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EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING (EU)
2022/123

af 25. januar 2022

om styrkelse af Det Europziske Leegemiddelagenturs rolle i
forbindelse med Kkriseberedskab og Kkrisestyring med hensyn til
leegemidler og medicinsk udstyr

(EOQS-relevant tekst)

KAPITEL 1

ALMINDELIGE BESTEMMELSER

Artikel 1

Genstand

Inden for Det Europeiske Lagemiddelagentur (»agenturet«) fastsatter
denne forordning en ramme for og midler til:

a) forberedelse pa, forebyggelse, koordinering og handtering af virk-
ningerne af folkesundhedsmaessige krisesituationer for laegemidler
og for medicinsk udstyr og virkningerne af sterre handelser for
leegemidler pa EU-plan

b) monitorering af, forebyggelse af og rapportering om mangel pa lege-
midler og mangel pd medicinsk udstyr

¢) oprettelse af en interoperabel informationsteknologiplatform (IT-plat-
form) pa EU-plan til monitorering af og rapportering om mangel pa
leegemidler

d) rddgivning om legemidler med potentiale til at handtere folkesund-
hedsmeessige krisesituationer

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

Artikel 2

Definitioner

I denne forordning forstas ved:

a) »folkesundhedsmassig krisesituation«: en folkesundhedsmassig
krisesituation, der er anerkendt af Kommissionen i overensstemmelse
med artikel 12, stk. 1, i afgerelse nr. 1082/2013/EU

b) »sterre hendelse«: en hendelse, der kan udgere en alvorlig risiko for
folkesundheden i forbindelse med lagemidler i mere end én
medlemsstat, og som omfatter en dedelig trussel eller anden alvorlig
trussel mod sundheden af biologisk, kemisk, miljomeessig eller anden
oprindelse eller en alvorlig haendelse, der kan pavirke forsyningen af
eller efterspergslen efter laegemidler eller deres kvalitet, sikkerhed og
virkning, og som kan fore til mangel pd legemidler i mere end én
medlemsstat og nedvendigger en hurtig koordinering pa EU-plan for
at sikre et hejt niveau for beskyttelse af menneskers sundhed.
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¢) »legemiddel«: et laegemiddel som defineret i artikel 1, nr. 2), i
direktiv 2001/83/EF

d) »veterinerlegemiddel«: et veterinerlegemiddel som defineret i
artikel 4, nr. 1), i Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU)
2019/6 ()

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

f) »forsyning«: den samlede lagerbeholdning af et givet lagemiddel
eller medicinsk udstyr, som bringes i omsatning pa markedet af
en indehaver af en markedsferingstilladelse eller en producent

g) »eftersporgsel«: en sundhedspersons eller patients anmodning om et
leegemiddel eller medicinsk udstyr pad grund af et klinisk behov;
eftersporgslen er imedekommet pé tilfredsstillende vis, nar lege-
midlet eller det medicinske udstyr erhverves i tilstrekkelig god tid
og i en tilstrekkelig mangde til, at patienterne fortsat kan fa den
bedste pleje

h) »mangel«: en situation, hvor efterspergslen efter et laegemiddel, som
godkendes og markedsfores i en medlemsstat, eller et CE-market
medicinsk udstyr ikke kan imedekommes pa nationalt plan, uanset
arsagen hertil

i) »udvikler«: enhver juridisk eller fysisk person, der sgger at generere
videnskabelige data om et leegemiddels kvalitet, sikkerhed og virk-
ning som led i udviklingen af dette legemiddel.

KAPITEL IT

MONITORERING OG AFBODNING AF MANGEL PA KRITISKE
LAGEMIDLER OG HANDTERING AF STORRE HAENDELSER

Artikel 3

Hejtstiende Styringsgruppe vedrerende Mangel pa Lzagemidler og
Lzegemidlers Sikkerhed

1. Den Hejtstaende Styringsgruppe vedrerende Mangel pa Lage-
midler og Laegemidlers Sikkerhed (»Styringsgruppen vedrerende
Mangel pd Lagemidler«) nedsattes inden for agenturet.

Styringsgruppen vedrerende Mangel pa Lagemidler er ansvarlig for at
varetage de opgaver, der er omhandlet i artikel 4, stk. 3 og 4, og
artikel 5-8.

Styringsgruppen vedrerende Mangel pa Legemidler modes enten fysisk
eller virtuelt med regelmassige mellemrum og desuden, nar situationen
kreever det, som forberedelse til eller under folkesundhedsmassige
krisesituationer, eller nar der er rejst en bekymring i1 Styringsgruppen
vedrerende Mangel pd Lagemidler, eller ndr Kommissionen har aner-
kendt en storre handelse 1 overensstemmelse med artikel 4, stk. 3.

(") Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2019/6 af 11. december 2018

om veterinzrlegemidler og om ophavelse af direktiv 2001/82/EF (EUT L 4
af 7.1.2019, s. 43).
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Agenturet  varetager  sekretariatsfunktionen for  Styringsgruppen
vedrerende Mangel pa Laegemidler.

2. Medlemmerne af Styringsgruppen vedrerende Mangel pd Leaege-
midler bestar af en reprasentant for agenturet, en reprasentant for
Kommissionen og en udpeget repreesentant for hver medlemsstat.

Medlemmerne af Styringsgruppen vedrerende Mangel pa Legemidler
kan i mederne i Styringsgruppen vedrerende Mangel pa Lagemidler
ledsages af sagkyndige, der er eksperter pd serlige videnskabelige
eller tekniske omrader.

Listen over medlemmer af Styringsgruppen vedrerende Mangel pa
Laegemidler offentliggeres pa agenturets webportal.

En repreesentant for agenturets patient- og forbrugerarbejdsgruppe og en
representant for agenturets gruppe for samarbejde med fagfolk inden for
sundhedssektoren kan deltage som observaterer i mederne i Styrings-
gruppen vedrerende Mangel pa Leegemidler.

3.  Formandskabet for Styringsgruppen vedrerende Mangel pa Lege-
midler varetages i feelleskab af agenturets reprasentant og en af repree-
sentanterne for medlemsstaterne, som vealges af og blandt medlemssta-
ternes repraesentanter i Styringsgruppen vedrerende Mangel pa Medi-
cinsk Udstyr.

Formandene for Styringsgruppen vedrerende Mangel pa Legemidler
kan om nedvendigt pa eget initiativ eller efter anmodning fra et eller
flere medlemmer af Styringsgruppen vedrerende Mangel pa Lagemidler
indbyde reprasentanter for nationale kompetente myndigheder for vete-
rinerleegemidler, repraesentanter for andre relevante kompetente
myndigheder og tredjeparter, herunder representanter for interesse-
grupper for laegemidler, indehavere af markedsforingstilladelser, gros-
sister, enhver anden relevant akter i legemiddelforsyningskaden og
repraesentanter for sundhedspersoner, patienter og forbrugere, til at
deltage som observaterer i mederne og til at yde ekspertradgivning.

4.  Styringsgruppen vedrerende Mangel pa Legemidler letter i
samordning med de nationale kompetente myndigheder for legemidler
passende kommunikation med indehavere af markedsforingstilladelser
eller deres reprasentanter, producenter, andre relevante akterer i lege-
middelforsyningskeden og repraesentanter for sundhedspersoner, pati-
enter og forbrugere med henblik pd at modtage relevante oplysninger
om faktisk eller potentiel mangel pd legemidler, der anses for at vere
kritiske, under en folkesundhedsmaessig krisesituation eller en sterre
handelse, jf. artikel 6.

5. Styringsgruppen vedrerende Mangel pa Lagemidler fastsatter selv
sin forretningsorden, herunder procedurer vedrerende den arbejds-
gruppe, der er omhandlet i denne artikels stk. 6, og vedrerende
vedtagelse af listerne over kritiske legemidler, st af oplysninger og
anbefalinger, jf. artikel 8, stk. 3 og 4.

Den i ferste afsnit omhandlede forretningsorden traeder i kraft, nér
Styringsgruppen vedrerende Mangel pd Lagemidler har modtaget
positiv udtalelse herom fra Kommissionen og agenturets bestyrelse.

6.  Styringsgruppen vedrerende Mangel pd Lagemidler bistds i sit
arbejde af en arbejdsgruppe, som er nedsat i overensstemmelse med
artikel 9, stk. 1, litra d).

Den i forste afsnit omhandlede arbejdsgruppe bestar af reprasentanter
for de nationale kompetente leegemiddelmyndigheder, som er de centrale
kontaktpunkter vedrerende mangel pa leegemidler.
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7. Styringsgruppen vedrerende Mangel pad Leegemidler kan here
Udvalget for Veterinerlegemidler, der er nedsat ved artikel 56,
stk. 1, litra b), i forordning (EF) nr. 726/2004, nar Styringsgruppen
vedrerende Mangel pa Lagemidler anser det for nedvendigt, navnlig
for at handtere folkesundhedsmaessige krisesituationer eller storre
handelser 1 relation til zoonoser eller sygdomme, der kun bererer dyr,
og som har eller kan have en vasentlig indvirkning pad menneskers
helbred, eller hvis brugen af aktive stoffer i veterinerlegemidler kan
vaere nyttig med henblik pa at handtere den folkesundhedsmeessige
krisesituation eller den sterre hendelse.

Artikel 4

Monitorering af haendelser og beredskab i forbindelse med
folkesundhedsmaessige krisesituationer og sterre handelser

1. I samarbejde med medlemsstaterne monitorerer agenturet lobende
alle haendelser i forbindelse med laegemidler, der kan forventes at fore
til en folkesundhedsmessig krisesituation eller en sterre hendelse.
Agenturet arbejder om nedvendigt tet sammen med Det Europziske
Center for Forebyggelse af og Kontrol med Sygdomme (»ECDC«)
og, nar det er relevant, andre EU-agenturer.

2. »C1 For at lette den monitorering, der er omhandlet i stk. 1,
indberetter de nationale kompetente legemiddelmyndigheder rettidigt
via de centrale kontaktpunkter, jf. artikel 3, stk. 6, andet afsnit, eller
den platform, der er omhandlet i artikel 13 (»ESMP«), nar denne er
fuldt funktionsdygtig, til agenturet « alle handelser, der kan fore til en
folkesundhedsmeessig krisesituation eller en sterre hendelse, herunder
faktisk eller potentiel mangel pa et leegemiddel i en given medlemsstat.
En sadan indberetning baseres pa indberetningsmetoderne og -kriterierne
i henhold til artikel 9, stk. 1, litra b).

Nar en national kompetent myndighed underretter agenturet om en
mangel pd et leegemiddel som omhandlet i forste afsnit, sender den
agenturet alle oplysninger, som den har modtaget fra indehaveren af
markedsforingstilladelsen i henhold til artikel 23a i direktiv 2001/83/EF,
hvis disse oplysninger ikke er tilgeengelige i ESMP.

Nar agenturet modtager en rapport om en handelse fra en national
kompetent legemiddelmyndighed, kan agenturet anmode de pigazldende
nationale myndigheder om oplysninger gennem arbejdsgruppen
omhandlet i artikel 3, stk. 6, for at evaluere haendelsens virkning i
andre medlemsstater.

3. Hvis agenturet finder, at der er behov for at handtere en aktuel
eller umiddelbart forestdende storre hendelse, skal det tage denne
bekymring op med Styringsgruppen vedrerende Mangel pa Lagemidler.

Efter en positiv udtalelse fra Styringsgruppen vedrerende Mangel pa
Lagemidler kan Kommissionen anerkende, at der foreligger en storre
haendelse.

Kommissionen eller mindst én medlemsstat kan pa eget initiativ tage
denne bekymring op med Styringsgruppen vedrerende Mangel pa Lage-
midler.
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4. Styringsgruppen vedrerende Mangel pa Lagemidler underretter
Kommissionen og agenturets eksekutivdirektor, nir den finder, at den
storre hendelse er blevet tilstraekkeligt handteret, og finder, at der ikke
leengere er behov for bistand.

Kommissionen eller eksekutivdirektoren kan pa grundlag af de i ferste
afsnit omhandlede oplysninger eller pd eget initiativ bekraefte, at den
storre hendelse er blevet tilstraekkeligt handteret, og at der derfor ikke
leengere er behov for bistand fra Styringsgruppen vedrerende Mangel pa
Lagemidler.

5. Nar det i overensstemmelse med denne artikels stk. 3 er anerkendt,
at der foreligger en folkesundhedsmaessig krisesituation eller en storre
handelse, finder artikel 5-12 anvendelse som folger:

a) Hvis den folkesundhedsmassige krisesituation eller den sterre
haendelse kan pavirke leegemidlers kvalitet, sikkerhed eller virkning,
finder artikel 5 anvendelse.

b) Hvis den folkesundhedsmassige krisesituation eller den sterre
handelse kan fore til mangel pa leegemidler i mere end én medlems-
stat, finder artikel 6-12 anvendelse.

Artikel 5

Evaluering af information og afgivelse af anbefalinger om tiltag

vedrorende legemidlers kvalitet, sikkerhed og virkning i

forbindelse med folkesundhedsmeessige krisesituationer og sterre
hzndelser

1. Efter at det er anerkendt, at der foreligger en folkesundhedsmaessig
krisesituation eller en storre haendelse i overensstemmelse med artikel 4,
stk. 3, vurderer Styringsgruppen vedrerende Mangel pd Leaegemidler
oplysninger vedrerende den folkesundhedsmaessige krisesituation eller
den sterre hendelse og overvejer, om der er behov for hastende og
koordinerede tiltag med hensyn til de pagaeldende leegemidlers kvalitet,
sikkerhed og virkning.

2. Styringsgruppen vedrerende Mangel pad Lagemidler afgiver anbe-
falinger til Kommissionen og medlemsstaterne om ethvert passende
tiltag, som den mener skal treeffes pd EU-plan for sd vidt angar de
pdgeldende legemidler i overensstemmelse med direktiv 2001/83/EF
eller forordning (EF) nr. 726/2004.

3. Styringsgruppen vedrerende Mangel pa Leegemidler kan here
Udvalget for Veterinzrlaegemidler, nar den anser det for nedvendigt,
navnlig for at handtere folkesundhedsmaessige krisesituationer eller
storre handelser 1 relation til zoonoser eller sygdomme, der kun
berorer dyr, og som har eller kan have en veasentlig indvirkning pa
menneskers helbred, eller hvis brugen af aktive stoffer i veterinerlaege-
midler kan vere nyttig med henblik pa at handtere den folkesundheds-
messige krisesituation eller den sterre handelse.
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Artikel 6

Liste over kritiske leegemidler og oplysninger, der skal gives

1. Styringsgruppen vedrerende Mangel pa Legemidler udarbejder en
liste over de terapeutiske hovedgrupper af leegemidler, der er nedven-
dige for akutbehandling, kirurgisk behandling og intensivbehandling
som bidrag til udarbejdelsen af listerne over kritiske leegemidler som
omhandlet i stk. 2 og 3, med henblik pé at reagere pa en folkesund-
hedsmassig krisesituation eller en storre hendelse, jf. dog stk. 2. Listen
udarbejdes senest den 2. august 2022 og ajourferes arligt, og nar det er
nedvendigt.

2. Umiddelbart efter at det er anerkendt, at der foreligger en storre
handelse 1 overensstemmelse med denne forordnings artikel 4, stk. 3,
herer Styringsgruppen vedrerende Mangel pa Laegemidler den arbejds-
gruppe, der er omhandlet i denne forordnings artikel 3, stk. 6. Umid-
delbart efter denne hering vedtager Styringsgruppen vedrerende Mangel
pa Legemidler en liste over legemidler, der er godkendt i overensstem-
melse med direktiv 2001/83/EF eller forordning (EF) nr. 726/2004, og
som den anser for at vaere kritiske i forbindelse med den sterre haendelse
(»listen over kritiske leegemidler til storre haendelser«).

Styringsgruppen vedrerende Mangel pa Legemidler ajourforer listen,
nér det er nedvendigt, indtil den sterre hendelse er blevet tilstraekkeligt
handteret, og det er blevet bekreftet, at der ikke leengere er behov for
bistand fra Styringsgruppen vedrerende Mangel pa Leegemidler i
henhold til nerverende forordnings artikel 4, stk. 4.

3. Umiddelbart efter at det er anerkendt, at der foreligger en folke-
sundhedsmaessige krisesituation, herer Styringsgruppen vedrerende
Mangel pa Laegemidler den arbejdsgruppe, der er omhandlet i denne
forordnings artikel 3, stk. 6. Umiddelbart efter denne hering vedtager
Styringsgruppen vedrerende Mangel pa Laegemidler en liste over lage-
midler, der er godkendt i overensstemmelse med direktiv 2001/83/EF
eller forordning (EF) nr. 726/2004, og som den anser for at vere
kritiske 1 den folkesundhedsmassige krisesituation (»listen over kritiske
leegemidler til folkesundhedsmaessige krisesituationer«). Styrings-
gruppen vedrerende Mangel pd Lagemidler ajourferer listen over
kritiske legemidler til folkesundhedsmessige krisesituationer efter
behov, indtil det anerkendes, at den folkesundhedsmaessige krisesitua-
tion er slut. Listen kan i givet fald ajourferes for at tage hensyn til
resultaterne af den gennemgang, der er fastlagt i nerverende forord-
nings artikel 18. I sd fald skal Styringsgruppen vedrerende Mangel pa
Lagemidler holde kontakt med Taskforcen for Krisesituationer, der er
omhandlet i narverende forordnings artikel 15.

4. Med henblik pé artikel 9, stk. 2, vedtager og offentligger Styrings-
gruppen vedrerende Mangel pa Lagemidler det st af oplysninger, der
er omhandlet i artikel 9, stk. 2, litra ¢) og d), og som er nedvendigt for
at monitorere forsyning af og eftersporgsel efter legemidler, der er
opfort pad de i nervaerende artikels stk. 2 og 3 omhandlede lister (»li-
sterne over kritiske laegemidler«), og underretter den i artikel 3, stk. 6,
omhandlede arbejdsgruppe om dette sat af oplysninger.

5. Efter vedtagelsen af listerne over kritiske leegemidler i overens-
stemmelse med stk. 2 og 3 offentligger agenturet straks disse lister og
eventuelle opdateringer af disse lister pa sin webportal, jf. artikel 26 i
forordning (EF) nr. 726/2004.
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6. Agenturet opretter en offentligt tilgengelig webside pd sin
webportal, hvor der gives oplysninger om den faktiske mangel pa lege-
midler, der er opfert pé listerne over kritiske leegemidler i tilfelde, hvor
agenturet har vurderet manglen og har afgivet anbefalinger til sundheds-
personer og patienter. Websiden skal som minimum indeholde folgende
oplysninger:

a) legemidlets navn og fallesnavn pa listerne over kritiske leegemidler

b) terapeutiske indikationer for laegemidlet pa listerne over kritiske
leegemidler

¢) érsag til manglen pa leegemidlet pa listerne over kritiske leegemidler

d) start- og slutdatoer for manglen pa laegemidlet pa listerne over
kritiske leegemidler

e) de medlemsstater, der er berert af manglen pa leegemidlet pa listerne
over kritiske leegemidler

f) andre relevante oplysninger til sundhedspersoner og patienter,
herunder oplysninger om, hvorvidt der findes alternative laegemidler.

Pa den i forste afsnit omhandlede webside skal der ogsd henvises til
nationale registre over mangel pa leegemidler.

Artikel 7

Monitorering af mangel pa legemidler pa listerne over kritiske
leegemidler

Nér det anerkendes, at der foreligger en folkesundhedsmaessig krisesi-
tuation eller en storre handelse i1 overensstemmelse med artikel 4,
stk. 3, monitorerer Styringsgruppen vedrerende Mangel pad Laegemidler
forsyningen af og eftersporgslen efter legemidler, der er opfert pa
listerne over kritiske leegemidler, med henblik pa at identificere
enhver faktisk eller potentiel mangel pd de pageldende lagemidler.
Styringsgruppen vedrerende Mangel p&d Legemidler udferer sddan over-
vagning ved anvendelse af listerne over kritiske laegemidler og de oplys-
ninger og data, der gives i overensstemmelse med artikel 10 og 11, og
via ESMP, nar denne er fuldt funktionsdygtig.

Med henblik pa den monitorering, der er omhandlet i narvarende arti-
kels stk. 1, holder Styringsgruppen vedrerende Mangel p&d Lagemidler,
hvis det er relevant, kontakt med Udvalget for Sundhedssikkerhed, der
er nedsat ved artikel 17 1 afgerelse nr. 1082/2013/EU (»HSC«), og i
tilfelde af en folkesundhedsmaessig krisesituation med ethvert andet
relevant rddgivende udvalg for folkesundhedsmassige krisesituationer,
der er nedsat i henhold til EU-retten, og med ECDC.
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Artikel 8

Rapportering og anbefalinger om mangel pa leegemidler

vCl1
1. T hele den periode, som en folkesundhedsmessige krisesituation
eller anerkendelsen af en storre handelse som omhandlet i artikel 4,
stk. 3, varer, og indtil det er blevet bekraftet, at den sterre handelse er
blevet tilstraekkeligt handteret i henhold til artikel 4, stk. 4, rapporterer
Styringsgruppen vedrerende Mangel pa Laegemidler regelmaessigt om
resultaterne af den i artikel 7 omhandlede monitorering til Kommis-
sionen og de i artikel 3, stk. 6, andet afsnit, omhandlede centrale
kontaktpunkter, og papeger navnlig enhver faktisk eller potentiel
mangel pa legemidler, der er opfort pa listen over kritiske leegemidler,
eller enhver hendelse, der kan forventes at fore til en sterre heendelse.

2. »C1 Hvis Kommissionen eller én eller flere centrale kontakt-
punkter, der er omhandlet i artikel 3, stk. 6, andet afsnit, anmoder
herom, fremlaegger Styringsgruppen vedrerende Mangel p&d Lagemidler
aggregerede data og eftersporgselsprognoser for at underbygge sine
konstateringer og konklusioner. I den forbindelse skal Styringsgruppen
vedrerende Mangel pa Legemidler: €

a) anvende data fra ESMP, nér den er fuldt funktionsdygtig

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

¢) holde kontakt med Den Hejtstaende Styringsgruppe vedrerende
Mangel pa Medicinsk Udstyr, der er omhandlet i artikel 21, hvis
leegemidler, der er opfert pa listen over kritiske legemidler,
anvendes sammen med medicinsk udstyr.

Desuden kan de i forste afsnit omhandlede aggregerede data og efter-
sporgselsprognoser stilles til radighed for andre akterer i leegemiddel-
forsyningskaden, hvis det er relevant, i overensstemmelse med konkur-
renceret med henblik pd bedre at forebygge eller afbede faktisk eller
potentiel mangel pa leegemidler.

3. Som led i den rapportering, der er omhandlet i stk. 1 og 2, kan
Styringsgruppen vedrerende Mangel pa Lagemidler afgive anbefalinger
om foranstaltninger, som Kommissionen, medlemsstaterne, indehavere
af markedsferingstilladelser og andre enheder, herunder reprasentanter
for sundhedspersoner og patienter, kan treffe med henblik pa at fore-
bygge eller afbede faktisk eller potentiel mangel pa leegemidler.

Medlemsstaterne kan anmode Styringsgruppen vedrerende Mangel pa
Lagemidler om at afgive anbefalinger om foranstaltninger, jf. forste
afsnit.

Med henblik pa andet afsnit holder Styringsgruppen vedrerende Mangel
pa Leegemidler, hvis det er relevant, kontakt med Udvalget for Sund-
hedssikkerhed og i tilfeelde af en folkesundhedsmaessig krisesituation
med ethvert andet radgivende udvalg for folkesundhedsmaessige krise-
situationer, der er nedsat i henhold til EU-retten.
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4. Styringsgruppen vedrerende Mangel pa Laegemidler kan pa eget
initiativ eller efter anmodning fra Kommissionen eller en medlemsstat
afgive anbefalinger om foranstaltninger, som Kommissionen, medlems-
staterne, indehavere af markedsforingstilladelser, repraesentanter for
sundhedspersoner og andre enheder kan traeffe for at sikre beredskab
med henblik pa at afhjelpe faktisk eller potentiel mangel péa legemidler
forarsaget af folkesundhedsmeessige krisesituationer eller storre haendel-
ser.

5.  Efter anmodning fra Kommissionen kan Styringsgruppen
vedrerende Mangel pa Lagemidler koordinere foranstaltninger foretaget
af de nationale kompetente myndigheder, indehavere af markedsferings-
tilladelser og andre enheder, herunder repreesentanter for sundhedsper-
soner og patienter, hvis det er relevant, med henblik pa at forebygge
eller afbade faktisk eller potentiel mangel pa legemidler i forbindelse
med en folkesundhedsmeessig krisesituation eller storre handelse.

Artikel 9

Arbejdsmetoder og oplysninger om laegemidler

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

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

b) pracisere de i artikel 4, 7 og 8 omhandlede metoder til og kriterier
for monitorering, dataindsamling og rapportering med et grundlag-
gende minimumsdatasat

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

d) nedsette den i artikel 3, stk. 6, omhandlede arbejdsgruppe og sikre,
at hver medlemsstat er reprasenteret i denne arbejdsgruppe

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

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

g) offentliggere de i litra a), b) og f), angivne oplysninger pa en serlig
webside pa sin webportal.

Med henblik pa forste afsnit, litra a), kan medlemsstaterne, indehavere
af markedsferingstilladelser, andre relevante akterer i laegemiddelfor-
syningskeden og reprasentanter for sundhedspersoner, patienter og
forbrugere, hores efter behov
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2. Nar det anerkendes, at der foreligger en folkesundhedsmaessig
krisesituation eller en storre handelse i overensstemmelse med artikel 4,
stk. 3, skal agenturet:

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

b) i hele den periode, som den folkesundhedsmaessige krisesituation
eller den storre handelse varer, opretholde listen over centrale
kontaktpunkter som omhandlet i litra a)

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

d) anmode om oplysninger om laegemidler pa listerne over kritiske
leegemidler fra de centrale kontaktpunkter, der er omhandlet i
artikel 3, stk. 6, andet afsnit, pa grundlag af det sat af oplysninger,
der er omhandlet i artikel 6, stk. 4, og fastsette en frist for indgi-
velsen af disse oplysninger, hvis oplysningerne ikke er tilgangelige
pa ESMP.

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

a) navnet pa indehaveren af markedsforingstilladelsen for laegemidlet
b) leegemidlets navn

¢) identifikation af aktive produktionssteder for fardige legemidler og
virksomme stoffer i leegemidlet

d) den medlemsstat, hvor markedsferingstilladelsen er gyldig, og laege-
midlets markedsforingsstatus i de enkelte medlemsstater

e) naermere oplysninger om faktisk eller potentiel mangel pa leegemid-
let, f.eks. faktiske eller ansldede start- og slutdatoer og formodede
eller kendte arsager

f) data om salg og markedsandel for leegemidlet
g) tilgaengelige lagre af laegemidlet

h) forsyningsprognosen for leegemidlet, herunder oplysninger om poten-
tielle sdrbarheder i forsyningskaden, allerede leverede mangder og
forventede leverancer

i) prognosen for efterspergsel efter laegemidlet
j) nxrmere oplysninger om tilgengelige alternative legemidler

k) forebyggelses- og afbedningsplaner, der som minimum indeholder
oplysninger om produktions- og forsyningskapacitet og godkendte
produktionssteder for det ferdige laegemiddel og aktive stoffer,
potentielle alternative produktionsanleg for og minimumslagre af
leegemidlet.
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4. Med henblik pa at supplere forebyggelses- og atbadningsplanerne
for mangel pé kritiske leegemidler, jf. stk. 3, litra k), kan agenturet og de
nationale kompetente legemiddelmyndigheder indhente yderligere
oplysninger fra grossister og andre relevante akterer vedrerende even-
tuelle logistiske udfordringer, som maétte opstd i grossistforsynings-
kaeden.

Artikel 10

Forpligtelser for indehavere af markedsforingstilladelser

1. Indehavere af markedsforingstilladelser for legemidler, der er
godkendt i Unionen, indgiver senest den 2. september 2022 oplysnin-
gerne med henblik pa denne forordnings artikel 9, stk. 1, litra e), elek-
tronisk til den database, der er omhandlet i artikel 57, stk. 1, litra 1), i
forordning (EF) nr. 726/2004. Disse indehavere af markedsforingstil-
ladelser foretager ajourferinger, nir det er nodvendigt.

2. For at lette den monitorering, der er omhandlet i artikel 7, kan
agenturet anmode om, at indehavere af markedsforingstilladelser for
leegemidler, der er opfert pa listerne over kritiske legemidler, frem-
sender de oplysninger, der er omhandlet i artikel 9, stk. 2, litra c).

De indehavere af markedsforingstilladelser, der er omhandlet i naervee-
rende stykkes forste afsnit, fremsender de oplysninger, der er anmodet
om, inden for den frist, der er fastsat af agenturet, gennem de centrale
kontaktpunkter, der er omhandlet i artikel 9, stk. 2, litra a), ved hjelp af
de monitorerings- og rapporteringsmetoder og -systemer, der er fastlagt i
henhold til henholdsvis litra b) og c) i artikel 9, stk. 1. Disse indehavere
af markedsferingstilladelser foretager ajourferinger, nar det er nedven-
digt.

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

4.  Hvis de indehavere af markedsforingstilladelser for laegemidler,
der er omhandlet i stk. 2, angiver, at de oplysninger, som de har
indgivet efter anmodning fra agenturet eller de nationale kompetente
leegemiddelmyndigheder, indeholder kommercielt fortrolige oplysninger,
skal de identificere de relevante dele af disse oplysninger, der er af en
sadan karakter, og begrunde, hvorfor disse oplysninger er kommercielt
fortrolige.

Agenturet vurderer berettigelsen af hver enkelt angivelse af, at oplys-
ninger indeholder kommercielt fortrolige oplysninger, og beskytter
sddanne kommercielt fortrolige oplysninger mod uretmassig videre-
givelse.

5. Hvis de indehavere af markedsferingstilladelser, der er omhandlet
i stk. 2, eller andre relevante akterer i laegemiddelforsyningskeden er i
besiddelse af oplysninger ud over dem, der er pakravet i henhold til
stk. 2, andet afsnit, som dokumenterer en faktisk eller potentiel mangel
pa leegemidler, skal de straks give agenturet disse oplysninger.
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6.  Efter rapportering om resultaterne af den monitorering, der er
omhandlet i artikel 7, og eventuelle anbefalinger vedrerende forebyg-
gende eller afbedende foranstaltninger, jf. artikel 8, stk. 3 og 4, skal de
indehavere af markedsforingstilladelser, der er omhandlet i stk. 2:

a) fremsatte eventuelle bemarkninger, de maétte have, over for agen-
turet

b) tage hensyn til eventuelle anbefalinger som omhandlet i artikel 8§,
stk. 3 og 4, og eventuelle retningslinjer som omhandlet i artikel 12,
litra c)

¢) overholde alle foranstaltninger, der traeffes pa EU- eller medlems-
statsplan i henhold til artikel 11 og 12

d) underrette Styringsgruppen vedrerende Mangel pad Legemidler om
enhver foranstaltning, der treffes, og rapportere om monitoreringen
og resultaterne af sdidanne foranstaltninger, herunder fremsendelse af
oplysninger om afhjelpning af den faktiske eller potentielle mangel
pa legemidler.

Artikel 11

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

1. For at lette den i artikel 7 omhandlede monitorering kan agenturet,
medmindre de bererte oplysninger er tilgengelige i ESMP, anmode en
medlemsstat om at:

a) indgive det sat af oplysninger, der er omhandlet i artikel 9, stk. 2,
litra d), herunder foreliggende og ansldede data om omfanget af
eftersporgslen og efterspergselsprognoser, gennem det centrale
kontaktpunkt, der er omhandlet i artikel 3, stk. 6, andet afsnit, ved
hjelp af de rapporteringsmetoder og systemer, der er fastlagt i
henhold til henholdsvis litra b) og ¢) i artikel 9, stk. 1

b) angive eksistensen af eventuelle kommercielt fortrolige oplysninger
og begrunde, hvorfor disse oplysninger er kommercielt fortrolige, i
overensstemmelse med artikel 10, stk. 4

¢) angive eventuelle undladelser af at give oplysninger, der er anmodet
om, og om der er eventuelle forsinkelser i leveringen af disse oplys-
ninger inden den frist, der er fastsat af agenturet, i overensstemmelse
med artikel 10, stk. 3.

Medlemsstaterne imedekommer agenturets anmodning inden for den af
agenturet fastsatte frist.

2. Med henblik pa stk. 1 skal grossister og andre personer eller
juridiske enheder, der har tilladelse eller ret til at levere leegemidler,
der er opfert pa listerne over kritiske leegemidler, til offentligheden,
fremlaegge relevante oplysninger og data for denne medlemsstat,
herunder oplysninger og data om lagerbeholdningerne af disse lege-
midler pa denne medlemsstats anmodning.
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3. Hvis medlemsstaterne er i besiddelse af eventuelle oplysninger ud
over de oplysninger, der skal fremlaegges i overensstemmelse med
denne artikels stk. 1 og 2, om omfanget af salget og mangden af
recepter for legemidler, som dokumenterer en faktisk eller potentiel
mangel pa et legemiddel, der er opfort pa listerne over kritiske lege-
midler, herunder data omhandlet 1 artikel 23a, stk. 3, i
direktiv. 2001/83/EF, giver de straks Styringsgruppen vedrerende
Mangel pa Lagemidler disse oplysninger gennem deres respektive
centrale kontaktpunkter, jf. denne forordnings artikel 3, stk. 6, andet
afsnit.

4.  Efter rapportering om resultaterne af den monitorering, der er
omhandlet i artikel 7, og eventuelle anbefalinger vedrerende forebyg-
gende eller afbedende foranstaltninger, der er truffet i overensstemmelse
med artikel 8, stk. 3 og 4, skal medlemsstaterne:

a) tage hensyn til eventuelle anbefalinger og retningslinjer, jf. artikel 12,
litra ¢), og koordinere deres tiltag i forbindelse med eventuelle tiltag
pa EU-plan i henhold til artikel 12, litra a)

b) underrette Styringsgruppen vedrerende Mangel pa Lagemidler om
enhver foranstaltning, der treffes, og rapportere om resultaterne af de
i litra a) omhandlede tiltag, herunder fremsendelse af oplysninger om
athjeelpning af faktisk eller potentiel mangel pa lagemidler.

Medlemsstater, som valger en alternativ fremgangsméde pa nationalt
plan, deler med henblik pé forste afsnit, litra a) og b), rettidigt begrun-
delserne herfor til Styringsgruppen vedrerende Mangel pad Lagemidler.

De anbefalinger, retningslinjer og tiltag, der er omhandlet i forste afsnit,
litra a), og en sammenfattende rapport om de indhestede erfaringer
gores offentligt tilgengelige via den webportal, der er omhandlet i
artikel 14.

Artikel 12

Kommissionens rolle med hensyn til monitorering og afbedning af
mangel pa laegemidler

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

a) ivaerksetter alle nedvendige tiltag inden for rammerne af de befojel-
ser, der er tillagt Kommissionen, med henblik pa at afbede faktisk
eller potentiel mangel pé legemidler, der er opfert pa listerne over
kritiske leegemidler

b) letter om nedvendigt koordineringen mellem indehavere af markeds-
foringstilladelser og andre relevante enheder for at handtere kraftige
stigninger i eftersporgslen

¢) overvejer, om der er behov for, at der rettes retningslinjer og anbe-
falinger til medlemsstaterne, indehavere af markedsferingstilladelser
og andre enheder, herunder relevante enheder fra legemiddelfor-
syningskaden, hvis det er relevant
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d) underretter Styringsgruppen vedrerende Mangel pd Lagemidler om
foranstaltninger, som Kommissionen har truffet, og rapporterer om
resultatet af disse foranstaltninger

e) anmoder Styringsgruppen vedrerende Mangel pad Lagemidler om at
afgive anbefalinger eller koordinere foranstaltninger, jf. artikel 8,
stk. 3,4 og 5

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

g) holder kontakt med tredjelande og relevante internationale organisa-
tioner, sd vidt det er relevant, for at afbede faktisk eller potentiel
mangel pa laegemidler, der er opfert pa listerne over kritiske laege-
midler, eller deres aktive stoffer, hvis de pageldende legemidler
eller aktive stoffer importeres til Unionen, og hvis en sddan faktisk
eller potentiel mangel har internationale konsekvenser, og indberetter
dermed knyttede tiltag samt resultaterne af disse tiltag til Styrings-
gruppen vedrerende Mangel pd Legemidler, hvis det er relevant.

Artikel 13

Europeisk platform til monitorering af mangel

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

ESMP skal anvendes til at lette indsamlingen af oplysninger om mangel
pé, forsyning af og eftersporgsel efter legemidler, herunder oplysninger
om, hvorvidt leegemidlet er markedsfort, eller om markedsforingen af
leegemidlet er ophert, i en medlemsstat.

2. De oplysninger, der indsamles gennem ESMP, skal anvendes til at
monitorere, forebygge og forvalte:

a) faktisk eller potentiel mangel pa legemidler pé listerne over kritiske
leegemidler under folkesundhedsmaessige krisesituationer og sterre
handelser, og

b) faktisk eller potentiel mangel pa leegemidler, der kan forventes at
fore til en folkesundhedsmaessig krisesituation eller en sterre
haendelse, jf. artikel 4, stk. 2.

3. Med henblik pa stk. 2 og i forbindelse med folkesundhedsmessige
krisesituationer og sterre handelser:

a) anvender indehavere af markedsferingstilladelser ESMP til at indbe-
rette oplysninger om laeegemidler pa listerne over kritiske leegemidler
til agenturet via de centrale kontaktpunkter, der er omhandlet i
artikel 9, stk. 2, litra a), i overensstemmelse med artikel 9 og 10
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b) anvender medlemsstaterne ESMP til at indberette oplysninger om
leegemidler pa listerne over kritiske lagemidler til agenturet via de
centrale kontaktpunkter, der er omhandlet i artikel 3, stk. 6, andet
afsnit, i overensstemmelse med artikel 9 og 11.

Den i forste afsnit, litra b), omhandlede indberetning skal omfatte oplys-
ninger i tilleg til dem, der er omhandlet i nevnte litra, og som er
modtaget fra indehavere af markedsforingstilladelser og grossister eller
andre personer eller juridiske enheder, der har tilladelse eller ret til at
levere legemidler, der er opfert pa listerne over kritiske leegemidler, til
offentligheden, hvis det er relevant.

4. Med henblik pa stk. 2 og med hensyn til at sikre beredskab i
forbindelse med folkesundhedsmassige krisesituationer og sterre
haendelser:

a) anvender indehavere af markedsforingstilladelser ESMP til at indbe-
rette folgende til agenturet:

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

ii) oplysninger baseret pa de kategorier, der er fastsat i artikel 9,
stk. 3, og som vedrorer faktisk eller potentiel mangel pa laege-
midler, der kan forventes at fore til en folkesundhedsmassig
krisesituation eller storre haendelse, hvis det er relevant

b) anvender medlemsstaterne ESMP til via de centrale kontaktpunkter,
der er omhandlet i artikel 3, stk. 6, andet afsnit, at indberette til
agenturet om mangel pa legemidler, der kan forventes at fore til
en folkesundhedsmassig krisesituation eller sterre hendelse, jf.
artikel 4, stk. 2.

5. Den i stk. 4, litra b), omhandlede indberetning:

a) skal indeholde de oplysninger, der er omhandlet i artikel 23a i
direktiv 2001/83/EF, og som er indberettet til de nationale kompe-
tente legemiddelmyndigheder vedrerende tilladelser, der er udstedt i
overensstemmelse med nevnte direktiv

b) kan omfatte yderligere oplysninger modtaget fra indehavere af
markedsforingstilladelser, grossister og andre personer eller juridiske
enheder, der har tilladelse eller ret til at levere legemidler til offent-
ligheden.

6.  For at sikre optimal anvendelse af ESMP skal agenturet:
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a) 1 samarbejde med Styringsgruppen vedrerende Mangel pa Lage-
midler udvikle ESMP's tekniske og funktionelle specifikationer,
herunder dataudvekslingsmekanismen for udveksling med de eksiste-
rende nationale systemer og formatet for elektroniske indsendelser

b) kraeve, at data, der indsendes til ESMP, skal vare i overensstem-
melse med de standarder, der er udviklet af Den Internationale Stan-
dardiseringsorganisation til identifikation af legemidler, og vere
baseret pa de fire domaner for masterdata inden for farmaceutiske
reguleringsprocesser, nemlig stof, produkt, organisation og referen-
cedata, hvis det er relevant

c) i samarbejde med Styringsgruppen vedrerende Mangel pa Leaege-
midler udvikle standardiseret indberetningsterminologi, som skal
anvendes af indehavere af markedsforingstilladelser og medlemssta-
terne, nar de indberetter til ESMP

d) udarbejde relevante retningslinjer for indberetning gennem ESMP i
samarbejde med Styringsgruppen vedrerende Mangel pa Lagemidler

e) sikre, at data er interoperable mellem ESMP, medlemsstaternes 1T-
systemer og andre relevante IT-systemer og databaser uden overlap-
ning af indberetning

f) sikre, at Kommissionen, agenturet, de nationale kompetente myndig-
heder og Styringsgruppen vedrerende Mangel pad Leaegemidler har
passende adgang til oplysningerne i ESMP

g) sikre, at kommercielt fortrolige oplysninger, der indsendes til syste-
met, beskyttes mod uberettiget videregivelse

h) sikre, at ESMP er fuldt operationel senest den 2. februar 2025, og
udarbejde en plan for gennemforelsen af ESMP.

Artikel 14

Kommunikation angiende Styringsgruppen vedrerende Mangel pa
Lzegemidler

1. Agenturet oplyser rettidigt offentligheden og interessegrupper om
Styringsgruppen vedrerende Mangel pa Lagemidlers arbejde og
imodegér desinformation rettet mod arbejdet 1 Styringsgruppen
vedrorende Mangel pa Lagemidler, hvis det er relevant, pa en sarlig
webside pa sin webportal og anden beherig made, i samarbejde med de
nationale kompetente myndigheder.

2. Dreftelserne i Styringsgruppen vedrerende Mangel pa Legemidler
skal vaere gennemsigtige.

Sammenfatningen af dagsordenen og protokollen fra mederne i
Styringsgruppen vedrerende Mangel pd Legemidler og dens forret-
ningsorden, der er omhandlet i artikel 3, stk. 5, og de anbefalinger,
der er omhandlet i artikel 8, stk. 3 og 4, skal dokumenteres og geres
offentligt tilgaengelig pa en sarlig webside pa agenturets webportal.

Hvis forretningsordenen, jf. artikel 3, stk. 5, tillader medlemmerne af
Styringsgruppen vedrerende Mangel pd Lagemidler at fa divergerende
holdninger optaget i protokollen, stiller Styringsgruppen vedrerende
Mangel pa Laegemidler sddanne divergerende holdninger og begrundel-
serne herfor til radighed for de nationale kompetente leegemiddelmyn-
digheder pa disses anmodning.
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KAPITEL III

LAGEMIDLER MED POTENTIALE TIL AT HANDTERE
FOLKESUNDHEDSMASSIGE KRISESITUATIONER

Artikel 15

Taskforce for Krisesituationer

1. Taskforcen for Krisesituationer nedsattes inden for agenturet.

Taskforcen for Krisesituationer indkaldes som led i forberedelsen til og i
folkesundhedsmeessige krisesituationer enten ved fysisk fremmade eller
virtuelt.

Agenturet varetager sekretariatsfunktionen for Taskforcen for Krisesitua-
tioner.

2. 1 folkesundhedsmaessige krisesituationer varetager Taskforcen for
Krisesituationer folgende opgaver:

a) 1 kontakt med agenturets videnskabelige udvalg, arbejdsgrupper og
videnskabelige rddgivende grupper give videnskabelig radgivning og
gennemga tilgaengelige videnskabelige data om lagemidler, der har
potentiale til at handtere folkesundhedsmaessige krisesituationer,
herunder anmode om oplysninger fra udviklere og iveerksatte indle-
dende droftelser med dem

b) radgive om de vigtigste aspekter af kliniske forsegsprotokoller og
radgive udviklere om kliniske forseg for sa vidt angéar leegemidler,
der skal bruges til at behandle, forebygge eller diagnosticere den
sygdom, der fordrsager den folkesundhedsmaessige krisesituation,
jf. denne forordnings artikel 16, uden at dette bererer medlemssta-
ternes opgaver for s& vidt angér vurdering af indgivne ansegninger
om et klinisk forseg, der skal gennemfores pa deres omrade, i over-
ensstemmelse med forordning (EU) nr. 536/2014

c) give videnskabelig stotte for at lette kliniske forseg for sa vidt angar
leegemidler, der skal bruges til at behandle, forebygge eller diagno-
sticere den sygdom, der forarsager den folkesundhedsmaessige krise-
situation

d

=

bidrage til arbejdet i agenturets videnskabelige udvalg, arbejds-
grupper og videnskabelige radgivende grupper

e) i kontakt med agenturets videnskabelige udvalg, arbejdsgrupper og
videnskabelige radgivende grupper afgive videnskabelige anbefa-
linger vedrorende brugen af laegemidler med potentiale til at hdndtere
folkesundhedsmessige krisesituationer, jf. artikel 18

f) samarbejde med nationale kompetente myndigheder, EU-organer og
-agenturer, Verdenssundhedsorganisationen, tredjelande og inter-
nationale videnskabelige organisationer om videnskabelige og
tekniske sporgsmél, der vedrerer folkesundhedsmeessige krisesitua-
tioner og vedrerende legemidler, der har potentiale til at handtere
folkesundhedsmeessige krisesituationer, hvis det er nedvendigt.



02022R0123 — DA —31.01.2022 — 000.002 — 19

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

3. Medlemmerne af Taskforcen for Krisesituationer bestar af:

a) formand eller nestformand, eller begge, for agenturets videnskabe-
lige udvalg og andre repraesentanter for disse udvalg

b) repreesentanter for agenturets arbejdsgrupper, herunder represen-
tanter for patient- og forbrugerarbejdsgruppen og reprasentanter for
gruppen for samarbejde med fagfolk inden for sundhedssektoren

c) agenturets personale

d) reprasentanter for den koordinationsgruppe, der er nedsat i henhold
til artikel 27 i direktiv 2001/83/EF

e) representanter for Den Koordinerende og Rédgivende Gruppe for
Kliniske Forseg, der er nedsat i henhold til artikel 85 i forordning
(EU) nr. 536/2014, og

f) andre eksperter i kliniske forseg, som reprasenterer nationale
kompetente leegemiddelmyndigheder.

Medlemmerne af Taskforcen for Krisesituationer indstilles af de enhe-
der, som de reprasenterer.

Der kan udpeges eksterne eksperter til Taskforcen for Krisesituationer
pa ad hoc-basis, hvis det er nedvendigt, iser i de tilfaelde, der er
omhandlet i artikel 5, stk. 3

Reprasentanter for andre EU-organer og -agenturer indbydes pé ad hoc-
basis til, hvis det er nedvendigt, at deltage i arbejdet i Taskforcen for
Krisesituationer, isar i de tilfelde, der er omhandlet i artikel 5, stk. 3.

Formandskabet for Taskforcen for Krisesituationer varetages i felles-
skab af agenturets repreesentant og formanden eller viceformanden for
Udvalget for Humanmedicinske Lagemidler.

4. Sammens®tningen af Taskforcen for Krisesituationer skal
godkendes af agenturets bestyrelse under hensyntagen til den specifikke
ekspertise, der er relevant for den terapeutiske respons pa den folke-
sundhedsmaessige krisesituation.

Agenturets eksekutivdirektor eller dennes reprasentant samt reprasen-
tanter for Kommissionen og agenturets bestyrelse har ret til at deltage i
alle moeder i Taskforcen for Krisesituationer.

Sammensatningen af Taskforcen for Krisesituationer gores offentligt
tilgaengelig.

5. Formandene for Taskforcen for Krisesituationer kan indbyde
andre repraesentanter for medlemsstaterne, medlemmer af agenturets
videnskabelige udvalg og arbejdsgrupper samt tredjeparter, herunder
representanter for interessegrupper for legemidler, indehavere af
markedsforingstilladelser, udviklere, sponsorer af kliniske forseg, repre-
sentanter for netveerk for kliniske forseg, uafhengige eksperter og
forskere inden for kliniske forseg og representanter for sundhedsper-
soner og patienter, til at deltage i mederne.
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6.  Taskforcen for Krisesituationer fastsatter selv sin forretningsorden,
herunder regler for vedtagelse af anbefalinger.

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

7.  Taskforcen for Krisesituationer udferer sine opgaver som et radgi-
vende og stettende organ, der er adskilt fra, og uden at det bererer de
opgaver, der varetages af agenturets videnskabelige udvalg for sa vidt
angar godkendelse, tilsyn og overvagning af de pageldende leegemidler
og relaterede reguleringstiltag for at sikre disse lagemidlers kvalitet,
sikkerhed og virkning.

Udvalget for Humanmedicinske Lagemidler og agenturets andre rele-
vante videnskabelige udvalg skal tage Taskforcen for Krisesituationers
anbefalinger i betragtning, nar de vedtager deres udtalelser.

Taskforcen for Krisesituationer skal tage hensyn til videnskabelige udta-
lelser, som de udvalg, der er omhandlet i dette stykkes andet afsnit,
afgiver 1 overensstemmelse med forordning (EF) nr. 726/2004 og
direktiv 2001/83/EF.

8. Artikel 63 i forordning (EF) nr. 726/2004 finder anvendelse pa
Taskforcen for Krisesituationer for sa vidt angar gennemsigtighed og
medlemmernes uathangighed.

9.  Agenturet offentligger oplysninger vedrerende de legemidler, som
ifolge Taskforcen for Krisesituationer potentielt kan handtere folkesund-
hedsmassige krisesituationer, samt eventuelle ajourforinger heraf pa sin
webportal. Agenturet underretter hurtigst muligt og under alle omstaen-
digheder forud for en sddan offentliggerelse medlemsstaterne og
Udvalget for Sundhedssikkerhed om en sadan offentliggerelse, hvis
det er relevant.

Artikel 16

Radgivning om kliniske forseg

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

2. Hvis en udvikler ivaerksatter en hurtig videnskabelig radgivnings-
proces, giver Taskforcen for Krisesituationer gratis den i stk. 1 omhand-
lede rddgivning herom, senest 20 dage efter at udvikleren har forelagt
agenturet et komplet set af oplysninger og data, som der er anmodet
om. Radgivningen skal godkendes af Udvalget for Humanmedicinske
Lagemidler.

3. Taskforcen for Krisesituationer fastlegger procedurer og retnings-
linjer for anmodning om og forelaeggelse af de kravede oplysninger og
data, herunder oplysninger om den eller de medlemsstater, hvor en
ansegning om godkendelse af et klinisk forseg indgives eller patenkes
indgivet.
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4. Ved udarbejdelsen af den videnskabelige radgivning inddrager
Taskforcen for Krisesituationer reprasentanter fra medlemsstaterne
med ekspertise inden for kliniske forseg, navnlig i tilfeelde, hvor en
ansegning om godkendelse af et klinisk forseg er indgivet eller
patenkes indgivet.

5. Né&r medlemsstaterne godkender en ansegning om et klinisk
forseg, som Taskforcen for Krisesituationer har givet videnskabelig
radgivning om, skal medlemsstaterne tage denne radgivning i betragt-
ning. Den videnskabelige radgivning fra Taskforcen for Krisesituationer
bererer ikke den etiske vurdering, der er fastsat i forordning (EU)
nr. 536/2014.

6.  Hvis en udvikler modtager den videnskabelige radgivning, der er
omhandlet i denne artikels stk. 5, skal denne udvikler efterfolgende
foreleegge agenturet de data, der stammer fra kliniske forseg, hvis agen-
turet anmoder om disse data i henhold til artikel 18.

7. Med forbehold af denne artikels stk. 1-6, ydes den videnskabelige
rddgivning, der er omhandlet i denne artikels stk. 5, i evrigt i over-
ensstemmelse med de procedurer, der er fastsat i henhold til artikel 57 i
forordning (EF) nr. 726/2004.

Artikel 17

Offentlige oplysninger vedrerende kliniske forseg og afgerelser om
markedsforingstilladelser

1. T hele den periode, som den folkesundhedsmassige krisesituation
varer, skal sponsorer af kliniske forseg, der udferes i Unionen, navnlig
gore folgende oplysninger offentligt tilgaengelige via EU-portalen og
EU-databasen, der er oprettet ved henholdsvis artikel 80 og 81 i forord-
ning (EU) nr. 536/2014:

a) den kliniske forsegsprotokol ved begyndelsen af hvert forseg for alle
forseg, der er godkendt i henhold til forordning (EU) nr. 536/2014,
og som undersgger laegemidler, der har potentiale til at handtere
folkesundhedsmaessige krisesituationer

b) sammenfatningen af resultaterne inden for en af agenturet fastsat
frist, der er kortere end den frist, der er fastsat i artikel 37 i forord-
ning (EU) nr. 536/2014.

2. Hvis der for et legemiddel, som er relevant for den folkesund-
hedsmaessige krisesituation, er udstedt en markedsforingstilladelse,
offentliggor agenturet navnlig:

a) produktoplysningerne med detaljer om betingelserne for brug pa tids-
punktet for markedsferingstilladelsen

b) de europaiske offentlige evalueringsrapporter sa hurtigt som muligt
og, hvis det er muligt, senest syv dage efter markedsforingstil-
ladelsen

¢) de kliniske data, agenturet modtog til stette for ansegningen, hvis det
er muligt senest to maneder efter Kommissionens godkendelse af
markedsforingstilladelsen
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d) den fulde risikostyringsplan, der er omhandlet i artikel 1, nr. 28c), i
direktiv 2001/83/EF, og eventuelle ajourferte versioner heraf.

Med henblik pé forste afsnit, litra c), anonymiserer agenturet alle
personoplysninger og redigerer kommercielt fortrolige oplysninger.

Artikel 18

Gennemgang af legemidler og anbefalinger vedrerende deres
anvendelse

1.  Efter anerkendelsen af en folkesundhedsmeessig krisesituation
gennemgar Taskforcen for Krisesituationer de tilgengelige videnskabe-
lige data om legemidler med potentiale til at hidndtere folkesundheds-
messige krisesituationer. Denne gennemgang ajourferes efter behov i
den folkesundhedsmassige krisesituation, herunder néar Taskforcen for
Krisesituationer og Udvalget for Humanmedicinske Lagemidler er enige
om forberedelsen af vurderingen af en ansegning om markedsferings-
tilladelse.

2. Ved forberedelsen af den i stk. 1 omhandlede gennemgang kan
Taskforcen for Krisesituationer anmode om oplysninger og data fra
indehavere af markedsforingstilladelser og fra udviklere og ivarksatte
indledende droftelser med dem. Taskforcen for Krisesituationer kan
ogsa gore brug af eventuelle sundhedsdata, der er genereret uden for
kliniske undersegelser, under hensyntagen til palideligheden af disse
data.

Taskforcen for Krisesituationer kan holde kontakt med leegemiddelagen-
turer i tredjelande for sd vidt angér udveksling af yderligere oplysninger
og data.

3.  Efter anmodning fra en eller flere medlemsstater eller Kommis-
sionen afgiver Taskforcen for Krisesituationer anbefalinger til Udvalget
for Humanmedicinske Laegemidler med henblik pd en udtalelse i over-
ensstemmelse med stk. 4 om:

a) anvendelse af legemidler med szrlig udleveringstilladelse, der er
omfattet af anvendelsesomradet for direktiv 2001/83/EF eller forord-
ning (EF) nr. 726/2004, eller

b) anvendelse og distribution af et ikkegodkendt leegemiddel i overens-
stemmelse med artikel 5, stk. 2, i direktiv 2001/83/EF.

4. Nar Udvalget for Humanmedicinske Laegemidler har modtaget en
anbefaling, der er afgivet i henhold til stk. 3, vedtager det sin udtalelse
om betingelserne, der skal gelde for det pageldende legemiddels
anvendelse og distribution og for patientmélgruppen. Denne udtalelsen
opdateres, hvis det er nedvendigt.

5. Medlemsstaterne tager hensyn til de udtalelser, der er omhandlet i
denne artikels stk. 4. Artikel 5, stk. 3 og 4, i direktiv 2001/83/EF finder
anvendelse pa en sadan udtalelse.

6. I forbindelse med udarbejdelsen af sine anbefalinger i henhold til
stk. 3 kan Taskforcen for Krisesituationer hore den bererte medlemsstat



02022R0123 — DA —31.01.2022 — 000.002 — 23

og anmode den om at fremlagge alle oplysninger eller data, der er
tilgaengelige, og som medlemsstaten har anvendt til sin beslutning om
at gore legemidlet tilgeengeligt med henblik pa anvendelse med sarlig
udleveringstilladelse. Medlemsstaten fremlagger efter en sddan anmod-
ning alle de enskede oplysninger og data.

Artikel 19

Kommunikation om Taskforcen for Krisesituationer

Agenturet oplyser rettidigt offentligheden og relevante interessegrupper
om Taskforcen for Krisesituationers arbejde og reagerer pa desinfor-
mation rettet mod arbejdet i Taskforcen for Krisesituationer, i det
omfang det er relevant, pa en sarlig webside pa sin webportal og pa
anden behorig made og i samarbejde med de nationale kompetente
myndigheder.

Agenturet offentligger pa sin webportal regelmassigt listen over
medlemmerne af Taskforcen for Krisesituationer, den i artikel 15,
stk. 6, omhandlede forretningsorden og listen over undersegte lege-
midler samt de udtalelser, der er vedtaget i henhold til artikel 18, stk. 4.

Artikel 20
IT-veerktejer og data

For at forberede og stette arbejdet i Taskforcen for Krisesituationer i
folkesundhedsmaessige krisesituationer skal agenturet:

a) udvikle og vedligeholde IT-verktejer, herunder en interoperabel 1T-
platform, til indgivelse af oplysninger og data, herunder elektroniske
sundhedsdata, der er genereret uden for kliniske undersegelser, som
letter interoperabiliteten med andre eksisterende IT-varktejer og 1T-
vaerktejer under udvikling, og yde tilstraekkelig stotte til nationale
kompetente myndigheder

b) koordinere uathaengige monitoreringsundersogelser af anvendelse,
effektivitet og sikkerhed af legemidler, der skal bruges til at
behandle, forebygge eller diagnosticere sygdomme, der vedrerer
den folkesundhedsmeessige krisesituation, ved hjelp af relevante
data, herunder i givet fald data som de offentlige myndigheder
ligger inde med

c) som led i sine reguleringsopgaver geore brug af digitale infrastruk-
turer eller IT-verktajer for at lette hurtig adgang til eller analyse af
disponible elektroniske sundhedsdata, der er genereret uden for de
kliniske undersegelser, og lette udveksling af sddanne data mellem
medlemsstaterne, agenturet og andre EU-organer

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

Med henblik pa stk. 1, litra b), udferes koordineringen for sa vidt angér
vacciner i fellesskab med ECDC og navnlig gennem en ny IT-platform
til monitorering af vacciner.
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KAPITEL IV

MONITORERING OG AFBODNING AF MANGEL PA KRITISK
MEDICINSK UDSTYR OG STOTTE TIL EKSPERTPANELER

Artikel 21

Hgojtstaende Styringsgruppe vedrerende Mangel pa Medicinsk
Udstyr

1. Den Hgjtstaende Styringsgruppe vedrerende Mangel pa Medicinsk
Udstyr (»Styringsgruppen vedrerende Mangel pd Medicinsk Udstyr«)
nedsattes inden for agenturet.

Styringsgruppen vedrerende Mangel pa Medicinsk Udstyr er ansvarlig
for at varetage de opgaver, der er omhandlet i artikel 22, 23 og 24.

Styringsgruppen vedrerende Mangel pa Medicinsk Udstyr medes fysisk
eller virtuelt med regelmassige mellemrum og desuden, nar situationen
kreever det, som en forberedelse til eller under folkesundhedsmeessige
krisesituationer.

Agenturet  varetager  sekretariatsfunktionen for  Styringsgruppen
vedrorende Mangel pa Medicinsk Udstyr.

2. Medlemmerne af Styringsgruppen vedrerende Mangel pa Medi-
cinsk Udstyr bestar af en repreesentant for agenturet, en reprasentant
for Kommissionen og én reprasentant udpeget af hver medlemsstat.

Medlemsstaternes repreesentanter skal have ekspertise inden for medi-
cinsk udstyr, alt efter tilfeeldet. Disse repraesentanter kan vare de samme
som dem, der udpeges til Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr,
der er oprettet ved artikel 103 i forordning (EU) 2017/745 (»MDCG«),
hvis det er relevant.

Pa mederne i1 Styringsgruppen vedrerende Mangel pd Medicinsk Udstyr
kan medlemmerne ledsages af sagkyndige, der er eksperter pa sarlige
videnskabelige eller tekniske omrader.

Listen over medlemmer af Styringsgruppen vedrerende Mangel pa
Medicinsk Udstyr offentliggeres pa agenturets webportal.

En reprasentant for patient- og forbrugerarbejdsgruppen og en repree-
sentant for gruppen for samarbejde med fagfolk inden for sundheds-
sektoren kan deltage som observaterer i meder i Styringsgruppen
vedrerende Mangel pa Medicinsk Udstyr.

3. Formandskabet for Styringsgruppen vedrerende Mangel pa Medi-
cinsk Udstyr varetages i feelleskab af repreesentanten for agenturet og en
af medlemsstaternes repraesentanter, som valges af og blandt medlems-
staternes reprasentanter i Styringsgruppen vedrerende Mangel pd Medi-
cinsk Udstyr.

Formandene for Styringsgruppen vedrerende Mangel pa Medicinsk
Udstyr kan pa eget initiativ eller efter anmodning fra et eller flere
medlemmer af Styringsgruppen vedrerende Mangel pa Medicinsk
Udstyr indbyde tredjeparter som observaterer eller for at give eksper-
tradgivning, herunder reprasentanter for interessegrupper vedrerende
medicinsk udstyr som f.eks. reprasentanter for producenter og bemyn-
digede organer eller enhver anden relevant akter i forsyningskaden for
medicinsk udstyr og repreesentanter for sundhedspersoner, patienter og
forbrugere, til at deltage i moderne efter behov.
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4.  Styringsgruppen vedrerende Mangel pd Medicinsk Udstyr fast-
setter selv sin forretningsorden, herunder procedurer vedrerende den i
denne artikels stk. 5 omhandlede arbejdsgruppe og procedurer for
vedtagelse af de i artikel 22 omhandlede lister, st af oplysninger og
de 1 artikel 24, stk. 3 og 4, omhandlede anbefalinger.

Den forretningsorden, der er omhandlet i forste afsnit, traeder i kraft, nar
Styringsgruppen vedrerende Mangel pad Medicinsk Udstyr har modtaget
positiv udtalelse herom fra Kommissionen og agenturets bestyrelse.

5. Styringsgruppen vedrerende Mangel pa Medicinsk Udstyr bistas i
sit arbejde af en arbejdsgruppe, der nedsattes i overensstemmelse med
artikel 25, stk. 1.

Den arbejdsgruppe, der er omhandlet i forste afsnit, bestar af reprasen-
tanter for de nationale kompetente myndigheder med ansvar for moni-
torering og forvaltning af mangel pd medicinsk udstyr, som er de
centrale kontaktpunkter med hensyn til mangel pa medicinsk udstyr.

Artikel 22

Liste over kritisk medicinsk udstyr og oplysninger, der skal gives

1. Umiddelbart efter at det er anerkendt, at der foreligger en folke-
sundhedsmessig  krisesituation, herer Styringsgruppen vedrerende
Mangel pd Medicinsk Udstyr den arbejdsgruppe, der er omhandlet i
artikel 21, stk. 5. Umiddelbart efter denne hering vedtager Styrings-
gruppen vedrerende Mangel pa Medicinsk Udstyr en liste over katego-
rier af kritisk medicinsk udstyr, som den anser for at vare kritisk i den
folkesundhedsmaessige krisesituation (»liste over kritisk medicinsk
udstyr til folkesundhedsmaessige krisesituationer«).

Der indsamles sa vidt muligt relevante oplysninger om medicinsk udstyr
og tilknyttede producenter fra Eudamed, nar den er fuldt funktionsdyg-
tig. Oplysningerne indsamles ogsé fra importerer og distributerer, hvis
det er relevant. Indtil Eudamed er fuldt funktionsdygtig, kan tilgaenge-
lige oplysninger ogsd indsamles fra nationale databaser eller andre
tilgaengelige kilder.

Styringsgruppen vedrerende Mangel pa Medicinsk Udstyr opdaterer
listen over kritisk medicinsk udstyr til folkesundhedsmaessige krisesitua-
tioner, nar det er nedvendigt, indtil anerkendelsen af den folkesundheds-
messige krisesituation opherer.

2. Med henblik pd artikel 25, stk. 2, vedtager og offentligger
Styringsgruppen vedrerende Mangel pd Medicinsk Udstyr det sat af
oplysninger, der er omhandlet i artikel 25, stk. 2, litra c) og d), og
som er nedvendige for at monitorere forsyning af og eftersporgsel
efter medicinsk udstyr, der er opfert pa listen over kritisk medicinsk
udstyr til folkesundhedsmaessige krisesituationer, og underretter den
arbejdsgruppe, der er omhandlet i artikel 21, stk. 5, om dette set af
oplysninger.

3. Agenturet offentligger pé en szrlig webside pa sin webportal:
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a) listen over kritisk medicinsk udstyr til folkesundhedsmaessige krise-
situationer og eventuelle opdateringer af denne liste, og

b) oplysninger om den faktiske mangel pa kritisk medicinsk udstyr, der
er opfort pd listen over kritisk medicinsk udstyr til folkesundheds-
maessige krisesituationer.

Artikel 23

Monitorering af mangel pa medicinsk udstyr pa listen over kritisk
medicinsk udstyr til folkesundhedsmzssige krisesituationer

1. Under en folkesundhedsmassig krisesituation, monitorerer
Styringsgruppen vedrerende Mangel pa Medicinsk Udstyr forsyningen
af og eftersporgslen efter medicinsk udstyr, der er opfort pé listen over
kritisk medicinsk udstyr til folkesundhedsmassige krisesituationer, med
henblik pa at identificere enhver faktisk eller potentiel mangel pa det
pageldende medicinske udstyr. Styringsgruppen vedrerende Mangel pa
Medicinsk Udstyr udferer sdédan monitorering ved anvendelse af listen
over kritisk medicinsk udstyr til folkesundhedsmassige krisesituationer
og de oplysninger og data, der gives i overensstemmelse med artikel 26
og 27.

Med henblik pa den monitorering, der er omhandlet i dette stykkes
forste afsnit, holder Styringsgruppen vedrerende Mangel pa Medicinsk
Udstyr, hvor det er relevant, kontakt med MDCG, Udvalget for Sund-
hedssikkerhed og ethvert andet relevant rddgivende udvalg om folke-
sundhedsmaessige krisesituationer, der er nedsat i henhold til EU-retten.

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

Artikel 24

Rapportering og anbefalinger vedrerende mangel pi medicinsk
udstyr

1. I hele periode, som den folkesundhedsmassige krisesituation
varer, rapporterer Styringsgruppen vedrerende Mangel pd Medicinsk
Udstyr regelmaessigt om resultaterne af den monitorering, der er
omhandlet i artikel 23, til Kommissionen og det i artikel 21, stk. 5,
andet afsnit, omhandlede centrale kontaktpunkt, og pépeger navnlig
enhver faktisk eller potentiel mangel pd medicinsk udstyr, der er
opfort pa listen over kritisk medicinsk udstyr til folkesundhedsmessige
krisesituationer.

2. Hvis Kommissionen, medlemsstaterne eller én eller flere centrale
kontaktpunkter, der er omhandlet i artikel 25, stk. 2, litra a), anmoder
herom, fremlaegger Styringsgruppen vedrerende Mangel pd Medicinsk
Udstyr aggregerede data og eftersporgselsprognoser for at underbygge
sine konstateringer og konklusioner.
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Med henblik pa ferste afsnit holder Styringsgruppen vedrerende Mangel
pa Medicinsk Udstyr kontakt med ECDC for at indhente epidemiolo-
giske data med henblik pa at hjelpe med at forudsige behovet for
medicinsk udstyr og med Styringsgruppen vedrerende Mangel pa Laege-
midler, hvis medicinsk udstyr, der er opfert pa listen over kritisk medi-
cinsk udstyr til folkesundhedsmessige krisesituationer, anvendes
sammen med et laagemiddel.

De resultater og konklusioner fra Styringsgruppen vedrerende Mangel
pé Medicinsk Udstyr, jf. forste afsnit, kan geres tilgengelige for andre
akterer 1 sektoren for medicinsk udstyr, hvis det er hensigtsmaessigt, i
overensstemmelse med konkurrenceretten, med henblik pa bedre at fore-
bygge eller afbede faktisk eller potentiel mangel.

3. Som led i den rapportering, der er omhandlet i stk. 1 og 2, kan
Styringsgruppen vedrerende Mangel pd Medicinsk Udstyr afgive anbe-
falinger vedrerende foranstaltninger, som Kommissionen, medlemssta-
terne, producenter af medicinsk udstyr, bemyndigede organer og andre
enheder kan treeffe med henblik pé at forebygge eller atbede faktisk
eller potentiel mangel pd medicinsk udstyr.

Med henblik pa ferste afsnit holder Styringsgruppen vedrerende Mangel
pa Medicinsk Udstyr, hvis det er relevant, kontakt med MDCG,
Udvalget for Sundhedssikkerhed og ethvert andet relevant radgivende
udvalg vedrerende folkesundhedsmessige krisesituationer, der er nedsat
i henhold til EU-retten.

4.  Styringsgruppen vedrerende Mangel pa Medicinsk Udstyr kan pa
eget initiativ eller efter anmodning fra Kommissionen afgive anbefa-
linger vedrerende foranstaltninger, som Kommissionen, medlemssta-
terne, producenter af medicinsk udstyr, bemyndigede organer og andre
enheder kan treffe for at sikre beredskab med henblik pa at handtere
faktisk eller potentiel mangel pad medicinsk udstyr fordrsaget af folke-
sundhedsmaessige krisesituationer.

5. Hvis Kommissionen anmoder herom, kan Styringsgruppen
vedrerende Mangel pad Medicinsk Udstyr koordinere foranstaltninger,
der treeffes af de nationale kompetente myndigheder for medicinsk
udstyr, producenter af medicinsk udstyr, bemyndigede organer og
andre enheder, alt efter hvad der er relevant, med henblik pa at fore-
bygge eller afbede faktisk eller potentiel mangel pa medicinsk udstyr i
forbindelse med en folkesundhedsmeessig krisesituation.

Artikel 25

Arbejdsmetoder og oplysninger om medicinsk udstyr

1. Som forberedelse af varetagelsen af de opgaver, der er omhandlet i
artikel 22, 23 og 24, skal agenturet:

a) pracisere procedurerne og kriterierne for udarbejdelse og revision af
listen over kritisk medicinsk udstyr til folkesundhedsmassige krise-
situationer.

b) udvikle stromlinede IT-monitorerings- og rapporteringssystemer i
samordning med de relevante nationale kompetente myndigheder,
der letter interoperabiliteten med eksisterende IT-verktejer og Euda-
med, nar denne er fuldt funktionsdygtig, og yde tilstrekkelig stotte
til nationale kompetente myndigheder inden for monitorering og
rapportering
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¢) nedsette den i artikel 21, stk. 5, omhandlede arbejdsgruppe og sikre,
at hver medlemsstat er repraesenteret i denne arbejdsgruppe

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

Med henblik pé ferste afsnit, litra a), kan MDCG, repraesentanter for
producenter, andre relevante akterer i forsyningskaeden for sektoren for
medicinsk udstyr og repreesentanter for sundhedspersoner, patienter og
forbrugere heres efter behov.

2. Agenturet skal efter anerkendelsen af en folkesundhedsmaessig
krisesituation:

a) oprette en liste over centrale kontaktpunkter for producenter af medi-
cinsk udstyr eller deres bemyndigede repreesentanter, importerer og
bemyndigede organer for det medicinske udstyr, der er opfert pa
listen over kritisk medicinsk udstyr til folkesundhedsmassige krise-
situationer

b) i hele den periode, som den folkesundhedsmaessige krisesituation
varer, opretholde listen over centrale kontaktpunkter som omhandlet
i litra a)

¢) anmode om relevante oplysninger om det medicinske udstyr, der er
opfort pa listen over kritisk medicinsk udstyr til folkesundhedsmaes-
sige krisesituationer, fra de centrale kontaktpunkter, der er omhandlet
i litra a), pa grundlag af det set af oplysninger, der er vedtaget i
Styringsgruppen vedrerende Mangel pa Medicinsk Udstyr, og fast-
sette en frist for indgivelsen af disse oplysninger

d) anmode om relevante oplysninger om det medicinske udstyr, der er
opfort pa listen over kritisk medicinsk udstyr til folkesundhedsmaes-
sige krisesituationer, fra de centrale kontaktpunkter, der er omhandlet
i artikel 21, stk. 5, andet afsnit, pd grundlag af det set af oplys-
ninger, der er vedtaget i Styringsgruppen vedrerende Mangel pa
Medicinsk Udstyr i overensstemmelse med artikel 22, stk. 2, og
fastsaette en frist for indgivelsen af disse oplysninger

Agenturet kan anvende andre kilder end dem, der er omhandlet i forste
afsnit, herunder eksisterende databaser og databaser under udvikling, til
at indsamle de oplysninger, der kraeves i henhold til stk. 3.

Med henblik pa ferste afsnit, litra a), og hvis det anses for relevant, kan
nationale databaser eller EU-databaser, herunder Eudamed, nar den er
fuldt funktionsdygtig, eller sammenslutninger for medicinsk udstyr
anvendes til at indhente oplysninger.

3. De oplysninger, der er omhandlet i stk. 2, litra c¢), skal som
minimum indeholde:

a) navnet pa producenten af det medicinske udstyr og i givet fald dens
bemyndigede reprasentants navn

b) oplysninger til identificering af det medicinske udstyr og det
tiltenkte formal samt, hvis det er nedvendigt, specifikke karakteri-
stika for det medicinske udstyr
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<)

d)

2)

h)

)

k)

)

hvis det er relevant, navn og nummer pd det bemyndigede organ
samt oplysninger om det eller de relevante certifikater

nermere oplysninger om faktisk eller potentiel mangel pd medicinsk
udstyr, f.eks. faktiske eller ansldede start- og slutdatoer og
formodede eller kendte arsager

data om salg og markedsandel for det medicinske udstyr

tilgaengelige lagre af det medicinske udstyr

forsyningsprognosen for det medicinske udstyr, herunder oplys-
ninger om potentielle sarbarheder i forsyningskeden

allerede leverede maengder og forventede leverancer af det medi-
cinske udstyr

prognoser for efterspergsel efter det medicinske udstyr

forebyggelses- og afbedningsplaner, som mindst omfatter oplys-
ninger om produktions- og forsyningskapacitet

oplysninger fra relevante bemyndigede organer om deres kapacitet
til inden for en rimelig frist i betragtning af krisesituationen at
behandle ansegninger og udfore og afslutte overensstemmelsesvur-
deringer i forbindelse med medicinsk udstyr, der er opfert pa listen
over kritisk medicinsk udstyr til folkesundhedsmessige krisesitua-
tioner

oplysninger om antallet af ansegninger, som relevante bemyndigede
organer har modtaget i forbindelse med medicinsk udstyr, der er
opfort pé listen over kritisk medicinsk udstyr til folkesundhedsmaes-
sige krisesituationer, og om de relevante overensstemmelsesvurde-
ringsprocedurer

hvis det drejer sig om igangverende overensstemmelsesvurderinger,
status for de relevante bemyndigede organers overensstemmelses-
vurdering af medicinsk udstyr, der er opfert pa listen over kritisk
medicinsk udstyr til folkesundhedsmaessige krisesituationer, og
eventuelle kritiske problemer for det endelige resultat af vurderin-
gen, og som skal tages i betragtning for at fuldfere overensstem-
melsesvurderingen.

Med henblik péd forste afsnit, litra j), meddeler de relevante bemyndi-
gede organer den dato, hvor vurderingen forventes afsluttet. I den
henseende prioriterer de bemyndigede organer overensstemmelsesvurde-
ringer af medicinsk udstyr, der er opfort pa listen over kritisk medicinsk
udstyr til folkesundhedsmeessige krisesituationer.
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Artikel 26

Forpligtelser for producenter af medicinsk udstyr, bemyndigede
reprasentanter, importerer, distributerer og bemyndigede organer

1. For at lette den monitorering, der er omhandlet i artikel 23, kan
agenturet anmode producenter af medicinsk udstyr eller deres bemyndi-
gede reprasentanter, alt efter omstendighederne, og i givet fald impor-
torer og distributerer, der er opfert pa listen over kritisk medicinsk
udstyr til folkesundhedsmassige krisesituationer, og om nedvendigt
relevante bemyndigede organer om at fremsende de oplysninger, der
er anmodet om, inden en af agenturet fastsat frist.

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

2. Producenter af medicinsk udstyr eller, hvis det er relevant, deres
bemyndigede reprasentanter, bemyndigede organer eller i givet fald
importerer og distributerer skal begrunde eventuelle undladelser af at
give oplysninger, der er anmodet om, og begrunde eventuelle forsin-
kelser i leveringen af de anmodede oplysninger inden den frist, der er
fastsat af agenturet.

3. Hvis producenter af medicinsk udstyr eller deres bemyndigede
repreesentanter, bemyndigede organer eller i givet fald importerer eller
distributerer angiver, at de oplysninger, som de har indgivet, indeholder
kommercielt fortrolige oplysninger, skal de identificere de relevante dele
af disse oplysninger af en sddan karakter og begrunde, hvorfor oplys-
ningerne er kommercielt fortrolige.

Agenturet vurderer berettigelsen af hver enkelt angivelse af, at oplys-
ninger indeholder kommercielt fortrolige oplysninger, og beskytter
sadanne kommercielt fortrolige oplysninger mod uretmassig videre-
givelse.

4.  Hvis producenter af medicinsk udstyr eller deres bemyndigede
repraesentanter, bemyndigede organer eller i givet fald importerer eller
distributerer er i besiddelse af oplysninger ud over dem, der pékravet i
henhold til stk. 1, som dokumenterer en faktisk eller potentiel mangel pa
medicinsk udstyr, skal de straks give agenturet disse oplysninger.

5. Efter rapportering om resultaterne af den i artikel 23 omhandlede
monitorering og eventuelle anbefalinger vedrerende forebyggende eller
afbedende foranstaltninger, jf. artikel 24, skal de i stk. 1 omhandlede
producenter af medicinsk udstyr eller deres bemyndigede reprasentanter
og i givet fald importerer og distributerer:

a) fremsatte eventuelle bemarkninger, som de har, over for agenturet

b) tage hensyn til eventuelle anbefalinger som omhandlet i artikel 24,
stk. 3 og 4, og eventuelle retningslinjer som omhandlet i artikel 28,
litra b)
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c) overholde alle foranstaltninger, der treffes pd EU- eller medlems-
statsplan i henhold til artikel 27 og 28

d) underrette Styringsgruppen vedrerende Mangel pad Medicinsk Udstyr
om enhver foranstaltning, der treffes, og rapportere om resultaterne
heraf, herunder oplysninger om afhjelpning af den faktiske eller
potentielle mangel pd medicinsk udstyr.

6.  Hvis producenter af medicinsk udstyr, der er omhandlet i stk. 1,
har hjemsted uden for Unionen, fremlegges de anmodede oplysninger i
overensstemmelse med denne artikel af de bemyndigede reprasentanter
eller i givet fald importerer eller distributerer.

Artikel 27

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

1. For at lette den i artikel 23 omhandlede monitorering kan agen-
turet anmode en medlemsstat om at:

a) indgive det s&t af oplysninger, der er omhandlet i artikel 25, stk. 2,
litra d), herunder tilgeengelige oplysninger om behovene vedrerende
medicinsk udstyr, der er opfert pd listen over kritisk medicinsk
udstyr til folkesundhedsmassige krisesituationer, og foreliggende
og ansladede data om omfanget af eftersporgslen efter og eftersporg-
selsprognoser for dette medicinske udstyr, gennem det respektive
centrale kontaktpunkt, der er omhandlet i artikel 21, stk. 5, andet
afsnit, ved hjelp af de monitorerings- og rapporteringsmetoder og
-systemer, der er fastlagt i henhold til artikel 25, stk. 1, litra b)

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

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

Medlemsstaterne imedekommer agenturets anmodning inden for den af
agenturet fastsatte frist.

2. Med henblik pa stk. 1 indsamler medlemsstaterne oplysninger fra
producenter af medicinsk udstyr og deres bemyndigede repraesentanter,
sundhedstjenesteydere, importerer og distributerer, alt efter omstaendig-
hederne, og bemyndigede organer om medicinsk udstyr, der er opfert pa
listen over kritisk medicinsk udstyr til folkesundhedsmaessige krisesitua-
tioner.

3. Hvis medlemsstaterne er i besiddelse af eventuelle oplysninger ud
over de oplysninger, der skal fremlaegges i overensstemmelse med
denne artikels stk. 1 og 2, og som dokumenterer en faktisk eller poten-
tiel mangel pd medicinsk udstyr, giver de straks disse oplysninger til
Styringsgruppen vedrerende Mangel pa Medicinsk Udstyr gennem deres
respektive centrale kontaktpunkter, jf. artikel 21, stk. 5, andet afsnit.
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4.  Efter rapportering om resultaterne af den i artikel 23 omhandlede
monitorering og eventuelle anbefalinger vedrerende forebyggende eller
afbedende foranstaltninger, der er fastsat i overensstemmelse med
artikel 24, skal medlemsstaterne:

a) overveje behovet for at fastsette midlertidige undtagelser pa
medlemsstatsplan i henhold til artikel 59, stk. 1, i forordning (EU)
2017/745 eller artikel 54, stk. 1, i forordning (EU) 2017/746 med
henblik pad at afbede faktisk eller potentiel mangel pad medicinsk
udstyr, der er opfert pa listen over kritisk medicinsk udstyr til folke-
sundhedsmessige krisesituationer, idet der serges for et hejt sikker-
hedsniveau for patienter og produkter

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

¢) underrette Styringsgruppen vedrerende Mangel pa Medicinsk Udstyr
om enhver foranstaltning, der treffes, og rapportere om resultaterne
af de i litra b) omhandlede tiltag, herunder oplysninger om afhjalp-
ning af den faktiske eller potenticlle mangel pa det pagaldende
medicinske udstyr.

Medlemsstater, som valger en alternativ fremgangsméde pa nationalt
plan, deler med henblik pé ferste afsnit, litra b) og c), begrundelserne
herfor til Styringsgruppen vedrerende Mangel pa Medicinsk Udstyr.

De anbefalinger, retningslinjer og tiltag, der er omhandlet i dette stykkes
forste afsnit, litra b), og en sammenfattende rapport om de indhestede
erfaringer gores offentligt tilgengelige via den webportal, der er
omhandlet i artikel 29.

Artikel 28

Kommissionens rolle med hensyn til monitorering og afbedning af
mangel pi medicinsk udstyr

Kommissionen tager oplysningerne og anbefalingerne fra Styrings-
gruppen vedrerende Mangel pa Medicinsk Udstyr i betragtning og:

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

b) overvejer, om der er behov for, at der rettes retningslinjer og anbe-
falinger til medlemsstaterne, producenter af medicinsk udstyr,
bemyndigede organer og i givet fald andre enheder
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¢) anmoder Styringsgruppen vedrerende Mangel pa Medicinsk Udstyr
om at afgive anbefalinger eller koordinere foranstaltninger, jf.
artikel 24, stk. 3, 4 og 5

d) overvejer, om der behov for medicinske modforanstaltninger, jf.
afgerelse nr. 1082/2013/EU og anden geldende EU-ret

e) holder kontakt med tredjelande og relevante internationale organisa-
tioner, hvis det er relevant, for at afbede faktisk eller potentiel
mangel pd medicinsk udstyr, der er opfert pa listen over kritisk
medicinsk udstyr til folkesundhedsmassige krisesituationer, eller
deres komponenter, hvis det pageldende udstyr eller de pageeldende
komponenter af sidant udstyr importeres til Unionen, og hvis en
sadan faktisk eller potentiel mangel har internationale konsekvenser,
og rapporterer dermed knyttede tiltag samt resultaterne af disse tiltag
til Styringsgruppen vedrerende Mangel pa Medicinsk Udstyr, hvis
det er relevant.

Artikel 29

Kommunikation om Styringsgruppen vedrerende Mangel pa
Medicinsk Udstyr

1. Agenturet oplyser rettidigt offentligheden og relevante interesse-
grupper om Styringsgruppen vedrerende Mangel pd Medicinsk Udstyrs
arbejde og imedegar desinformation rettet mod arbejdet i Styrings-
gruppen vedrorende Mangel pad Medicinsk Udstyr, hvis det er relevant,
pa en sarlig webside pa sin webportal og pa anden beherig made, i
samarbejde med de nationale kompetente myndigheder.

2. Dreftelserne 1 Styringsgruppen vedrerende Mangel pd Medicinsk
Udstyr skal veere gennemsigtige.

Sammenfatningen af dagsordenen og protokollen fra mederne i
Styringsgruppen vedrerende Mangel pa Medicinsk Udstyr og dens
forretningsorden, jf. artikel 21, stk. 4, og de i artikel 24, stk. 3 og 4,
omhandlede anbefalinger skal dokumenteres og geres offentligt tilgaen-
gelig pa den sarlige webside pa agenturets webportal.

Hvis forretningsordenen, jf. artikel 21, stk. 4, tillader medlemmerne af
Styringsgruppen vedrerende Mangel pa Medicinsk Udstyr at fa diver-
gerende holdninger optaget i protokollen, stiller Styringsgruppen
vedrorende Mangel pd Medicinsk Udstyr sddanne divergerende hold-
ninger og begrundelserne herfor til radighed for de nationale kompetente
myndigheder pa disses anmodning.

Artikel 30

Stette til ekspertpaneler for medicinsk udstyr

Fra den 1. marts 2022 varetager agenturet pd Kommissionens vegne
sekretariatsfunktionen for de ekspertpaneler, der er udpeget i overens-
stemmelse med artikel 106, stk. 1, i forordning (EU) 2017/745(»eks-
pertpanelerne«), og giver den nedvendige stotte for at sikre, at disse
ekspertpaneler effektivt kan udfere de opgaver, som er fastsat i nevnte
forordnings artikel 106, stk. 9 og 10.
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Agenturet skal:

a) give administrativ og teknisk stotte til ekspertpanelerne med henblik
pa afgivelse af videnskabelige udtalelser, synspunkter og radgivning

b) lette og forvalte virtuelle og fysiske meder i ekspertpanelerne

c) sikre, at ekspertpanelernes arbejde udferes uafthengigt i overensstem-
melse med artikel 106, stk. 3, andet afsnit, og artikel 107 i forord-
ning (EU) 2017/745 og med systemer og procedurer ectableret af
Kommissionen i henhold til navnte forordning med henblik pa
aktiv styring og forebyggelse af potentielle interessekonflikter i over-
ensstemmelse med navnte forordnings artikel 106, stk. 3, tredje
afsnit

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

e) offentliggere ekspertpanelernes videnskabelige udtalelser, syns-
punkter og radgivning, idet tavshedspligten sikres overholdt i over-
ensstemmelse med artikel 106, stk. 12, andet afsnit, og artikel 109 i
forordning (EU) 2017/745

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

g) monitorere overholdelsen af ekspertpanelernes fealles forretnings-
orden og foreliggende retningslinjer og metoder, der er relevante
for ekspertpanelets arbejde

h) forelegge Kommissionen og MDCG érlige rapporter om ekspertpa-
nelernes arbejde, herunder oplysninger om antallet af udtalelser, som
ekspertpanelerne har afgivet, de synspunkter, som ekspertpanelerne
har fremsat, og den radgivning, som ekspertpanelerne har givet.

KAPITEL V
AFSLUTTENDE BESTEMMELSER

Artikel 31

Samarbejde mellem Styringsgruppen vedreorende Mangel pa
Laegemidler, Styringsgruppen vedrorende Mangel pia Medicinsk
Udstyr, Taskforcen for Krisesituationer og ekspertpanelerne

1. Agenturet sikrer samarbejde mellem Styringsgruppen vedrerende
Mangel pa Laegemidler og Styringsgruppen vedrerende Mangel pa
Medicinsk Udstyr i forbindelse med foranstaltninger til adressering af
folkesundhedsmeessige krisesituationer og sterre handelser.
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2. Medlemmerne af Styringsgruppen vedrerende Mangel pa Lage-
midler og Styringsgruppen vedrerende Mangel pa Medicinsk Udstyr
og medlemmerne af de arbejdsgrupper, der er omhandlet i henholdsvis
artikel 3, stk. 6, og artikel 25, stk. 2, litra a), kan deltage i hinandens
meder og arbejdsgrupper og, nar det er relevant, samarbejde om moni-
toreringsevelser, rapportering og forberedelse af udtalelser.

3. Efter aftale med de respektive formend kan der atholdes fzlles
meder for Styringsgruppen vedrerende Mangel pa Legemidler og
Styringsgruppen vedrerende Mangel pd Medicinsk Udstyr.

4. Hvis det er relevant, sikrer agenturet samarbejde mellem Task-
forcen for Krisesituationer og ekspertpanelerne med hensyn til bered-
skab og styring i forbindelse med folkesundhedsmeessige krisesituatio-
ner.

Artikel 32

Gennemsigtighed og interessekonflikter

1. Styringsgruppen vedrerende Mangel pd Legemidler og Styrings-
gruppen vedrerende Mangel pa Medicinsk Udstyr skal udfere deres
aktiviteter pa en uafhengig, upartisk og gennemsigtig made.

2. Medlemmerne af Styringsgruppen vedrerende Mangel pa Lage-
midler og Styringsgruppen vedrerende Mangel pa Medicinsk Udstyr
og i givet fald observaterer ma ikke have nogen finansielle eller
andre interesser 1 medicinalindustrien eller medikoindustrien, som kan
pavirke deres uathangighed eller upartiskhed.

3. Medlemmerne af Styringsgruppen vedrerende Mangel pd Leaege-
midler og Styringsgruppen vedrerende Mangel pad Medicinsk Udstyr
og i givet fald observaterer, afgiver en erklering om deres finansielle
og andre interesser og ajourforer disse interesseerklaeringer arligt, og nér
det er nedvendigt.

Den erklering, der er omhandlet i forste afsnit, gores offentligt tilgaen-
gelig pa agenturets webportal.

4.  Medlemmerne af Styringsgruppen vedrerende Mangel pad Leege-
midler og Styringsgruppen vedrerende Mangel pa Medicinsk Udstyr
og 1 givet fald observaterer skal oplyse om alle andre forhold, som
de far kendskab til, og som i god tro med rimelighed kan forventes
at indebzre eller give anledning til en interessekonflikt.

5. Medlemmerne af Styringsgruppen vedrerende Mangel pd Leaege-
midler og Styringsgruppen vedrerende Mangel pa Medicinsk Udstyr,
og 1 givet fald observaterer, som deltager i meder 1 Styringsgruppen
vedrorende Mangel pd Leaegemidler og Styringsgruppen vedrerende
Mangel pd Medicinsk Udstyr, skal inden hvert mede afgive en erkle-
ring om alle interesser, der vil kunne anses for at skade deres uafhen-
gighed eller uvildighed i forhold til dagsordenspunkterne.

6.  Séfremt agenturet beslutter, at en i overensstemmelse med stk. 5
erkleret interesse udger en interessekonflikt, deltager det berorte
medlem eller den berorte observater ikke i droftelser eller beslutnings-
tagning og modtager heller ingen oplysninger om det bererte punkt pa
dagsordenen.

7.  Erkleringerne samt agenturets afgerelser, jf. henholdsvis stk. 5
og 6, optages i det kortfattede referat af det pageeldende mede.

8. Medlemmerne af Styringsgruppen vedrerende Mangel pd Lege-
midler og Styringsgruppen vedrerende Mangel pa Medicinsk Udstyr
og i givet fald observaterer er underlagt tavshedspligt, selv efter at
deres hverv er ophert.
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9.  Medlemmerne af Taskforcen for Krisesituationer ajourferer den
arlige erklering om deres finansielle interesser og andre interesser,
der er omhandlet i artikel 63 i forordning (EF) nr. 726/2004, nar der
foretages en relevant @ndring af deres erklaringer.

Artikel 33
Beskyttelse mod cyberangreb

Agenturet skal udstyre sig med et hejt niveau af sikkerhedskontrol og
-processer mod cyberangreb, cyberspionage og andre brud pa datasik-
kerheden for at sikre beskyttelsen af sundhedsdata og agenturets
normale funktion til enhver tid, navnlig i folkesundhedsmeessige krise-
situationer eller under storre hendelser pd EU-plan.

Med henblik pa stk. 1 skal agenturet aktivt identificere og gennemfore
bedste praksis for cybersikkerhed, der er i brug i EU-institutionerne,
-organerne, -kontorerne og -agenturerne, for at forhindre, opdage,
afbade og reagere pd cyberangreb.

Artikel 34
Fortrolighed

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

2. Alle parter, der er involveret i anvendelsen af denne forordning,
skal sikre, at kommercielt fortrolige oplysninger ikke udveksles pa en
méde, der giver virksomhederne mulighed for at begranse eller fordreje
konkurrencen som omhandlet i artikel 101 1 TEUF, jf. dog stk. 1.

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

(?) Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1049/2001 af 30. maj

2001 om aktindsigt i Europa-Parlamentets, Rddets og Kommissionens doku-
menter (EFT L 145 af 31.5.2001, s. 43).

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

(*) Europa-Parlamentets og Rdadets direktiv (EU) 2016/943 af 8. juni 2016 om
beskyttelse af fortrolig knowhow og fortrolige forretningsoplysninger (forret-
ningshemmeligheder) mod ulovlig erhvervelse, brug og videregivelse
(EUT L 157 af 15.6.2016, s. 1).
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4.  Stk. 1, 2 og 3 berorer ikke rettighederne og forpligtelserne for
Kommissionen, agenturet, medlemsstaterne eller andre akterer, der er
identificeret i denne forordning, med hensyn til udveksling af oplys-
ninger og udsendelse af advarsler, og de berorer heller ikke de berorte
parters forpligtelse til at afgive oplysninger inden for strafferetten.

5. Kommissionen, agenturet og medlemsstaterne kan udveksle
kommercielt fortrolige oplysninger med reguleringsmyndigheder i tred-
jelande, med hvilke de har indgaet bilaterale eller multilaterale fortrolig-
hedsordninger.

Artikel 35

Beskyttelse af personoplysninger

1. Overforsler af personoplysninger i henhold til denne forordning er
omfattet af forordning (EU) 2016/679 og forordning (EU) 2018/1725,
alt efter omstendighederne.

2. Med hensyn til overforsler af personoplysninger til et tredjeland
ma Kommissionen, agenturet og medlemsstaterne i mangel af en afge-
relse om tilstreekkeligheden af beskyttelsesniveauet eller fornedne garan-
tier som omhandlet i henholdsvis artikel 46 i forordning (EU) 2016/679
og artikel 48 i forordning (EU) 2018/1725 foretage visse overfersler af
personoplysninger til reguleringsmyndigheder i tredjelande, som de har
indgéet fortrolighedsordninger med, hvis disse overforsler er nedvendige
af hensyn til vigtige samfundsinteresser, f.eks. for at beskytte folkesund-
heden. Sadanne overforsler foretages i overensstemmelse med de betin-
gelser, der er fastsat i artikel 49 i forordning (EU) 2016/679 og artikel 50
i forordning (EU) 2018/1725.

Artikel 36

Rapportering og gennemgang

1. Senest den 31. december 2026 og derefter hvert fjerde ar aflegger
Kommissionen Europa-Parlamentet og Radet rapport om anvendelsen af
denne forordning. Denne rapport skal navnlig gennemga:

a) rammerne for kriseberedskab og krisestyring med hensyn til leege-
midler og medicinsk udstyr, herunder resultaterne af periodiske stres-
stest

b) tilfelde af manglende overholdelse af forpligtelserne i artikel 10
og 26 fra indehavere af markedsforingstilladelsers, producenter af
medicinsk udstyrs, bemyndigede reprasentanters, importerers, distri-
buterers og bemyndigede organers side

¢) ESMP's mandat og funktion.

2. Uanset stk. 1 forelegger Kommissionen rettidigt efter en folke-
sundhedsmessig krisesituation eller en sterre haendelse Europa-Parla-
mentet og Rédet en rapport om de tilfaelde, der er omhandlet i stk. 1,
litra b).

3. Pa grundlag af den rapport, der er omhandlet i stk. 1, forelegger
Kommissionen, hvis det er relevant, et lovgivningsforslag med henblik
pa at @ndre denne forordning. Kommissionen skal navnlig overveje
behovet for:
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a) at udvide denne forordnings anvendelsesomrade til veterinerlege-
midler og personlige vaernemidler til medicinsk anvendelse

b) at andre artikel 2

¢) at indfere foranstaltninger til pA EU-plan eller nationalt plan at styrke
overholdelsen af forpligtelserne i artikel 10 og 26, og

d) at udvide ESMP's mandat, behovet for yderligere at lette dens inter-
operabilitet i forhold til nationale og Unionens IT-systemer, behovet
for nationale platforme til monitorering af mangel og behovet for at
imedekomme eventuelle yderligere krav om handtering af strukturel
mangel pd leegemidler, der matte indfores i forbindelse med en revi-
sion af direktiv 2001/83/EF og forordning (EF) nr. 726/2004.

Artikel 37

EU-finansiering

1. Unionen yder finansieringen af agenturets aktiviteter til stotte for
arbejdet i Styringsgruppen vedrerende Mangel pd Lagemidler, Styrings-
gruppen vedrerende Mangel pd Medicinsk Udstyr, Taskforcen for Krise-
situationer, de arbejdsgrupper, der er omhandlet i artikel 3, stk. 6, og
artikel 25, stk. 1, litra c), og ekspertpanelerne, hvilket omfatter dets
samarbejde med Kommissionen og ECDC.

Unionens finansielle bistand til aktiviteter i henhold til denne forordning
gennemfores i overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EU, Euratom) 2018/1046 (°).

2. Agenturet aflonner i overensstemmelse med de finansielle ordnin-
ger, som fastsattes af agenturets bestyrelse, de vurderingsaktiviteter, der
udferes af rapportererne i forbindelse med Taskforcen for Krisesitua-
tioner i henhold til denne forordning, i tilleeg til godtgerelsen af udgif-
terne afholdt af medlemsstaternes reprasentanter og eksperter i forbin-
delse med meder i Styringsgruppen vedrerende Mangel pa Lagemidler,
Styringsgruppen vedrerende Mangel pd Medicinsk Udstyr, Taskforcen
for Krisesituationer og de arbejdsgrupper, der er omhandlet i artikel 3,
stk. 6, og artikel 21, stk. 5. En sadan aflenning udbetales til de relevante
nationale kompetente myndigheder.

3. Unionens bidrag som omhandlet i artikel 67 i forordning (EF)
nr. 726/2004 dakker agenturets opgaver i henhold til naerverende
forordning og dakker den fulde aflonning udbetalt til de nationale
kompetente leegemiddelmyndigheder, hvis gebyrfritagelse finder anven-
delse i overensstemmelse med Radets forordning (EF) nr. 297/95 ().

(°) Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU, Euratom) 2018/1046 af
18. juli 2018 om de finansielle regler vedrerende Unionens almindelige
budget, om @ndring af forordning (EU) nr. 1296/2013, (EU) nr. 1301/2013,
(EU) nr. 1303/2013, (EU) nr. 1304/2013, (EU) nr. 1309/2013, (EU)
nr. 1316/2013, (EU) nr. 223/2014, (EU) nr. 283/2014 og afgerelse
nr. 541/2014/EU og om ophaevelse af forordning (EU, Euratom) nr. 966/2012
(EUT L 193 af 30.7.2018, s. 1).

(°) Radets forordning (EF) nr. 297/95 af 10. februar 1995 om fastsattelse af
gebyrer til Det Europziske Agentur for Laegemiddelvurdering (EFT L 35
af 15.2.1995, s. 1).
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Artikel 38
Ikrafttraeden og anvendelsesdato
Denne forordning treder i kraft dagen efter offentliggerelsen i Den
Europeeiske Unions Tidende.
Den finder anvendelse fra den 1. marts 2022.

Med undtagelse af artikel 30 finder kapitel IV dog anvendelse fra den
2. februar 2023.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gaelder umiddelbart i
hver medlemsstat.
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