningen och eventuella rekommendationer om

forebyggande eller riskreducerande atgérder i enlighet med artikel 22 ska medlemsstaterna

a)  Overviga behovet av att bevilja tillfilliga undantag pa medlemsstatsniva i enlighet
med artikel 59.1 1 forordning (EU) 2017/745 eller artikel 54.1 i férordning
(EU) 2017/746 for att minska potentiella eller faktiska brister pa medicintekniska
produkter och medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som ingar i

forteckningen dver kritiska medicintekniska produkter vid ett hot mot folkhélsan,

b)  tahinsyn till eventuella rekommendationer och riktlinjer samt atgérder som vidtagits

pa unionsniva i enlighet med artikel 26 a,

¢) underritta styrgruppen for brister avseende medicintekniska produkter om de
atgérder som vidtagits och rapportera om resultaten av dessa atgérder, inklusive

information om hur den potentiella eller faktiska bristen har 16sts.

Artikel 26

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

Kommissionen ska beakta information och rekommendationer frin styrgruppen for brister avseende

medicintekniska produkter och ska

a)  vidta alla nddvindiga atgirder, inom ramen for de befogenheter som den har tilldelats, for att
minska potentiella eller faktiska brister pd medicintekniska produkter och medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik som ingér i forteckningen dver kritiska medicintekniska
produkter vid ett hot mot folkhélsan, och vid behov dven bevilja tillfdlliga undantag pa
unionsniva i enlighet med artikel 59.3 i forordning (EU) 2017/745 eller artikel 54.3 i
forordning (EU) 2017/746, forutsatt att villkoren 1 dessa artiklar respekteras,

b)  Overvdga om det behovs riktlinjer som riktar sig till medlemsstater, tillverkare av

medicintekniska produkter, anmélda organ och andra enheter,
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c)  begdra att styrgruppen for brister avseende medicintekniska produkter ldmnar

rekommendationer eller samordnar atgérder i enlighet med artikel 22.3, 22.4 och 22.5,

d) overvidga om det behovs medicinska motatgirder i enlighet med artiklarna 12 och 25 b i

forordning (EU) 2020/[...],15

e) samverka med tredjeldnder och berérda internationella organisationer, efter behov, for att
minska potentiella eller faktiska brister pd medicintekniska produkter och medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik som ingar i forteckningen 6ver kritiska medicintekniska
produkter eller deras komponenter, om dessa medicintekniska produkter eller komponenter
importeras till unionen och om sadana potentiella eller faktiska brister far konsekvenser pa

internationell niva.

Artikel 27

Information om styrgruppen for brister avseende medicintekniska produkter

Liakemedelsmyndigheten ska, via sin webbportal och pa andra lampliga sitt, tillsammans med de
nationella behdriga myndigheterna informera allménheten och berdrda intressegrupper om arbetet 1

styrgruppen for brister avseende medicintekniska produkter.

Artikel 28

Stod till expertpanelerna for medicintekniska produkter

1.  Lékemedelsmyndigheten ska pa kommissionens végnar fran och med den 1 mars 2022
tillhandahalla sekretariatet for de expertpaneler som utsetts 1 enlighet med artikel 106.1 1
forordning (EU) 2017/745 och tillhandahalla det stod som behovs for att sdkerstdlla att dessa
paneler effektivt kan fullgora sina uppgifter enligt artikel 106.9 och 106.10 i férordning
(EU) 2017/745. Lakemedelsmyndigheten ska

a) tillhandahélla administrativt och tekniskt stod till expertpanelerna i samband med deras

vetenskapliga yttranden, synpunkter och rddgivning,

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

9764/21 /chs 49
BILAGA LIFE.4 SV



b)

d)

g)

h)

underldtta och anordna distansmdten och fysiska méten i expertpanelerna,

sakerstilla att expertpanelerna utfor sitt arbete pa ett oberoende sitt i enlighet med
artikel 106.3 andra stycket och artikel 107 1 férordning (EU) 2017/745 och de system
och forfaranden som kommissionen faststéllt for att aktivt hantera och forebygga
potentiella intressekonflikter i enlighet med artikel 106.3 tredje stycket i den

forordningen,

underhalla och regelbundet uppdatera en webbplats for expertpanelerna och dar

offentliggdra all information som inte redan ar offentliggjord i Eudamed som behovs for
att sdkerstélla insyn i expertpanelernas verksamhet, inklusive motiveringar frdn anmélda
organ om de inte foljer de rad som expertpanelerna l&dmnat i enlighet med artikel 106.9 i

forordning (EU) 2017/745,

pa kommissionens védgnar offentliggdra panelernas vetenskapliga yttranden, synpunkter
och rad och samtidigt sdkerstilla konfidentialiteten i enlighet med artikel 106.12 andra

stycket och artikel 109 i forordning (EU) 2017/745,

sakerstélla att experterna fir ersittning for arbete och kostnader 1 enlighet med de
genomforandeakter som kommissionen antagit i enligt artikel 106.1 1 forordning

(EU) 2017/745,

overvaka efterlevnaden av panelernas gemensamma arbetsordning och de tillgéngliga

riktlinjer och metoder som behdvs for att panelerna ska fungera,

overldmna 4rliga rapporter till kommissionen om det arbete som utforts 1
expertpanelerna och samordningsgruppen for medicintekniska produkter, inklusive

antalet yttranden, synpunkter och rdd som ldmnats.
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2. For att kunna utfora sina uppgifter enligt punkt 1 ska ladkemedelsmyndigheten tillsammans
med kommissionen och samordningsgruppen for medicintekniska produkter faststilla en

samarbetsstrategi for administrativt och tekniskt stod till expertpanelernas arbete.

3.  Lédkemedelsmyndigheten ska regelbundet, dock minst tva gdnger om aret, hora
samordningsgruppen for medicintekniska produkter om det pagéende arbetet i
expertpanelerna i syfte att 1dgga fram en rapport om de uppgifter som fullgjorts och diskutera

och anpassa den strategi som faststélls enligt punkt 2.

Kapitel V

Slutbestammelser

Artikel 29

Samarbete mellan styrgrupperna, krisarbetsgruppen och expertpanelerna

1.  Likemedelsmyndigheten ska sékerstilla att styrgruppen for likemedelsbrister och
styrgruppen for brister avseende medicintekniska produkter samarbetar nér det géller atgérder

for att hantera storre hindelser och hot mot folkhéalsan.

2. Medlemmarna i styrgruppen for lakemedelsbrister respektive styrgruppen for medicintekniska
produkter och deras arbetsgrupper far niarvara vid varandras moten och arbetsgruppernas

moten, och vid behov samarbeta i frdga om 6vervakning, rapportering och yttranden.

3.  Isamforstand med (med-)ordférandena far styrgrupperna for lakemedelsbrister respektive

brister avseende medicintekniska produkter hdlla gemensamma moten.

4. Nar sa ar lampligt ska ldkemedelsmyndigheten sédkerstédlla samarbete mellan
krisarbetsgruppen och expertpanelerna 1 frdga om beredskap for och hantering av

folkhélsokriser.
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Artikel 30

Information som rér affdrshemligheter

Om inget annat foreskrivs 1 denna forordning, och utan att det paverkar forordning (EG)

nr 1049/200124 och gillande nationella bestimmelser och praxis i medlemsstaterna rorande
konfidentialitet, ska alla parter som berors av tilldimpningen av denna forordning respektera
konfidentialiteten nér det géller den information och de data som de far nér de fullgdr sina
uppgifter, for att skydda fysiska eller juridiska personers affarshemligheter och

foretagshemligheter, inklusive immateriella réttigheter.

Utan att det paverkar tillimpningen av punkt 1 ska alla parter som berors av tillimpningen av
denna forordning sikerstélla att ingen information som ror affarshemligheter delges pa ett sétt
som skulle kunna gora det mojligt for foretag att begrénsa eller snedvrida konkurrensen i den

mening som avses i artikel 101 i EUF-fordraget.

Utan att det paverkar tillimpningen av punkt 1 ska sddan information som pé konfidentiell
basis utbyts mellan behériga myndigheter och mellan behdriga myndigheter, kommissionen
och likemedelsmyndigheten inte 1dmnas ut utan att medgivande fran den myndighet frn

vilken informationen hirror har inhdmtats.

Punkterna 1, 2 och 3 paverkar inte de réttigheter och skyldigheter som kommissionen,
lakemedelsmyndigheten, medlemsstaterna och andra aktérer som avses 1 denna forordning har
nér det géller att utbyta information och utfarda varningar och inte heller de berdrda

personernas straffrittsliga skyldighet att 1dmna information.

Kommissionen, lakemedelsmyndigheten och medlemsstaterna far utbyta information som ror
affarshemligheter med de tillsynsmyndigheter 1 tredjeldnder med vilka de har slutit bilaterala

eller multilaterala avtal om konfidentialitet.
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Artikel 31

Skydd av personuppgifter

1. Overforing av personuppgifter enligt denna férordning ska omfattas av forordning

(EU) 2016/679 och forordning (EU) 2018/1725 beroende pé vad som ér tillampligt.

2. Om det inte foreligger ett beslut om adekvat skyddsniva eller lampliga skyddsétgirder, i den
mening som avses i artikel 49.1 i férordning (EU) 2016/679 och artikel 50.1 i férordning
(EU) 2018/1725, far kommissionen, liakemedelsmyndigheten och medlemsstaterna utbyta
personuppgifter med tillsynsmyndigheter i tredjeléinder om det dr nddvéndigt for att forebygga

eller svara pa ett allvarligt hot mot folkhilsan i en medlemsstat eller ett tredjeland.

Artikel 32

Finansiering fran unionen

1. Unionen ska sékerstélla finansieringen av ldkemedelsmyndighetens verksamhet till stod for
arbetet i styrgrupperna for lakemedelsbrister och brister avseende medicintekniska produkter,
krisarbetsgruppen och deras arbetsgrupper och expertpaneler, vilket inbegriper dess samarbete
med kommissionen och Europeiska centrumet for forebyggande och kontroll av sjukdomar.
Unionens ekonomiska stdd till verksamhet enligt den hér férordningen ska genomforas 1

enlighet med Europaparlamentets och ridets forordning (EU, Euratom) 2018/1046.
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2.  Lékemedelsmyndigheten ska i enlighet med de finansiella arrangemang som faststélls av
styrelsen ge ersittning for den verksamhet som bedrivs av medlemsstaternas foretradare och
experter nér det géller krisarbetsgruppen enligt denna férordning och ersétta kostnaderna for
medlemsstaternas representanter och experterna i samband med motena i styrgrupperna for
lakemedelsbrister och brister avseende medicintekniska produkter, krisarbetsgruppen och

deras arbetsgrupper. Sadan erséttning ska betalas till nationella behoriga myndigheter.

3. Det bidrag fran unionen som foreskrivs i artikel 67 i forordning (EG) nr 726/2004 ska tdcka
kostnaderna for ldkemedelsmyndighetens verksamhet enligt denna férordning, inbegripet full
erséttning till nationella behoriga myndigheter i de fall d& avgiftsbefrielse tillampas i enlighet
med forordning nr 297/95.

Artikel 33
Utvirdering och rapportering

Kommissionen ska senast [xxx] och direfter vart [xxx] genomfOra en utvirdering av denna
forordning och ldgga fram en rapport om de viktigaste resultaten for Europaparlamentet och radet
avseende ramen for krisberedskap och krishantering nér det giller lakemedel och medicintekniska
produkter, inbegripet anviandningen av aterkommande stresstester, i forekommande fall 4tf6ljt av
lagstiftningsforslag, med beaktande av en eventuell utvidgning av tillimpningsomradet till
veterindrmedicinska ldkemedel och till personlig skyddsutrustning for medicinskt bruk och det

eventuella behovet av att anpassa definitionerna 1 artikel 2.

9764/21 /chs 54
BILAGA LIFE.4 SV



Artikel 34

Ikrafttrddande och tillimpningsdatum

1.  Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i

Europeiska unionens officiella tidning.

2. Den ska tillimpas fran och med den [datum for tillimpning].

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfardad 1 Bryssel den

Pa Europaparlamentets vignar Pa rddets vignar

Ordforande Ordforande
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