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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EU)
2022/123

av den 25 januari 2022

om en forstirkt roll for Europeiska likemedelsmyndigheten vid
krisberedskap och krishantering avseende likemedel och
medicintekniska produkter

(Text av betydelse for EES)

KAPITEL 1

ALLMANNA BESTAMMELSER

Artikel 1

Innehall

Genom denna forordning foreskrivs, inom Europeiska likemedelsmyn-
digheten (ldkemedelsmyndigheten), en ram och medlen for

a) forberedelse infor, forebyggande, samordning och hantering av kon-
sekvenserna av hot mot folkhilsan for ldkemedel och for medicin-
tekniska produkter och konsekvenserna av stdrre héndelser for lake-
medel pé unionsniva,

b) 6vervakning och forebyggande av och rapportering om brister pa
lakemedel och brister pa medicintekniska produkter,

¢) inrdttande av en interoperabel it-plattform pa unionsniva for over-
vakning av och rapportering om brister pa lakemedel,

d) tillhandahallande av radgivning om ldkemedel som potentiellt kan
avhjdlpa hot mot folkhélsan,

e) tillhandahallande av stod till de expertpaneler som avses i arti-
kel 106.1 i forordning (EU) 2017/745.

Artikel 2

Definitioner

I denna forordning géller foljande definitioner:

a) hot mot folkhdlsan: en situation dér det rader ett hot mot folkhélsan,
som erkdnts av kommissionen i enlighet med artikel 12.1 i beslut
nr 1082/2013/EU.

b) stérre hindelse: en hindelse som med avseende péd ldkemedel san-
nolikt kommer att utgéra en allvarlig risk for folkhélsan i fler &n en
medlemsstat, som géller ett livshotande eller pa annat sitt allvarligt
hot mot hélsan av biologiskt, kemiskt, miljorelaterat eller annat ur-
sprung, eller en allvarlig incident som kan paverka tillgdngen eller
efterfragan pa likemedel, eller likemedels kvalitet, sédkerhet eller
effekt, som kan leda till brister pa lakemedel i fler &n en medlemsstat
och som stéller krav pa snabb samordning pa unionsniva i syfte att
sikerstdlla en hog hélsoskyddsniva for ménniskor.
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¢) ldkemedel: ett likemedel enligt definitionen i artikel 1.2 i direktiv
2001/83/EG.

d) veterindrmedicinskt likemedel: ett veterindrmedicinskt lidkemedel en-
ligt definitionen i artikel 4.1 i Europaparlamentets och radets for-
ordning (EU) 2019/6 (V).

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

f) tillgang: total lagervolym for ett visst ldkemedel, eller en viss me-
dicinteknisk produkt, som sldpps ut pd marknaden av en innchavare
av godkdnnande for forsdljning eller en tillverkare.

g) efterfragan: begiran om ett likemedel eller en medicinteknisk pro-
dukt av en hilso- och sjukvardsanstilld eller en patient pa grund av
ett kliniskt behov; efterfragan har tillgodosetts pa ett tillfredsstillande
sitt ndr lakemedlet eller den medicintekniska produkten forvérvas i
tillrdckligt god tid och i tillricklig méngd for att patienterna fortsatt
ska kunna fa bista méjliga vard.

h) brist: en situation dar tillgangen pé ett likemedel som &r godként och
har sléppts ut pa marknaden i en medlemsstat eller tillgdngen pa en
CE-markt medicinteknisk produkt &r ligre &n efterfrdgan pd nationell
niva pa det ldkemedlet eller den medicintekniska produkten, oavsett
skal.

i) utvecklare: juridisk eller fysisk person som strivar efter att generera
vetenskapliga uppgifter om ett lakemedels kvalitet, sédkerhet och ef-
fekt som ett led i utvecklingen av det lakemedlet.

KAPITEL IT

OVERVAKNING OCH BEGRANSNING AV BRISTER PA KRITISKA
LAKEMEDEL OCH HANTERING AV STORRE HANDELSER

Artikel 3
Verkstillande styrgruppen for likemedelsbrister och
likemedelssikerhet

1.  Hérmed inréttas den verkstillande styrgruppen for lakemedelsbris-
ter och ldkemedelssdkerhet (styrgruppen for likemedelsbrister) inom
lakemedelsmyndigheten.

Styrgruppen for ldkemedelsbrister ska ansvara for att fullgéra de upp-
gifter som anges 1 artiklarna 4.3, 4.4 och 5-8.

Styrgruppen for ldkemedelsbrister ska regelbundet, och &ven nir om-
stindigheterna pakallar det, sammantridda fysiskt eller pa distans, som
forberedelse infor eller under ett hot mot folkhdlsan eller nir en ange-
lagen fraga tagits upp med styrgruppen for ldkemedelsbrister eller nér
kommissionen har erként en storre hdndelse i enlighet med artikel 4.3.

(") Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/6 av den 11 december

2018 om veterinarmedicinska ldkemedel och om upphdvande av direktiv
2001/82/EG (EUT L 4, 7.1.2019, s. 43).
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Likemedelsmyndigheten ska tillhandahalla sekretariatet for styrgruppen
for lakemedelsbrister.

2. Ledamdterna i styrgruppen for likemedelsbrister ska bestd av en
foretrddare for ldkemedelsmyndigheten, en foretrddare for kommissio-
nen och en foretrddare utsedd av var och en av medlemsstaterna.

Vid sammantrdden i styrgruppen for likemedelsbrister far dess ledamo-
ter atf6ljas av experter inom specifika vetenskapliga eller tekniska om-
raden.

Forteckningen dver ledamdterna i styrgruppen for likemedel ska offent-
liggoras pa likemedelsmyndighetens webbportal.

En foretridare for likemedelsmyndighetens arbetsgrupp med patient-
och konsumentorganisationer (PCWP) samt en foretrddare for likeme-
delsmyndighetens  arbetsgrupp med  vardpersonalsorganisationer
(HCPWG) far narvara som observatorer vid sammantraden i styrgruppen
for ldkemedel.

3. Ordférandeskapet i styrgruppen for likemedelsbrister ska utovas
gemensamt av lakemedelsmyndighetens foretrddare och en av medlems-
staternas foretrddare, som ska viljas av och bland medlemsstaternas
foretridare i styrgruppen for likemedelsbrister.

Medordférandena i styrgruppen for ldkemedelsbrister far, pa eget initia-
tiv eller pa begédran av en eller flera ledaméter i styrgruppen for ldake-
medelsbrister, bjuda in foretrddare for nationella behdriga myndigheter
for veterindrmedicinska ldkemedel, foretrddare for andra relevanta beho-
riga myndigheter och tredje parter, inbegripet foretrddare for intres-
segrupper i likemedelsbranschen, innehavare av godkdnnande for for-
séljning, partihandlare, andra ldmpliga aktorer i forsorjningskedjan for
lakemedel, samt foretrddare for hélso- och sjukvérdspersonal, for pa-
tienter och konsumenter, att efter behov nédrvara vid dess sammantriaden
som observatdrer och for att tillhandahalla expertradgivning.

4. Styrgruppen for likemedelsbrister ska i samordning med de natio-
nella behdriga myndigheterna for likemedel underlétta lamplig kom-
munikation med innehavare av godkénnande for forsdljning eller deras
foretradare, tillverkare, andra relevanta aktorer i forsorjningskedjan for
lakemedel och foretrddare for hdlso- och sjukvardspersonal, for patienter
och konsumenter, i syfte att inhdmta relevant information om faktiska
eller potentiella brister pa lakemedel som betraktas som kritiska under
ett hot mot folkhélsan eller en storre hdndelse sdsom foreskrivs i arti-
kel 6.

5. Styrgruppen for ldkemedelsbrister ska sjdlv faststélla sin arbets-
ordning, inklusive forfarandena for den arbetsgrupp som avses i punkt
6 1 denna artikel och forfarandena for antagande av de forteckningar
over kritiska ldkemedel, de uppséttningar information och de rekom-
mendationer som avses i artikel 8.3 och 8.4.

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

6.  Styrgruppen for lakemedelsbrister ska i sitt arbete bitrddas av en
arbetsgrupp som inréttas i enlighet med artikel 9.1 d.

Den arbetsgrupp som avses i forsta stycket ska besta av foretrddare for
de nationella behoriga myndigheterna for lakemedel, som ska vara kon-
taktpunkterna nér det géiller brister pa lakemedel.
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7. Styrgruppen for lidkemedelsbrister far samrada med kommittén for
veterindrmedicinska ldkemedel (CVMP), som inrdttats genom arti-
kel 56.1b i forordning (EG) nr 726/2004, nér styrgruppen for likeme-
delsbrister anser att detta dr nodvandigt, sérskilt i syfte att hantera hot
mot folkhdlsan eller stérre hindelser med koppling till zoonoser eller
sjukdomar som péaverkar endast djur och som har, eller kan fé, stora
konsekvenser for médnniskors hilsa, eller om anvéndning av aktiva sub-
stanser for veterindrmedicinska ldkemedel kan vara till nytta for att
hantera hotet mot folkhélsan eller den storre héndelsen.

Artikel 4

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

1. Léikemedelsmyndigheten ska i samarbete med medlemsstaterna
fortlopande Overvaka varje hindelse som sannolikt kommer att leda
till ett hot mot folkhdlsan eller en storre héndelse. Vid behov ska
lakemedelsmyndigheten samarbeta med Europeiska centrumet for fore-
byggande och kontroll av sjukdomar (ECDC) och, i forekommande fall,
med andra unionsbyraer.

2. »C1 For att underlétta den dvervakning som avses i punkt 1 ska
de nationella behdriga myndigheterna for likemedel, genom de kon-
taktpunkter som avses i artikel 3.6 andra stycket eller den plattform
som avses i artikel 13 (ESMP) ndr denna ar fullt fungerande, med
erforderlig skyndsamhet rapportera till likemedelsmyndigheten € om
varje hiandelse som sannolikt kommer att leda till ett hot mot folkhdlsan
eller en storre hindelse, inbegripet en faktisk eller potentiell brist pa ett
lakemedel i en viss medlemsstat. Rapporteringen ska grundas pa de
metoder och kriterier for rapportering som avses i artikel 9.1 b.

I fall d& en nationell behorig myndighet underrattar lakemedelsmyndig-
heten om en brist pa ett ldkemedel enligt forsta stycket ska den ge
lakemedelsmyndigheten all information som den fatt fran innehavaren
av godkdnnandet for forsiljning enligt artikel 23a i direktiv 2001/83/EG
om den informationen inte finns tillgdnglig via ESMP.

I fall dé ldkemedelsmyndigheten mottar en rapport om en héndelse fran
en nationell behorig myndighet for likemedel far 1dkemedelsmyndighe-
ten, 1 syfte att bedoma héndelsens konsekvenser i andra medlemsstater,
begira information fran de nationella behoriga myndigheterna via den
arbetsgrupp som avses i artikel 3.6.

3. Om ldkemedelsmyndigheten anser att en pagdende eller omedel-
bart nédra forestaende storre hdndelse behdver atgdrdas ska den ta upp
den angeldgna fragan med styrgruppen for likemedelsbrister.

Efter ett positivt yttrande fran styrgruppen for likemedelsbrister far
kommissionen erkdnna den stdrre hdndelsen.

Kommissionen eller minst en medlemsstat far ta upp den angeldgna
fragan med styrgruppen for lakemedelsbrister pa eget initiativ.



02022R0123 — SV — 31.01.2022 — 000.002 — 6

4. Nir styrgruppen for lakemedelsbrister anser att den stdrre héndel-
sen har atgdrdats i tillricklig grad och att dess bistdand inte ldngre
behovs ska den informera kommissionen och likemedelsmyndighetens
verkstdllande direktor.

Kommissionen eller den verkstéllande direktoren far pa grundval av den
information som avses i forsta stycket eller pa eget initiativ bekréfta att
den storre hiandelsen har atgirdats i tillricklig grad och att bistand fran
styrgruppen for ldkemedelsbrister inte lingre behdvs.

5. Efter det att ett hot mot folkhdlsan har erkints eller en storre
hindelse har erkédnts i enlighet med punkt 3 i den hir artikeln ska
artiklarna 5-12 tillampas enligt f6ljande:

a) Om hotet mot folkhdlsan eller den storre héndelsen kan paverka
lakemedels kvalitet, sékerhet eller effekt ska artikel 5 tillimpas.

b) Om hotet mot folkhélsan eller den storre héndelsen kan leda till
brister pa ldkemedel i fler 4n en medlemsstat ska artiklarna 612
tillimpas.

Artikel 5

Utvirdering av information och limnande av rekommendationer
om atgirder avseende likemedels kvalitet, sikerhet och effekt i
samband med hot mot folkhélsan och storre héindelser

1. Efter det att ett hot mot folkhélsan har erkdnts eller en storre
hindelse har erkdnts i enlighet med artikel 4.3 ska styrgruppen for
lakemedelsbrister utvirdera information avseende hotet mot folkhédlsan
eller den storre hdndelsen och Overvdga om det behdvs snabba och
samordnade atgdrder nidr det giller de berorda likemedlens kvalitet,
sikerhet och effekt.

2. Styrgruppen for ldkemedelsbrister ska limna rekommendationer
till kommissionen och medlemsstaterna om alla lampliga atgérder som
den anser behdver vidtas pa unionsnivd nér det giller de berdrda ldke-
medlen, i enlighet med direktiv 2001/83/EG eller forordning (EG)
nr 726/2004.

3. Styrgruppen for likemedel far samrdda med CVMP nédr den anser
att detta dr nodvindigt, sdrskilt for att hantera hot mot folkhélsan eller
storre handelser med koppling till zoonoser eller sjukdomar som paver-
kar endast djur och som har, eller kan fa, stora konsekvenser for ménni-
skors hilsa, eller om anvindning av aktiva substanser i veterindrmedi-
cinska ldkemedel kan vara till nytta for att hantera hotet mot folkhélsan
eller den storre hiandelsen.
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Artikel 6

Forteckningar over kritiska likemedel och information som ska
tillhandahallas

1. Utan att det paverkar tillimpningen av punkt 2 ska styrgruppen for
lakemedelsbrister uppritta en forteckning med de centrala terapeutiska
grupper av ldkemedel som &r nddvindiga for akutvard, kirurgi och
intensivvard, si att de kan ligga till grund for utarbetandet av de for-
teckningar Over kritiska ldkemedel som avses i punkterna 2 och 3, vilka
ska anvindas for att motverka ett hot mot folkhélsan eller en stdrre
hindelse. Forteckningen ska upprittas senast den 2 augusti 2022 och
ska uppdateras arligen och vid behov.

2. Omedelbart efter det att en stdrre héndelse har erkidnts i enlighet
med artikel 4.3 i denna forordning ska styrgruppen for likemedelsbrister
samrada med den arbetsgrupp som avses i artikel 3.6 i denna forord-
ning. Omedelbart efter det samradet ska styrgruppen for likemedels-
brister anta en forteckning Over ldkemedel som godkénts i enlighet
med direktiv 2001/83/EG eller forordning (EG) nr 726/2004 och som
den betraktar som kritiska under den storre héndelsen (forteckningen
over kritiska likemedel vid en storre hdndelse).

Styrgruppen for ldkemedelsbrister ska vid behov uppdatera forteck-
ningen over kritiska likemedel vid en storre hédndelse till dess att den
storre hindelsen har atgérdats 1 tillrdcklig grad och det har bekriftats att
bistand fran styrgruppen for likemedel inte ldngre behdvs enligt arti-
kel 4.4 i denna forordning.

3. Omedelbart efter det att ett hot mot folkhédlsan har erkdnts ska
styrgruppen for likemedelsbrister samrdda med den arbetsgrupp som
avses 1 artikel 3.6 i denna forordning. Omedelbart efter det samradet
ska styrgruppen for likemedelsbrister anta en forteckning 6ver likeme-
del som godkénts i enlighet med direktiv 2001/83/EG eller forordning
(EG) nr 726/2004 och som den betraktar som kritiska under hotet mot
folkhilsan (forteckningen over kritiska likemedel vid ett hot mot folk-
héilsan). Styrgruppen for lakemedelsbrister ska vid behov uppdatera for-
teckningen Over kritiska ldkemedel vid ett hot mot folkhélsan till dess
att erkdnnandet av hotet mot folkhdlsan har upphivts. Forteckningen
over kritiska ldkemedel vid ett hot mot folkhélsan fir nér sd 4r 1dmpligt
uppdateras i syfte att ta hdnsyn till resultatet fran Gversynsforfarandet
enligt artikel 18 i den hér forordningen. I sadana fall ska styrgruppen for
lakemedelsbrister samverka med den krisarbetsgrupp som avses i arti-
kel 15 i denna forordning (krisarbetsgruppen).

4. For tillampningen av artikel 9.2 ska styrgruppen for likemedels-
brister anta, och gora allmént tillgénglig, den uppsittning information
som avses i artikel 9.2 ¢ och d som &r nddvindig for att dvervaka
tillgang och efterfragan pa likemedel som ingédr i de forteckningar
som avses 1 punkterna 2 och 3 i den hér artikeln (férteckningarna
over kritiska likemedel) och underritta den arbetsgrupp som avses i
artikel 3.6 om denna uppsittning information.

5. Efter antagandet av forteckningar Over kritiska ldkemedel 1 enlig-
het med punkterna 2 och 3 ska likemedelsmyndigheten omedelbart
offentliggdra dessa forteckningar och eventuella uppdateringar av for-
teckningarna pa den webbportal som avses i artikel 26 i forordning (EG)
nr 726/2004.
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6. Lidkemedelsmyndigheten ska inom sin webbportal inrdtta en of-
fentlig webbsida som tillhandahéaller information om faktiska brister
pa ldkemedel som ingar i forteckningarna Over kritiska likemedel i
fall dér lakemedelsmyndigheten har bedomt bristen och ldmnat rekom-
mendationer till hélso- och sjukvardspersonal och patienter. Webbsidan
ska tillhandahalla information om &tminstone foljande:

a) Namnet och den gidngse bendmningen pa ldkemedlet pa forteckning-
arna Over kritiska ldkemedel.

b) Terapeutiska indikationer for ldkemedlet pd forteckningarna dver kri-
tiska ldkemedel.

¢) Orsaken till bristen pa likemedlet pa forteckningarna Gver kritiska
lakemedel.

d) Start- och slutdatum for bristen pa likemedlet pa forteckningarna
over kritiska lakemedel.

e) Vilka medlemsstater som paverkas av bristen pad lakemedlet pd for-
teckningarna o6ver kritiska lakemedel.

f) Annan relevant information till hdlso- och sjukvérdspersonal och
patienter, inbegripet information om huruvida alternativa likemedel
finns tillgéngliga.

Den webbsida som avses i forsta stycket ska dven tillhandahalla hinvis-
ningar till nationella register dver brister pa ldkemedel.

Artikel 7

Overvakning av brister pa likemedel pi forteckningarna over
kritiska likemedel

Efter det att ett hot mot folkhélsan har erkénts eller en storre handelse
har erkénts i enlighet med artikel 4.3 ska styrgruppen for likemedels-
brister overvaka tillgdng och efterfrigan pa likemedel som ingar i for-
teckningarna Over kritiska ldkemedel, i syfte att identifiera faktiska eller
potentiella brister pa dessa lakemedel. Styrgruppen for ldkemedelsbrister
ska utfora sddan 6vervakning med anvindning av forteckningarna dver
kritiska ldkemedel och den information och de uppgifter som tillhanda-
hallits i enlighet med artiklarna 10 och 11 och som 4r tillgdngliga via
ESMP nér denna ér fullt fungerande.

Vid den &vervakning som avses i forsta stycket i denna artikel ska
styrgruppen for lakemedel i relevanta fall samverka med den hélso-
sikerhetskommitt¢é som inrdttats genom artikel 17 1 beslut
nr 1082/2013/EU (hdlsosckerhetskommittén) och, i hiandelse av ett hot
mot folkhdlsan, med varje annan relevant rddgivande kommitté for hot
mot folkhédlsan som inréttats enligt unionsréitten samt med ECDC.
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Artikel 8

Rapportering och rekommendationer avseende brister pa likemedel

1. Under den tid som ett hot mot folkhdlsan foreligger eller efter det
att en storre hindelse har erkénts enligt artikel 4.3 och till dess att det
har bekriftats att den storre handelsen har atgirdats i tillrdcklig grad
enligt artikel 4.4, ska styrgruppen for ldkemedelsbrister regelbundet rap-
portera resultaten av den Gvervakning som avses i artikel 7 till kom-
missionen och de kontaktpunkter som avses i artikel 3.6 andra stycket
och sérskilt patala faktiska eller potentiella brister pa likemedel som
ingar i forteckningarna over kritiska likemedel eller varje handelse som
sannolikt kommer att leda till en storre héndelse.

2. »C1 Pa begdran av kommissionen eller en eller flera av de kon-
taktpunkter som avses i artikel 3.6 andra stycket ska styrgruppen for
lakemedelsbrister tillhandahalla aggregerade uppgifter och efterfragepro-
gnoser till stod for sina resultat och slutsatser. I det avseendet ska
styrgruppen for laikemedelsbrister: <«

a) anvédnda uppgifter frin ESMP, nér denna ér fullt fungerande,

b) samverka med ECDC for att inhimta epidemiologiska data, modeller
och utvecklingsscenarier som hjdlp for att forutse lakemedelsbehov,
och

c) samverka med den verkstéllande styrgrupp for brister pd medicin-
tekniska produkter som avses i artikel 21 (styrgruppen for brister pd
medicintekniska produkter) i fall d& likemedel som ingar i forteck-
ningarna over kritiska likemedel anvidnds tillsammans med en me-
dicinteknisk produkt.

De aggregerade uppgifter och efterfrdgeprognoser som avses i forsta
stycket far ocksa, nédr sa dr lampligt och i enlighet med konkurrens-
ritten, goras tillgingliga for andra aktorer i forsorjningskedjan for lake-
medel, i syfte att pa ett bittre sitt forebygga eller begrinsa faktiska eller
potentiella brister pa likemedel.

3. Som ett led i den rapportering som avses i punkterna 1 och 2 far
styrgruppen for lakemedelsbrister 1dmna rekommendationer om atgérder
som kommissionen, medlemsstaterna, innehavare av godkénnande for
forsdljning och andra enheter, inbegripet foretrddare for hilso- och sjuk-
vardspersonal och for patienter, skulle kunna vidta for att forebygga
eller begrinsa faktiska eller potentiella brister pa likemedel.

Medlemsstaterna far begéra att styrgruppen for ldkemedelsbrister lamnar
rekommendationer om de atgirder som avses i forsta stycket.

Vid tillampning av andra stycket ska styrgruppen for likemedelsbrister i
relevanta fall samverka med héilsosdkerhetskommittén och, i hindelse av
ett hot mot folkhdlsan, med varje annan rddgivande kommitté for hot
mot folkhédlsan som inréttats enligt unionsrétten.
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4.  Styrgruppen for ldkemedelsbrister fir pd eget initiativ eller pa
begidran av kommissionen eller en medlemsstat ldmna rekommendatio-
ner om atgiarder som kommissionen, medlemsstater, innehavare av god-
kdnnande for forsiljning, foretrddare for hdlso- och sjukvardspersonal
och andra enheter skulle kunna vidta for att sdkerstdlla att det finns
beredskap ndr det giller att hantera faktiska eller potentiella brister pa
lakemedel som orsakats av hot mot folkhdlsan eller stérre hédndelser.

5. Om kommissionen s begir fir styrgruppen for ldkemedelsbrister
samordna atgdrder som vidtas av de nationella behoriga myndigheterna,
innehavarna av godkénnande for forsdljning och andra enheter, inbegri-
pet foretrddare for hdlso- och sjukvérdspersonal och for patienter, i
relevanta fall, for att forebygga eller begrinsa faktiska eller potentiella
brister pa medicintekniska produkter i samband med ett hot mot folk-
hélsan eller en storre hidndelse.

Artikel 9

Arbetsmetoder och tillhandahillande av information om likemedel

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

a) specificera forfarandena och kriterier och for att faststdlla och se dver
forteckningarna dver kritiska likemedel,

b) specificera metoderna och kriterierna for den dvervakning, uppgifts-
insamling och rapportering som foreskrivs i artiklarna 4, 7 och 8§,
med en grundldggande minimiuppséttning uppgifter,

c) i samordning med de relevanta nationella behdriga myndigheterna
utveckla effektiva it-system for dvervakning och rapportering som
underléttar interoperabiliteten med andra befintliga it-system och it-
system under utveckling, till dess att ESMP éar fullt fungerande, pa
grundval av datafdlt som &r harmoniserade mellan medlemsstaterna,

d) inrdtta den arbetsgrupp som avses i artikel 3.6 och sidkerstilla att
varje medlemsstat dr foretrddd i den arbetsgruppen,

e) uppritta och underhélla en forteckning over kontaktpunkter for in-
nehavare av godkdnnande for forsdljning av alla ldkemedel som é&r
godkdnda i unionen, genom den databas som foreskrivs i arti-
kel 57.11 i forordning (EG) nr 726/2004,

f) specificera metoderna for att 1dmna rekommendationer enligt artik-
larna 5.2, 8.3 och 8.4 och for samordning av atgérder enligt arti-
kel 8.5,

g) offentliggéra den information som tdcks av leden a, b och f péd en
sarskild webbsida pd sin webbportal.

Vid tillimpningen av forsta stycket a far samrad hallas efter behov med
medlemsstaterna, innchavare av godkénnande for forsdljning, andra re-
levanta aktorer i forsorjningskedjan for lakemedel och representanter for
hilso- och sjukvérdspersonal och for patienter och konsumenter.



02022R0123 — SV —31.01.2022 — 000.002 — 11

2. Efter det att ett hot mot folkhdlsan har erkénts eller en storre
héndelse har erkénts i enlighet med artikel 4.3 ska likemedelsmyndig-
heten

a) uppritta en forteckning dver kontaktpunkter for innehavarna av god-
kénnande for forsdljning av de ldkemedel som ingér i forteckning-
arna Over kritiska likemedel,

b) underhalla den forteckning 6ver kontaktpunkter som avses i led a
under den tid som hotet mot folkhélsan eller den storre héndelsen
foreligger,

¢) begidra relevant information om ldkemedel pa forteckningarna over
kritiska lakemedel fran de kontaktpunkter som avses i led a och ange
en tidsfrist for inlimning av den informationen om den informatio-
nen inte redan finns att tillgd pA ESMP,

d) begdra information om ldkemedel som ingéar i forteckningen &ver
kritiska likemedel fran de kontaktpunkter som avses i artikel 3.6
andra stycket pa grundval av den uppsittning information som avses
i artikel 6.4 och ange en tidsfrist for inldmning av den informationen
om den informationen inte redan finns att tillgd pd ESMP.

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

a) namnet pa innchavaren av godkénnandet for forséljning av lakemed-
let,

b) ldkemedlets namn,

c) en identifiering av aktiva tillverkningsstéllen for fardiga produkter
och aktiva substanser i lakemedlet,

d) den medlemsstat i vilken godkdnnandet for forsdljning &r giltigt och
forséljningsstatusen for likemedlet i varje medlemsstat,

e) ndarmare uppgifter om den faktiska eller potentiella bristen pa ldke-
medlet, sasom faktiskt eller uppskattat start- och slutdatum och miss-
tankt eller kdnd orsak,

f) uppgifter om forsiljning och marknadsandel for lakemedlet,
g) tillgdngliga lager av ldkemedlet,

h) prognosen om tillgdng pa ldkemedlet, inbegripet information om
potentiella sérbarheter i forsorjningskedjan, kvantiteter som redan
levererats och planerade leveranser,

i) prognoser om efterfragan pa likemedlet,
j) ndrmare uppgifter om tillgéngliga alternativa ldkemedel,

k) planer for forebyggande och begridnsning av brister som inkluderar
atminstone information om produktions- och forsorjningskapacitet,
godkinda produktionsplatser for det fardiga likemedlet och for ak-
tiva substanser, potentiella alternativa produktionsplatser och minimi-
nivaer for lager av lakemedlet.
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4.  Lakemedelsmyndigheten och nationella behdriga myndigheter for
lakemedel kan for att komplettera de planer for férebyggande och be-
grinsning for kritiska ladkemedel som avses i punkt 3 k begdra infor-
mation fran partihandlare och andra relevanta aktdrer angdende eventu-
ella logistiska utmaningar som uppstatt i partihandelskedjan.

Artikel 10

Skyldigheter for innehavare av godkinnande for forsiljning

1.  Innehavare av godkdnnande for forséljning av likemedel som é&r
godkinda i unionen ska tillhandahélla den information som krivs for
tillimpningen av artikel 9.1 e i denna foérordning senast den 2 september
2022 i elektroniskt format till den databas som avses i artikel 57.11 i
forordning (EG) nr 726/2004. Dessa innehavare av godkénnande for
forsdljning ska tillhandahalla uppdateringar vid behov.

2. For att underlétta den dvervakning som avses 1 artikel 7 far ldke-
medelsmyndigheten begira att innehavare av godkédnnande for forsilj-
ning av ldkemedel som ingér i forteckningarna over kritiska likemedel
lamnar den information som avses i artikel 9.2 c.

De innehavare av godkénnande for forséljning som avses i forsta stycket
i denna punkt ska ldmna den begérda informationen inom den tidsfrist
som ldkemedelsmyndigheten angett, genom de kontaktpunkter som av-
ses 1 artikel 9.2 a, med anvédndning av de metoder och system for over-
vakning och rapportering som inrdttats enligt artikel 9.1 b respektive c.
Dessa innehavare av godkdnnande for forséljning ska tillhandahalla upp-
dateringar vid behov.

3. De innehavare av godkdnnande for forséljning som avses i punk-
terna 1 och 2 ska, i féorekommande fall, motivera varfér den begérda
informationen inte lamnats och, i forekommande fall, varfor den inte
lamnats in inom den tidsfrist som likemedelsmyndigheten angett.

4. Om innehavare av godkdnnande for forsdljning som avses i punkt
2 anger att den information de ldmnat pa begéran av likemedelsmyn-
digheten eller de nationella behériga myndigheterna for likemedel in-
nehéller uppgifter som ror affarshemligheter, ska de identifiera de rele-
vanta delarna av den informationen som innehaller sadana uppgifter och
redogora for varfor dessa uppgifter ror affarshemligheter.

I samtliga fall da det anges att vissa uppgifter ror affarshemligheter ska
lakemedelsmyndigheten ta stéllning till detta och skydda sadana upp-
gifter som ror affarshemligheter mot oberéttigat utlimnande.

5. Om de innchavare av godkdnnande for forsdljning som avses i
punkt 2 eller andra relevanta aktorer i forsorjningskedjan for ldkemedel
forfogar over information utdver den som krivs enligt punkt 2 andra
stycket som styrker att det foreligger en faktisk eller potentiell brist pa
lakemedel ska de omedelbart ldmna sddan information till likemedels-
myndigheten.
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6.  Efter rapporteringen av resultaten av dvervakningen enligt artikel 7
och eventuella rekommendationer om forebyggande eller begrinsande
atgdrder som ldmnats i enlighet med artikel 8.3 och 8.4 ska de inneha-
vare av godkdnnande for forsdljning som avses i punkt 2

a) ldmna eventuella synpunkter de har till likemedelsmyndigheten,

b) beakta eventuella rekommendationer enligt artikel 8.3 och 8.4 och
eventuella riktlinjer enligt artikel 12 c,

¢) folja eventuella dtgérder som vidtagits pa unions- eller medlemsstats-
niva enligt artiklarna 11 och 12,

d) underritta styrgruppen for likemedelsbrister om eventuella atgirder
som vidtagits och rapportera om &vervakningen och resultaten av
dessa atgérder, inbegripet tillhandahélla information om hur den fak-
tiska eller potentiella bristen pa lakemedel har 16sts.

Artikel 11

Medlemsstaternas roll vid dvervakning och begrinsning av brister
pa likemedel

1. For att underlétta den dvervakning som avses 1 artikel 7 far ldke-
medelsmyndigheten begéra att en medlemsstat ska

a) ldmna in den uppsdttning information som avses i artikel 9.2 d,
inklusive tillgédngliga och uppskattade uppgifter om efterfragevolym
och efterfridgeprognoser, genom den kontaktpunkt som avses i arti-
kel 3.6 andra stycket, med anvidndning av de metoder och system for
rapportering som inréttats enligt artikel 9.1 b respektive c,

b) i forekommande fall ange att det foreligger uppgifter som ror afférs-
hemligheter och redogdra for varfor de uppgifterna ror affarshemlig-
heter, i enlighet med artikel 10.4,

¢) i forekommande fall ange att begdrd information saknas och huru-
vida det foreligger forseningar ndr det géller att 1dmna den infor-
mationen inom den tidsfrist som likemedelsmyndigheten angett i
enlighet med artikel 10.3.

Medlemsstaterna ska tillmotesgé ldkemedelsmyndighetens begédran inom
den tidsfrist som ldkemedelsmyndigheten anger.

2. Vid tillimpningen av punkt 1 ska partihandlare och andra personer
eller juridiska enheter som har behorighet eller tillstand att ldmna ut
lakemedel som ingar i forteckningarna over kritiska likemedel till all-
miénheten, pa begidran av den medlemsstaten tillhandahalla medlems-
staten relevant information och relevanta uppgifter, inbegripet infor-
mation och uppgifter om lagernivaer for dessa likemedel.
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3. I fall d@ medlemsstaterna forfogar dver eventuell information ut-
over den information som ska tillhandahéllas i enlighet med punkterna 1
och 2 i denna artikel om forsdljnings- och forskrivningsvolymer for
lakemedel som styrker att det foreligger en faktisk eller potentiell brist
pa ett likemedel som ingar i forteckningarna over kritiska likemedel,
inbegripet uppgifter och upplysningar enligt artikel 23a tredje stycket i
direktiv 2001/83/EG, ska de omedelbart ldmna sddan information till
styrgruppen for ldkemedelsbrister via sina respektive kontaktpunkter
enligt artikel 3.6 andra stycket i denna foérordning.

4.  Efter rapporteringen av resultaten av den dvervakning som avses i
artikel 7 och eventuella rekommendationer om forebyggande eller be-
grinsande atgdrder som ldmnats i enlighet med artikel 8.3 och 8.4 ska
medlemsstaterna

a) ta hinsyn till eventuella rekommendationer och riktlinjer enligt ar-
tikel 12 ¢ samt samordna sina insatser med avseende pa eventuella
atgdrder som vidtagits pa unionsnivéd enligt artikel 12 a,

b) underritta styrgruppen for lakemedelsbrister om eventuella atgédrder
som vidtagits och rapportera om resultaten av de dtgidrder som avses
i led a, inbegripet tillhandahalla information om hur den faktiska
eller potentiella bristen pd ldkemedel har 16sts.

Vid tilldimpningen av forsta stycket a och b ska medlemsstater som
vidtar en alternativ atgdrd pa nationell nivd med erforderlig skyndsam-
het informera styrgruppen for ldkemedelsbrister om skélen till detta.

De rekommendationer, riktlinjer och atgédrder som avses i forsta stycket
a och en sammanfattande rapport om de ldrdomar som dragits ska goéras
allmént tillgdngliga via den webbportal som avses i artikel 14.

Artikel 12

Kommissionens roll med avseende pa overvakning och begrinsning
av brister pa likemedel

Kommissionen ska beakta den information och de rekommendationer
fran styrgruppen for ldkemedelsbrister som avses i artikel 8.1 och 8.2
respektive 8.3 och 8.4 och ska

a) vidta alla nodvandiga atgdrder, inom ramen for de befogenheter som
kommissionen har tilldelats, for att begrénsa faktiska eller potentiella
brister pa ldkemedel som ingér i forteckningarna over kritiska ldke-
medel,

b) vid behov underlitta samordningen mellan innehavare av godkén-
nande for forsdljning och andra relevanta enheter for att hantera
plotsliga dkningar i efterfragan,

¢) overvdga om det behdvs riktlinjer och rekommendationer som riktar
sig till medlemsstater, innchavare av godkdnnande for forséljning
och andra enheter, inbegripet relevanta enheter fran forsorjningsked-
jan for lakemedel, i forekommande fall,
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d) underritta styrgruppen for likemedelsbrister om eventuella atgérder
som vidtagits av kommissionen och rapportera om resultaten av
dessa atgirder,

e) begira att styrgruppen for ldkemedelsbrister lamnar rekommendatio-
ner eller samordnar atgérder i enlighet med artikel 8.3, 8.4 och 8.5,

f) overviga om det behdvs medicinska motatgirder i enlighet med
beslut nr 1082/2013/EU och annan tillimplig unionsritt,

g) samverka med tredjelédnder och relevanta internationella organisatio-
ner, ndr sa dr ldmpligt, for att begrinsa faktiska eller potentiella
brister pa ldkemedel som ingér i forteckningarna over kritiska ldke-
medel eller deras aktiva substanser, i fall da dessa likemedel eller
aktiva substanser importeras till unionen och sédana faktiska eller
potentiella brister far konsekvenser pa internationell niva, och rap-
portera om didrmed relaterade atgédrder och resultaten av dessa atgér-
der till styrgruppen for ldkemedel, i relevanta fall.

Artikel 13

Europeiska plattformen for 6vervakning av brister

1. Myndigheten ska inrdtta, underhalla och forvalta en it-plattform,
kallad den europeiska plattformen for dvervakning av brister (European
shortages monitoring platform, ESMP), som ska vara kopplad till den
databas som avses i artikel 57.1 1 forordning (EG) nr 726/2004.

ESMP ska anvédndas for att underlétta insamling av information om
brister, tillgdng och efterfrigan pa ldkemedel, inbegripet information
om huruvida ldkemedlet slédpps ut pa marknaden eller forsédljningen av
det upphor i en medlemsstat.

2. Den information som samlas in via ESMP ska anvédndas for att
Overvaka, forebygga och hantera

a) faktiska eller potentiella brister pa ldkemedel pa forteckningarna dver
kritiska ldkemedel under hot mot folkhédlsan och storre handelser,
och

b) faktiska eller potentiella brister pa likemedel som sannolikt kommer
att leda till ett hot mot folkhélsan eller en storre hdndelse i enlighet
med artikel 4.2.

3. Vid tillimpningen av punkt 2, under hot mot folkhélsan och storre
héndelser

a) ska innehavare av godkdnnande for forsdljning anvinda ESMP for
att rapportera information om ldkemedel pa forteckningarna over
kritiska ldkemedel till ldkemedelsmyndigheten, genom de kon-
taktpunkter som avses i artikel 9.2 a, i enlighet med artiklarna 9
och 10,
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b) ska medlemsstaterna anvinda ESMP for att rapportera information
om ldkemedel pa forteckningarna dver kritiska lakemedel till ldke-
medelsmyndigheten, genom de kontaktpunkter som avses i artikel 3.6
andra stycket, i enlighet med artiklarna 9 och 11.

Den rapportering som avses i forsta stycket b ska innefatta information
utover den som avses i det ledet som erhallits fran innehavare av god-
kdnnande for forséljning och partihandlare, eller andra personer eller
juridiska enheter som har behdrighet eller tillstand att ldmna ut lakeme-
del som ingér i forteckningarna 6ver kritiska ldkemedel till allménheten,
i relevanta fall.

4. Vid tillimpningen av punkt 2, och med avseende pa sékerstillande
av beredskap for hot mot folkhdlsan och storre hindelser

a) ska innehavare av godkdnnande for forséljning anvinda ESMP for
att till lidkemedelsmyndigheten rapportera

i) den information som avses i artikel 13.4 i forordning (EG)
nr 726/2004, for godkdnnanden som beviljats i enlighet med
den forordningen,

ii) information pa grundval av de kategorier som anges i artikel 9.3
som ror faktiska eller potentiella brister pa likemedel som san-
nolikt kommer att leda till ett hot mot folkhédlsan eller en stdrre
hindelse, nir sa ar lampligt,

b) ska medlemsstaterna anvinda ESMP for att till lakemedelsmyndig-
heten rapportera om brister pa likemedel som sannolikt kommer att
leda till ett hot mot folkhélsan eller en storre hindelse i enlighet med
artikel 4.2, genom de kontaktpunkter som avses i artikel 3.6 andra
stycket.

5. Den rapportering som avses i punkt 4 b

a) ska inbegripa den information som avses i artikel 23a i direktiv
2001/83/EG som rapporterats till de nationella behdriga myndighe-
terna for ladkemedel for godkdnnanden som beviljats i enlighet med
det direktivet,

b

~

far inbegripa ytterligare information som erhéllits fran innchavare av
godkinnande for forsiljning, partihandlare och andra personer eller
juridiska enheter som har tillstind eller behdrighet att 1&dmna ut 14-
kemedel till allménheten.

6. For att sikerstélla en optimal anvdndning av ESMP ska ldkeme-
delsmyndigheten



02022R0123 — SV — 31.01.2022 — 000.002 — 17

a) 1 samarbete med styrgruppen for ldkemedelsbrister utforma tekniska
specifikationer och funktionsspecifikationer for ESMP, inbegripet
mekanismen for utbyte av uppgifter med de befintliga nationella
systemen och formatet for elektronisk inldimning,

b) krdva att uppgifter som ldmnas till ESMP 6verensstimmer med de
standarder som utarbetats av Internationella standardiseringsorganisa-
tionen for identifiering av likemedel och baseras pa domédnerna for
masterdata i godkdnnandeprocesser for likemedel, ndmligen sub-
stans-, produkt-, organisations- och referensdata, i relevanta fall,

¢) 1 samarbete med styrgruppen for ldkemedelsbrister utarbeta en stan-
dardiserad terminologi for rapportering att anvdndas av innchavare
av godkdnnande for forséiljning och medlemsstaterna nér de rappor-
terar till ESMP,

d) i samarbete med styrgruppen for lidkemedelsbrister faststilla relevant
végledning for rapporteringen via ESMP,

e) sikerstélla att uppgifter dr kompatibla med ESMP, medlemsstaternas
it-system och andra relevanta it-system och databaser, utan dubbel-
rapportering,

f) sikerstdlla att kommissionen, likemedelsmyndigheten, nationella be-
horiga myndigheter och styrgruppen for lakemedelsbrister har 1amp-
liga nivéer for atkomst till informationen i ESMP,

g) sdkerstilla att uppgifter som ror affirshemligheter som lamnats i
systemet dr skyddad mot oberittigat utlimnande,

h) sdkerstilla att ESMP ar helt operativ senast den 2 februari 2025.

Artikel 14

Information rorande styrgruppen for likemedelsbrister

1.  Lékemedelsmyndigheten ska, via en sidrskild webbsida péd sin
webbportal och pa andra lampliga sitt, i samarbete med nationella be-
horiga myndigheter, med erforderlig skyndsamhet informera allménhe-
ten och intressegrupper om arbetet i styrgruppen for lakemedelsbrister,
och pa lampligt sdtt motverka desinformation riktad mot arbetet i styr-
gruppen for lakemedelsbrister.

2. Forfaranden i styrgruppen for ldakemedelsbrister ska vara trans-
parenta.

Sammanfattningarna av dagordningen och protokollen frdn sammantré-
den i styrgruppen for likemedelsbrister samt den arbetsordning som
avses 1 artikel 3.5 och de rekommendationer som avses i artikel 8.3
och 8.4 ska dokumenteras och goéras allmint tillgéngliga pa den sér-
skilda webbsidan pé likemedelsmyndighetens webbportal.

Om den dagordning som avses i artikel 3.5 tillater att avvikande stand-
punkter hos ledamdterna i styrgruppen for ldkemedelsbrister noteras ska
styrgruppen gora sadana avvikande standpunkter med motivering till-
géngliga for nationella behoriga myndigheter for likemedel pa deras
begéran.



02022R0123 — SV — 31.01.2022 — 000.002 — 18

KAPITEL III

LAKEMEDEL SOM POTENTIELLT KAN AVHJALPA HOT MOT
FOLKHALSAN

Artikel 15

Krisarbetsgruppen

1.  Hérmed inréttas krisarbetsgruppen inom ldkemedelsmyndigheten.

Krisarbetsgruppen ska sammankallas som forberedelse infor och under
hot mot folkhilsan, fysiskt eller pa distans.

Likemedelsmyndigheten ska tillhandahélla krisarbetsgruppens sekretari-
at.

2. Under hot mot folkhilsan ska krisarbetsgruppen fullgéra foljande
uppgifter:

a) | samverkan med ldkemedelsmyndighetens vetenskapliga kommitté-
er, arbetsgrupper och radgivande grupper med vetenskapliga experter
ge vetenskaplig rddgivning och se Over tillgingliga vetenskapliga
uppgifter om ldkemedel som potentiellt kan avhjdlpa hotet mot folk-
hilsan, inbegripet genom att begira uppgifter fran utvecklare och
involvera dem 1 inledande diskussioner.

b) Tillhandahalla radgivning om de huvudsakliga aspekterna av kliniska
provningsprotokoll och tillhandahalla utvecklare radgivning om kli-
niska provningar avseende likemedel som dr avsedda att behandla,
forebygga eller diagnosticera den sjukdom som &r orsaken till hotet
mot folkhélsan, i enlighet med artikel 16 i denna forordning, utan att
det paverkar medlemsstaternas uppgifter nér det géller bedémning av
inldmnade ansdkningar om kliniska provningar som ska genomfGras
inom deras territorier i enlighet med forordning (EU) nr 536/2014.

c) Bidra med vetenskapligt stod for att underldtta kliniska provningar
avseende ldkemedel som dr avsedda att behandla, forebygga eller
diagnosticera den sjukdom som dr orsaken till hotet mot folkhélsan.

d) Bidra till arbetet i likemedelsmyndighetens vetenskapliga kommitté-
er, arbetsgrupper och radgivande grupper med vetenskapliga exper-
ter.

e) I samverkan med likemedelsmyndighetens vetenskapliga kommitté-
er, arbetsgrupper och radgivande grupper med vetenskapliga experter
lamna vetenskapliga rekommendationer om anvindningen av ldke-
medel som potentiellt kan avhjdlpa hot mot folkhdlsan, i enlighet
med artikel 18.

f) Efter behov samarbeta med nationella behdriga myndigheter, unio-
nens organ och byraer, Virldshdlsoorganisationen, tredjeldnder och
internationella vetenskapliga organisationer, nar det giller vetenskap-
liga och tekniska frdgor avseende hotet mot folkhélsan och likeme-
del som potentiellt kan avhjilpa hot mot folkhélsan.
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Det stod som avses i forsta stycket ¢ ska inkludera rddgivning till
sponsorer av planerade kliniska provningar som é&r likartade eller har
kopplingar till varandra om inrdttande av gemensamma kliniska prov-
ningar, och far inkludera radgivning om ingdende av avtal om att fung-
era som sponsor eller medsponsor i enlighet med artiklarna 2.2.14
och 72 i forordning (EU) nr 536/2014.

3. Krisarbetsgruppens ledamoter ska utgoras av

a) ordforande eller vice ordférande, eller badadera, for ldkemedelsmyn-
dighetens vetenskapliga kommittéer, och andra foretrddare frén de
kommittéerna,

b) foretradare for lakemedelsmyndighetens arbetsgrupper, inbegripet {o-
retradare for PCWP och foretradare for HCPWG,

¢) personal fran likemedelsmyndigheten,

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

e) foretrddare for den samordnande och rédgivande grupp for kliniska
provningar som inrdttats i enlighet med artikel 85 i forordning (EU)
nr 536/2014, och

f) andra experter inom klinisk provning som foretrader nationella be-
horiga myndigheter for ldkemedel.

Krisarbetsgruppens ledaméter ska nomineras av de enheter de foretrd-
der.

Externa experter far efter behov utses till krisarbetsgruppen pa tillfallig
basis, sdrskilt i de fall som avses i artikel 5.3.

Foretrddare for andra unionsorgan och unionsbyrder ska efter behov
inbjudas pa tillféllig basis for att delta i krisarbetsgruppens arbete, sér-
skilt i de fall som avses i artikel 5.3.

Ordforandeskapet i krisarbetsgruppen ska innehas av ldkemedelsmyn-
dighetens foretrddare, och medordforande ska vara ordféranden eller
vice ordféranden i CHMP.

4. Kirisarbetsgruppens sammanséttning ska godkénnas av ladkemedels-
myndighetens styrelse, med beaktande av den sérskilda sakkunskap som
ar relevant for det terapeutiska svaret pa hotet mot folkhélsan.

Lakemedelsmyndighetens verkstéllande direktor eller dennes foretrddare
samt foretridare for kommissionen och ldkemedelsmyndighetens sty-
relse ska ha ritt att delta i samtliga sammantrdden 1 krisarbetsgruppen.

Krisarbetsgruppens sammanséttning ska goras allmént tillgédnglig.

5. Medordf6érandena i krisarbetsgruppen far bjuda in andra foretrd-
dare for medlemsstater, ledamoter i ldkemedelsmyndighetens vetenskap-
liga kommittéer och arbetsgrupper, samt tredje parter, inklusive foretra-
dare for intressegrupper i likemedelsbranschen, innehavare av godkan-
nande for forséljning, utvecklare, sponsorer av kliniska provningar, fo-
retrddare for nitverk for kliniska prévningar, oberoende experter och
forskare avseende kliniska provningar, samt foretrddare for hélso- och
sjukvérdspersonal och for patienter, att ndrvara vid dess sammantraden.
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6.  Krisarbetsgruppen ska sjélv faststdlla sin arbetsordning, inklusive
regler for antagande av rekommendationer.

Den arbetsordning som avses i forsta stycket ska trdda i kraft sedan
krisarbetsgruppen mottagit ett positivt yttrande fran kommissionen och
lakemedelsmyndighetens styrelse.

7. Krisarbetsgruppen ska, som ett organ for rad och stdd separat fran
och utan att det paverkar ladkemedelsmyndighetens vetenskapliga kom-
mittéers uppgifter, fullgdra sina uppgifter i friga om godkédnnande, till-
syn och farmakovigilans av de berdrda likemedlen och relaterade re-
gleringsatgirder for att sdkerstélla dessa lakemedels kvalitet, sédkerhet
och effekt.

CHMP och andra relevanta vetenskapliga kommittéer vid lakemedels-
myndigheten ska beakta krisarbetsgruppens rekommendation nir de an-
tar sina yttranden.

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

8. Artikel 63 i forordning (EG) nr 726/2004 ar tillimplig pa kris-
arbetsgruppen nédr det géller insyn och ledamdternas oberoende.

9.  Lékemedelsmyndigheten ska offentliggdéra information om de 1a-
kemedel som enligt krisarbetsgruppen potentiellt kan avhjdlpa hot mot
folkhdlsan samt eventuella uppdateringar pa sin webbportal. Likeme-
delsmyndigheten ska informera medlemsstater och hélsosékerhetskom-
mittén, beroende pd vad som ar lampligt, om alla sadana offentliggd-
randen utan onddigt drdjsmél och under alla omsténdigheter fore ett
sadant offentliggdrande.

Artikel 16

Rédgivning om Kkliniska prévningar

1. Under ett hot mot folkhédlsan ska krisarbetsgruppen tillhandahélla
radgivning om de huvudsakliga aspekterna av kliniska prévningar och
kliniska provningsprotokoll som utvecklare ldmnat eller avser att ldmna
i en ansokan om klinisk provning som en del i en paskyndad process for
vetenskaplig radgivning, utan att det paverkar den eller de berdrda
medlemsstaternas ansvar enligt férordning (EU) nr 536/2014.

2. Om en utvecklare deltar i en paskyndad process for vetenskaplig
radgivning ska krisarbetsgruppen tillhandahélla den radgivning som av-
ses 1 punkt 1 kostnadsfritt senast 20 dagar efter det att utvecklaren
lamnat in en komplett uppséttning begird information och begirda upp-
gifter till likemedelsmyndigheten. Radgivningen ska godkédnnas av
CHMP.

3. Krisarbetsgruppen ska faststilla forfaranden for och végledning
avseende begidran om och inldmning av den uppséttning information
och de uppgifter som krévs, inklusive information om den eller de
medlemsstater dir en ansdkan om tillstdnd for klinisk provning lamnas
in eller avses att ldmnas in.
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4. Vid utarbetandet av den vetenskapliga radgivningen ska krisarbets-
gruppen involvera foretridare for medlemsstaterna med sakkunskap
inom klinisk provning, i synnerhet i fall dér en ansdkan om tillstdnd
for klinisk provning ldmnas in eller avses att ldmnas in.

5. Nér medlemsstaterna godkdnner en ansdkan om klinisk provning
avseende vilken krisarbetsgruppen har tillhandahéllit vetenskaplig rad-
givning ska de beakta den radgivningen. Den vetenskapliga radgivning
som krisarbetsgruppen har tillhandahallit ska inte paverka den etiska
granskning som foreskrivs i1 férordning (EU) nr 536/2014.

6.  Nir en utvecklare har fatt den vetenskaplig radgivning som avses i
punkt 5 i denna artikel ska den utvecklaren dérefter ldmna in uppgif-
terna fran kliniska provningar till ldakemedelsmyndigheten om ldkeme-
delsmyndigheten begir dessa uppgifter enligt artikel 18.

7. Utan att det péaverkar tillimpningen av punkterna 1-6 i denna
artikel ska den vetenskapliga radgivning som avses i punkt 5 i denna
artikel annars tillhandahallas i enlighet medforfarandena i artikel 57 i
forordning (EG) nr 726/2004.

Artikel 17

Offentlig information rorande kliniska provningar och beslut om
godkinnande for forsiljning

1. Under den tid som det foreligger ett hot mot folkhélsan ska spon-
sorer av kliniska prévningar som utfors i unionen sérskilt gora foljande
information allmént tillgénglig genom den EU-portal och den EU-data-
bas som inrdttats genom artikel 80 respektive 81 i forordning (EU)
nr 536/2014:

a) Provningsprotokollet, ndr provningen inleds, for alla provningar som
ar godkdnda enligt forordning (EU) nr 536/2014 och undersoker
lakemedel som potentiellt kan avhjdlpa hotet mot folkhélsan.

b) Sammanfattningen av resultaten, inom en tidsfrist som anges av
lakemedelsmyndigheten och som &r kortare dn den tidsfrist som fast-
stélls 1 artikel 37 i forordning (EU) nr 536/2014.

2. Om ett ldkemedel som é&r relevant med avseende pa hotet mot
folkhdlsan far ett godkénnande for forséljning ska likemedelsmyndig-
heten sérskilt offentliggora

a) produktinformationen med detaljer om anvédndningsvillkoren, vid tid-
punkten for godkédnnandet for forsdljning,

b) de offentliga europeiska utredningsprotokollen, sa snart som mojligt
och i mdjligaste man inom sju dagar fran godkénnandet for forsélj-
ning,

¢) de kliniska data som ldmnats till 1akemedelsmyndigheten till stod for
ansOkan, om sa dr mdjligt inom tvd ménader efter kommissionens
godkdnnande for forsdljning,
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d) den fullstindiga riskhanteringsplan som avses i artikel 1.28c i direk-
tiv 2001/83/EG och alla uppdaterade versioner av denna.

Vid tillimpningen av forsta stycket ¢ ska ldkemedelsmyndigheten ano-
nymisera alla personuppgifter och redigera uppgifter som ror affarshem-
ligheter.

Artikel 18

Oversyn av likemedel och rekommendationer om hur de ska
anvindas

1. Efter det att ett hot mot folkhélsan har erkénts ska krisarbetsgrup-
pen goéra en Oversyn av de tillgdngliga vetenskapliga uppgifterna om
lakemedel som potentiellt kan anvindas for att avhjdlpa hotet mot folk-
hilsan. Oversynen ska uppdateras nir si behdvs under hotet mot folk-
hélsan, inbegripet nir krisarbetsgruppen och CHMP kommer Overens
om arbetet med bedomningen av en ansdkan om godkdnnande for for-
sdljning.

2. Vid arbetet med den Gversyn som avses i punkt 1 far krisarbets-
gruppen begira information och uppgifter fran innehavare av godkén-
nande for forsdljning och fran utvecklare och involvera dem i de inle-
dande diskussionerna. Krisarbetsgruppen far ocksa anvidnda hilsodata
som genererats utanfor kliniska studier, i forekommande fall, beroende
pa hur tillforlitliga dessa data ar.

Krisarbetsgruppen far samverka med ldkemedelsmyndigheter i tredje-
lander vad géller ytterligare utbyte av information och data.

3. Efter en begéran frén en eller flera medlemsstater eller kommis-
sionen ska krisarbetsgruppen ldmna rekommendationer till CHMP om
att avge ett yttrande i enlighet med punkt 4 om

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

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

4.  Efter att ha tagit emot en rekommendation som ldmnats enligt
punkt 3 ska CHMP anta sitt yttrande om de villkor som ska gélla for
anvédndning och distribution av det berérda lakemedlet och for patient-
malgruppen. Yttrandet ska uppdateras vid behov.

5. Medlemsstaterna ska beakta de yttranden som avses i punkt 4 i
denna artikel. Artikel 5.3 och 5.4 i direktiv 2001/83/EG ska tillimpas
vid anvédndningen av ett sadant yttrande.

6.  Vid utarbetandet av rekommendationer enligt punkt 3 far kris-
arbetsgruppen samrdda med den berdrda medlemsstaten och begira att
den tillhandahéller information eller uppgifter som finns tillgdngliga och
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som den medlemsstaten anvinde for sitt beslut att gora lakemedlet till-
géngligt for anvandning av humanitira skél. Medlemsstaten ska efter en
sddan begidran tillhandahdlla all begdrd information och alla begérda
uppgifter.

Artikel 19

Information roérande krisarbetsgruppen

Likemedelsmyndigheten ska, via en sirskild webbsida pd sin webbpor-
tal och pa andra ldmpliga sitt, i samarbete med de nationella behdriga
myndigheterna, med erforderlig skyndsamhet informera allménheten och
relevanta intressegrupper om arbetet i krisarbetsgruppen, och pa lamp-
ligt sétt motverka desinformation riktad mot arbetet i krisarbetsgruppen.

Lakemedelsmyndigheten ska pa sin webbportal regelbundet offentlig-
gora forteckningen 6ver ledamoterna i krisarbetsgruppen, den arbetsord-
ning som avses i artikel 15.6 och forteckningen dver ldkemedel som ses
over samt de yttranden som antagits enligt artikel 18.4.

Artikel 20
It-verktyg och data

For att forbereda och stodja krisarbetsgruppens arbete under hot mot
folkhidlsan ska likemedelsmyndigheten goéra foljande:

a) Utveckla och forvalta it-verktyg, inbegripet en interoperabel it-platt-
form, for inlamning av information och uppgifter, inklusive elektro-
niska hélsodata som genererats utanfor kliniska studier, som under-
lattar interoperabiliteten med andra befintliga it-verktyg och it-verk-
tyg under utveckling och tillhandahaller de nationella behdriga myn-
digheterna tillrdckligt stod.

b) Samordna oberoende monitoreringsstudier avseende anvindning, ef-
fekt och sdkerhet for lidkemedel som dr avsedda att behandla, fore-
bygga eller diagnostisera sjukdomar som sammanhidnger med hotet
mot folkhdlsan, med anvindning av relevanta data, i relevanta fall
inbegripet data som innehas av offentliga myndigheter.

¢) Som en del av sina tillsynsuppgifter anvinda digitala infrastrukturer
eller it-verktyg for att underlétta snabb tillgang till eller analys av
tillgéngliga elektroniska hélsodata som genererats utanfor kliniska
studier och for att underlitta utbyte av dessa data mellan medlems-
staterna, ldkemedelsmyndigheten och andra unionsorgan.

d) Ge krisarbetsgruppen tillgang till externa killor till elektroniska hil-
sodata som ldkemedelsmyndigheten har tillgang till, inklusive hélso-
data som genererats utanfor kliniska studier.

Vid tillampningen av forsta stycket b ska samordning ndr det giller
vacciner genomforas tillsammans med ECDC, sérskilt genom en ny
it-plattform for vaccindvervakning.



02022R0123 — SV — 31.01.2022 — 000.002 — 24

KAPITEL IV

OVERVAKNING OCH BEGRANSNING AV BRISTER PA KRITISKA
MEDICINTEKNISKA PRODUKTER OCH STOD TILL
EXPERTPANELER

Artikel 21

Verkstillande styrgruppen for brister pa medicintekniska
produkter

1.  Hérmed inrdttas den verkstéillande styrgruppen for brister avseende
medicintekniska produkter (styrgruppen for brister pa medicintekniska
produkter) inom likemedelsmyndigheten.

Styrgruppen for brister pa medicintekniska produkter ska ansvara for att
fullgéra de uppgifter som avses i artiklarna 22, 23 och 24.

Styrgruppen for brister pd medicintekniska produkter ska regelbundet,
och dven ndr omstdndigheterna pakallar det, sammantrdda fysiskt eller
pa distans, som forberedelse infor eller under ett hot mot folkhélsan.

Likemedelsmyndigheten ska tillhandahalla sekretariatet for styrgruppen
for brister pa medicintekniska produkter.

2.  Ledamdterna i styrgruppen for brister pd medicintekniska produk-
ter ska bestd av en foretrddare for lakemedelsmyndigheten, en foretra-
dare for kommissionen och en foretrddare utsedd av var och en av
medlemsstaterna.

Foretrddarna for medlemsstaterna ska ha relevant sakkunskap pa omra-
det f6r medicintekniska produkter. Dessa foretrddare far i lampliga fall
vara desamma som de fOretrddare som utsetts till samordningsgruppen
for medicintekniska produkter, som inrdttats genom artikel 103 i for-
ordning (EU) 2017/745.

Vid sammantriaden i styrgruppen for brister pd medicintekniska produk-
ter far dess ledamoter atfoljas av experter inom specifika vetenskapliga
eller tekniska omréden.

Forteckningen 6ver ledamdterna i styrgruppen for brister pa medicin-
tekniska produkter ska offentliggdras pé likemedelsmyndighetens webb-
portal.

En foretradare for PCWP och en foretridare for HCPWG far nérvara
som observatdrer vid sammantrdden i styrgruppen for brister pd medi-
cintekniska produkter.

3. Ordforandeskapet i styrgruppen for brister pa medicintekniska pro-
dukter ska utdvas gemensamt av likemedelsmyndighetens foretridare
och en av medlemsstaternas foretrddare, som ska véljas av och bland
medlemsstaternas foretrddare i styrgruppen for brister pd medicintek-
niska produkter.

Medordférandena i styrgruppen for brister pa medicintekniska produkter
far, pa eget initiativ eller pa begdran av en eller flera ledaméter i styr-
gruppen for brister pd medicintekniska produkter, bjuda in tredje parter,
inklusive foretrddare for intressegrupper inom branschen for medicin-
tekniska produkter, sdsom foretrddare for tillverkare och anmailda organ,
eller andra relevanta aktdrer i forsorjningskedjan for medicintekniska
produkter, samt foretrddare for hdlso- och sjukvardspersonal, for pa-
tienter och konsumenter, att efter behov ndrvara vid dess sammantridden
som observatorer och for att tillhandahalla expertradgivning.
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4.  Styrgruppen for brister pd medicintekniska produkter ska sjdlv
faststdlla sin arbetsordning, inklusive forfarandena for den arbetsgrupp
som avses 1 punkt 5 i denna artikel och forfarandena for antagande av
de forteckningar som avses i artikel 22 och de uppséttningar information
och de rekommendationer som avses i artikel 24.3 och 24.4.

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

5. Styrgruppen for brister pa medicintekniska produkter ska i sitt
arbete bitrddas av en arbetsgrupp som inréttas i enlighet med arti-
kel 25.1.

Den arbetsgrupp som avses i forsta stycket ska bestd av foretrddare for
de nationella behdriga myndigheter som har ansvar for bristovervakning
och hantering av medicintekniska produkter, som ska vara kontaktpunk-
terna nér det géller brister pa medicintekniska produkter.

Artikel 22

Forteckning over Kkritiska medicintekniska produkter och
information som ska tillhandahallas

1. Omedelbart efter det att ett hot mot folkhdlsan har erkénts ska
styrgruppen for brister pa medicintekniska produkter samrada med den
arbetsgrupp som avses i artikel 21.5. Omedelbart efter det samradet ska
styrgruppen for brister pa medicintekniska produkter anta en forteckning
over kategorier av kritiska medicintekniska produkter som den betraktar
som kritiska under hotet mot folkhilsan (férteckningen dver kritiska
medicintekniska produkter vid ett hot mot folkhdlsan).

Relevant information om kritiska medicintekniska produkter och darmed
relaterade tillverkare ska i mdjligaste man samlas in fran Eudamed nir
den é&r fullt fungerande. Informationen ska dven samlas in fran impor-
torer och distributorer, beroende pa vad som &r lampligt. Fram till dess
att Eudamed é&r fullt fungerande far tillgdnglig information dven samlas
in fran nationella databaser eller andra tillgdngliga kéllor.

Styrgruppen for brister pa medicintekniska produkter ska vid behov
uppdatera forteckningen Over kritiska medicintekniska produkter vid
ett hot mot folkhilsan till dess att erkdnnandet av hotet mot folkhélsan
har upphévts.

2. For tillampningen av artikel 25.2 ska styrgruppen for brister pa
medicintekniska produkter anta, och gora allmint tillgdnglig, den upp-
sdttning information som avses i artikel 25.2 ¢ och d som &r nédvindig
for att dvervaka tillgang och efterfragan pa medicintekniska produkter
som ingar i forteckningen over kritiska medicintekniska produkter vid
hot mot folkhdlsan och underritta den arbetsgrupp som avses i arti-
kel 21.5 om denna uppsittning information.

3.  Ldkemedelsmyndigheten ska pé en sirskild sida pa sin webbportal
offentliggdra
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a) forteckningen over kritiska medicintekniska produkter vid hot mot
folkhidlsan, samt eventuella uppdateringar av den forteckningen, och

b) information om faktiska brister pd kritiska medicintekniska produkter
som ingdr i forteckningen Over kritiska medicintekniska produkter
vid hot mot folkhilsan.

Artikel 23

Overvakning av brister pi medicintekniska produkter pa
forteckningen oOver Kkritiska medicintekniska produkter vid ett hot
mot folkhilsan

1. Under ett hot mot folkhélsan ska styrgruppen for brister pad me-
dicintekniska produkter overvaka tillgdng och efterfrigan pd medicin-
tekniska produkter som ingar i forteckningen dver kritiska medicintek-
niska produkter vid ett hot mot folkhilsan, i syfte att identifiera faktiska
eller potentiella brister pa dessa medicintekniska produkter. Styrgruppen
for brister pa medicintekniska produkter ska utféra sadan 6vervakning
med anvindning av forteckningen 6ver kritiska medicintekniska produk-
ter vid ett hot mot folkhélsan och den information och de uppgifter som
tillhandahéllits i enlighet med artiklarna 26 och 27.

Vid den Overvakning som avses i fOrsta stycket i denna punkt ska
styrgruppen for brister pd medicintekniska produkter i relevanta fall
samverka med samordningsgruppen for medicintekniska produkter, hél-
sosdkerhetskommittén och varje annan relevant radgivande kommitté for
hot mot folkhélsan som inrdttats enligt unionsrétten.

2. Vid den overvakning som avses i punkt 1 i denna artikel far
styrgruppen for brister pa medicintekniska produkter anvénda uppgifter
fran produktregister och databaser i fall da lakemedelsmyndigheten har
tillgang till sddana uppgifter. Styrgruppen for brister pa medicintekniska
produkter far dirvid beakta de uppgifter som genererats enligt artikel 108
i forordning (EU) 2017/745 och artikel 101 i férordning (EU) 2017/746.

Artikel 24

Rapportering och rekommendationer avseende brister pa
medicintekniska produkter

1. Under den tid som ett hot mot folkhdlsan foreligger ska styrgrup-
pen for brister pa medicintekniska produkter regelbundet rapportera
resultaten av den Overvakning som avses i artikel 23 till kommissionen
och de kontaktpunkter som avses 1 artikel 21.5 andra stycket och sérskilt
patala faktiska eller potentiella brister pd medicintekniska produkter som
ingar i forteckningen dver kritiska medicintekniska produkter vid ett hot
mot folkhélsan.

2. Pa begdran av kommissionen, medlemsstaterna eller en eller flera
av de kontaktpunkter som avses i artikel 25.2 a ska styrgruppen for
brister pd medicintekniska produkter tillhandahélla aggregerade uppgif-
ter och efterfrageprognoser till stod for sina resultat och slutsatser.
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Vid tillimpning av forsta stycket ska styrgruppen for brister pd medicin-
tekniska produkter samverka med ECDC for att inhdmta epidemiolo-
giska data som hjélp for att forutse behov av medicintekniska produkter,
och med styrgruppen for likemedelsbrister i fall dd de medicintekniska
produkter som ingar i forteckningen &ver kritiska medicintekniska pro-
dukter vid ett hot mot folkhdlsan anvinds tillsammans med ett likeme-
del.

De resultat och slutsatser fran styrgruppen for brister pa medicintekniska
produkter som avses i forsta stycket féar, ndr sa dr lampligt och i enlighet
med konkurrensritten, goras tillgdngliga for andra aktorer inom sektorn
for medicintekniska produkter, i syfte att bittre forebygga eller begriansa
faktiska eller potentiella brister.

3. Som ett led i den rapportering som avses i punkterna 1 och 2 far
styrgruppen for brister pa medicintekniska produkter ldmna rekommen-
dationer om atgdrder som kommissionen, medlemsstaterna, tillverkare
av medicintekniska produkter, anmélda organ och andra enheter skulle
kunna vidta for att forebygga eller begrinsa faktiska eller potentiella
brister pd medicintekniska produkter.

Vid tillimpning av forsta stycket ska styrgruppen for brister p4 medicin-
tekniska produkter i relevanta fall samverka med samordningsgruppen
for medicintekniska produkter, hédlsosdkerhetskommittén och varje an-
nan relevant radgivande kommitté for hot mot folkhélsan som inréttats
enligt unionsritten.

4.  Styrgruppen for brister pd medicintekniska produkter far pa eget
initiativ eller pa begiran av kommissionen ldmna rekommendationer om
atgdrder som kommissionen, medlemsstater, tillverkare av medicintek-
niska produkter, anmélda organ och andra enheter skulle kunna vidta for
att sdkerstilla att det finns beredskap nér det giller att hantera faktiska
eller potentiella brister p4 medicintekniska produkter som orsakats av
hot mot folkhélsan.

5. Om kommissionen sa begir far styrgruppen for brister pa medicin-
tekniska produkter samordna atgidrder som vidtas av de nationella be-
horiga myndigheterna for medicintekniska produkter, tillverkare av me-
dicintekniska produkter, anmidlda organ och andra enheter, i relevanta
fall, for att forebygga eller begrinsa faktiska eller potentiella brister pa
medicintekniska produkter i samband med ett hot mot folkhédlsan.

Artikel 25

Arbetsmetoder och tillhandahillande av information om
medicintekniska produkter

1.  Som forberedelse for fullgérandet av de uppgifter som avses i
artiklarna 22, 23 och 24 ska likemedelsmyndigheten

a) specificera forfarandena och kriterierna for att faststdlla och se dver
forteckningarna Over kritiska medicintekniska produkter vid ett hot
mot folkhélsan,

b) i samordning med de relevanta nationella behdriga myndigheterna
utveckla effektiva it-system for Overvakning och rapportering som
underldttar interoperabiliteten med befintliga it-verktyg och Euda-
med, ndr den &r fullt fungerande, och tillhandahalla tillrdckligt stod
till nationella behériga myndigheter for Overvakning och rappor-
tering,
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c) inrdtta den arbetsgrupp som avses i artikel 21.5 och sékerstélla att
varje medlemsstat dr foretrddd i den arbetsgruppen,

d) specificera metoderna for att ldmna rekommendationer enligt arti-
kel 24.3 och 24.4 och for att samordna atgirder enligt artikel 24.

Vid tillimpningen av forsta stycket a far samrad héllas efter behov med
samordningsgruppen for medicintekniska produkter, foretrddare for till-
verkare, andra relevanta aktorer i forsorjningskedjan inom sektorn for
medicintekniska produkter samt foretradare for hélso- och sjukvérdsper-
sonal, for patienter och konsumenter.

2. Efter det att ett hot mot folkhédlsan har erkédnts ska likemedels-
myndigheten

a) uppritta en forteckning 6ver kontaktpunkter for tillverkarna av me-
dicintekniska produkter eller deras auktoriserade representanter, im-
portérer och anmilda organ, for de medicintekniska produkter som
ingar i forteckningen &ver kritiska medicintekniska produkter vid hot
mot folkhélsan,

b) underhalla den forteckning 6ver kontaktpunkter som avses i led a
under den tid som hotet mot folkhilsan foreligger,

c) begira relevant information om medicintekniska produkter som ingér
i forteckningen Over kritiska medicintekniska produkter vid hot mot
folkhidlsan frén de kontaktpunkter som avses i led a pd grundval av
den uppsittning information som styrgruppen for brister pd medicin-
tekniska produkter antagit och ange en tidsfrist for inldmning av den
informationen,

d) begira relevant information om medicintekniska produkter som ingér
1 forteckningen Over kritiska medicintekniska produkter vid hot mot
folkhdlsan fran de kontaktpunkter som avses i artikel 21.5 andra
stycket pa grundval av den uppséttning information som styrgruppen
for brister pd medicintekniska produkter antagit i enlighet med ar-
tikel 22.2 och ange en tidsfrist for inlamning av den informationen;

Likemedelsmyndigheten far anvdnda andra killor &n dem som avses i
forsta stycket, inbegripet befintliga databaser och databaser som haller
pé att utvecklas, for att samla in den information som krévs enligt punkt 3.

Vid tillampningen av forsta stycket a fir, ndr det anses relevant, natio-
nella databaser eller unionsdatabaser, inbegripet Eudamed ndr den ar
fullt fungerande, eller organisationer for medicintekniska produkter, an-
vindas som informationskéllor.

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

a) namnet pé tillverkaren av den medicintekniska produkten och i till-
lampliga fall namnet pa dess auktoriserade representant,

b) den information som identifierar den medicintekniska produkten och
det avsedda dndamaélet, och vid behov den medicintekniska produk-
tens sdrskilda egenskaper,
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<)

d)

2)

h)

i)

k)

)

m)

i tillampliga fall det anmélda organets namn och nummer och infor-
mation om det eller de relevanta intygen,

ndrmare uppgifter om den faktiska eller potentiell bristen pd den
medicintekniska produkten, sdsom faktiska eller uppskattade start-
och slutdatum och den misstinkta eller kinda orsaken,

uppgifter om forséljning och marknadsandel for den medicintek-
niska produkten,

tillgdngliga lager av den medicintekniska produkten,

prognosen om tillgdng pa den medicintekniska produkten, inbegripet
information om potentiella sarbarheter i forsdrjningskedjan,

kvantiteter som redan levererats och planerade leveranser av den
medicintekniska produkten,

prognosen om efterfrigan pad den medicintekniska produkten,

planer for forebyggande och begriansning av brister som inkluderar
atminstone information om produktions- och forsorjningskapacitet,

information fran relevanta anmilda organ avseende deras kapacitet
att inom en ldmplig period med hénsyn till hur bradskande laget ar
behandla ansokningar och gora och slutféra bedomningar av over-
ensstimmelse avseende medicintekniska produkter som ingar i for-
teckningen Over kritiska medicintekniska produkter vid hot mot
folkhélsan,

information om antalet ansékningar som relevanta anmélda organ
mottagit avseende medicintekniska produkter som ingar i forteck-
ningen Over kritiska medicintekniska produkter vid hot mot folk-
hélsan och om relevanta forfaranden for bedomning av dverensstim-
melse,

1 héndelse av pdglende bedomningar av Overensstimmelse, status
for de relevanta anmélda organens beddmning av dverensstimmelse
avseende medicintekniska produkter som ingér i forteckningen Gver
kritiska medicintekniska produkter vid hot mot folkhélsan, och
eventuella fragor som é&r kritiska for slutresultatet av bedomningen
och som maste beaktas for att beddomningen av Overensstimmelse
ska kunna slutforas.

Vid tilldimpning av forsta stycket k ska de relevanta anmélda organen
meddela vilket datum beddomningen forvéntas vara slutford. Anmilda
organ ska i detta avseende prioritera bedomningar av dverensstimmelse
for medicintekniska produkter som ingar i forteckningen Over kritiska
medicintekniska produkter vid hot mot folkhélsan,
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Artikel 26

Skyldigheter for tillverkare av medicintekniska produkter,
auktoriserade representanter, importorer, distributérer och
anmilda organ

1. For att underldtta den Overvakning som avses i artikel 23 far
lakemedelsmyndigheten begéra att tillverkare av medicintekniska pro-
dukter som ingar i forteckningen &ver kritiska medicintekniska produk-
ter vid hot mot folkhidlsan eller, i tillimpliga fall, deras auktoriserade
representanter, och, i forekommande fall, importdrer och distributérer,
och vid behov relevanta anmélda organ, ldmnar in den begirda infor-
mationen inom en tidsfrist som likemedelsmyndigheten angett.

De tillverkare av medicintekniska produkter eller, i tillimpliga fall,
deras auktoriserade representanter, och, i foreckommande fall, importorer
och distributorer, som avses i forsta stycket, ska limna den begérda
informationen genom de kontaktpunkter som avses i artikel 25.2 a
med anvindning av de system for Overvakning och rapportering som
faststillts i enlighet med artikel 25.1 b. De ska tillhandahalla uppdate-
ringar vid behov.

2. Tillverkare av medicintekniska produkter, eller i tillimpliga fall
deras auktoriserade representanter, anmilda organ och, i forekommande
fall, importorer eller distributorer ska, i forekommande fall, motivera
varfor den begérda informationen inte ldmnats och, i forekommande
fall, varfor den inte ldmnats in inom den tidsfrist som ldkemedelsmyn-
digheten angett.

3. Om tillverkare av medicintekniska produkter, eller deras auktori-
serade representanter, anmélda organ, eller, i forekommande fall, impor-
torer eller distributorer anger att den information de limnat innehaller
uppgifter som ror affarshemligheter, ska de identifiera de relevanta de-
larna av den informationen som innehéller sddana uppgifter och redo-
gora for varfor dessa uppgifter ror affarshemligheter.

I samtliga fall da det anges att vissa uppgifter ror affarshemligheter ska
lakemedelsmyndigheten ta stéllning till detta och skydda sadana upp-
gifter som ror affarshemligheter mot oberéttigat utlimnande.

4. Om tillverkare av medicintekniska produkter, eller deras auktori-
serade representanter, anmélda organ eller, i forekommande fall, impor-
torer eller distributérer forfogar 6ver information utdver den som krévs
enligt punkt 1 som styrker att det foreligger en faktisk eller potentiell
brist pd medicintekniska produkter ska de omedelbart ldmna séddan in-
formation till ldkemedelsmyndigheten.

5. Efter rapporteringen av resultaten av Overvakningen enligt arti-
kel 23 och eventuella rekommendationer om foérebyggande eller begrén-
sande atgdrder som foreskrivits i enlighet med artikel 24 ska tillverkare
av medicintekniska produkter, eller deras auktoriserade representanter,
och, i forekommande fall, importorer och distributdrer som avses i
punkt 1

a) ldmna eventuella synpunkter de har till ldkemedelsmyndigheten,

b) beakta eventuella rekommendationer enligt artikel 24.3 och 24.4 och
eventuella riktlinjer enligt artikel 28 b,
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c) folja eventuella atgérder som vidtagits pa unions- eller medlemsstats-
niva enligt artikel 27 eller 28,

d) underritta styrgruppen for brister pd medicintekniska produkter om
eventuella atgérder som vidtagits och rapportera om resultaten av de
atgérderna, inbegripet tillhandahélla information om hur den faktiska
eller potentiella bristen pa medicintekniska produkter har 19sts.

6.  Nir sddana tillverkare av medicintekniska produkter som avses i
punkt 1 dr etablerade utanfor unionen ska den information som begirts i
enlighet med denna artikel ldmnas av de auktoriserade representanterna
eller, i forekommande fall, av importorer eller distributorer.

Artikel 27

Medlemsstaternas roll vid é6vervakning och begrinsning av brister
pd medicintekniska produkter

1.  For att underldtta den Overvakning som avses i artikel 23 far
lakemedelsmyndigheten begéra att en medlemsstat ska

a) ldmna in den uppsittning information som avses i artikel 25.2 d,
inklusive tillgdnglig information om behov avseende de medicintek-
niska produkter som ingar i forteckningen ver kritiska medicintek-
niska produkter vid hot mot folkhdlsan samt tillgdngliga och upp-
skattade uppgifter om efterfragevolym och efterfrageprognoser for de
medicintekniska produkterna, genom den respektive kontaktpunkt
som avses i artikel 21.5 andra stycket, med anvéndning av de me-
toder och system for overvakning och rapportering som faststllts
enligt artikel 25.1 b,

b) i forekommande fall anger att det foreligger uppgifter som ror afférs-
hemligheter och redogodra for varfor de uppgifterna ror affarshemlig-
heter, i enlighet med artikel 26.3,

¢) i forekommande fall ange att begdrd information saknas och huru-
vida det foreligger forseningar ndr det géller att 1dmna den begirda
informationen inom den tidsfrist som likemedelsmyndigheten angett
i enlighet med artikel 26.2.

Medlemsstaterna ska tillmotesga likemedelsmyndighetens begéran inom
den tidsfrist som ldkemedelsmyndigheten anger.

2. Vid tillimpning av punkt 1 ska medlemsstaterna samla in infor-
mation fran tillverkare av medicintekniska produkter och deras auktori-
serade representanter, vardgivare, importorer och distributdrer, beroende
pa vad som dr tillimpligt, och anmilda organ om medicintekniska pro-
dukter som ingar i forteckningen Over kritiska medicintekniska produk-
ter vid hot mot folkhélsan.

3. I fall d@ medlemsstaterna forfogar dver eventuell information ut-
over den information som ska tillhandahéllas i enlighet med punkterna 1
och 2 i denna artikel som styrker att det foreligger en faktisk eller
potentiell brist pa medicintekniska produkter ska de omedelbart lamna
sadan information till styrgruppen for brister pd medicintekniska pro-
dukter via sina respektive kontaktpunkter enligt artikel 21.5 andra styc-
ket.



02022R0123 — SV — 31.01.2022 — 000.002 — 32

4.  Efter rapporteringen av resultaten av den dvervakning som avses i
artikel 23 och eventuella rekommendationer om forebyggande eller be-
gransande atgirder som ldmnats i enlighet med artikel 24 ska medlems-
staterna

a) Overvdga behovet av att bevilja tillfilliga undantag pa medlemsstats-
nivd enligt artikel 59.1 i férordning (EU) 2017/745 eller artikel 54.1
i forordning (EU) 2017/746 for att begrénsa faktiska eller potentiella
brister pd medicintekniska produkter som ingar i forteckningen Sver
kritiska medicintekniska produkter vid hot mot folkhélsan, samtidigt
som en hog niva av patient- och produktsikerhet sikerstills,

b) ta hédnsyn till eventuella rekommendationer enligt artikel 24.3 och
eventuella riktlinjer enligt artikel 28 b samt samordna sina atgérder
med avseende pa de atgdrder som vidtagits pa unionsniva enligt
artikel 28 a,

¢) underritta styrgruppen for brister pd medicintekniska produkter om
eventuella atgdrder som vidtagits och rapportera om resultaten av de
atgdrder som avses i led b, inbegripet tillhandahélla information om
hur den faktiska eller potentiella bristen pa berdrda medicintekniska
produkter har 16sts.

Vid tillimpningen av forsta stycket b och ¢ ska medlemsstater som
vidtar en alternativ atgidrd pa nationell niva informera styrgruppen for
brister pd medicintekniska produkter om skilen till detta.

De rekommendationer, riktlinjer och atgédrder som avses i forsta stycket
b i denna punkt och en sammanfattande rapport om de lirdomar som
dragits ska goras allmént tillgdngliga via den webbportal som avses i
artikel 29.

Artikel 28

Kommissionens roll med avseende pa overvakning och begrinsning
av brister pa medicintekniska produkter

Kommissionen ska beakta informationen och rekommendationerna fran
styrgruppen for brister pa medicintekniska produkter och ska

a) vidta alla nddvéndiga étgérder, inom ramen for de befogenheter som
kommissionen har tilldelats, for att begrinsa faktiska eller potentiella
brister p4 medicintekniska produkter som ingér i forteckningen over
kritiska medicintekniska produkter vid hot mot folkhilsan, inbegri-
pet, 1 nddvéndiga fall, bevilja tillfélliga undantag pa unionsniva en-
ligt artikel 59.3 i forordning (EU) 2017/745 eller artikel 54.3 i for-
ordning (EU) 2017/746, samtidigt som villkoren i de artiklarna
iakttas och sdkerstdllande av bade patient- och produktsdkerhet efter-
stravas,

b) dverviaga om det behovs riktlinjer och rekommendationer som riktar
sig till medlemsstater, tillverkare av medicintekniska produkter, an-
méilda organ och andra enheter, i forekommande fall,
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c) begdra att styrgruppen for brister pa medicintekniska produkter 1dm-
nar rekommendationer eller samordnar atgérder i enlighet med arti-
kel 24.3, 24.4 och 24.5,

d) overvidga om det behdvs medicinska motéatgiarder i enlighet med
beslut nr 1082/2013/EU och annan tillimplig unionsritt,

e) samverka med tredjeldnder och relevanta internationella organisatio-
ner, nir s dr lampligt, for att begrinsa faktiska eller potentiella
brister pa medicintekniska produkter som ingar i forteckningen
over kritiska medicintekniska produkter vid hot mot folkhélsan eller
deras komponentdelar, i fall da dessa produkter eller delar importeras
till unionen och sddana faktiska eller potentiella brister far kon-
sekvenser pa internationell niva, och rapportera om darmed relate-
rade atgdrder och resultaten av dessa atgérder till styrgruppen for
brister p4 medicintekniska produkter, i relevanta fall.

Artikel 29

Information rorande styrgruppen for brister pia medicintekniska
produkter

1.  Lékemedelsmyndigheten ska, via en sdrskild webbsida pd sin
webbportal och pa andra lampliga sitt, i samarbete med nationella be-
horiga myndigheter for medicintekniska produkter, med erforderlig
skyndsamhet informera allmédnheten och relevanta intressegrupper om
arbetet 1 styrgruppen for brister pa medicintekniska produkter och pa
lampligt sdtt motverka desinformation riktad mot arbetet i styrgruppen
for brister pa medicintekniska produkter.

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

Sammanfattningarna av dagordningen och protokollen frdn sammantré-
den 1 styrgruppen for brister pd medicintekniska produkter samt den
arbetsordning som avses i artikel 21.4 och de rekommendationer som
avses 1 artikel 24.3 och 24.4 ska dokumenteras och goras allmént till-
géngliga pd den sérskilda webbsidan pa likemedelsmyndighetens webb-
portal.

Om den dagordning som avses i artikel 21.4 tillater att avvikande
standpunkter hos ledaméterna i styrgruppen for brister pa medicintek-
niska produkter noteras ska styrgruppen for brister pd medicintekniska
produkter gora sddana avvikande stindpunkter med motivering tillgéng-
liga for nationella behdriga myndigheter pd deras begiran.

Artikel 30

Stod till expertpanelerna for medicintekniska produkter

Fran och med den 1 mars 2022 ska likemedelsmyndigheten pad kom-
missionens vignar tillhandahalla sekretariatet for de expertpaneler som
utsetts 1 enlighet med artikel 106.1 i forordning (EU) 2017/745 (expert-
panelerna) och tillhandahélla det stod som behdvs for att sdkerstélla att
dessa expertpaneler effektivt kan fullgéra de uppgifter som avses i
artikel 106.9 och 106.10 i den forordningen.
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Lakemedelsmyndigheten ska

a) tillhandahalla administrativt och tekniskt stod till expertpanelerna i
samband med deras vetenskapliga yttranden, synpunkter och radgiv-
ning,

b) underlétta och anordna méten pa distans och fysiska méten i expert-
panelerna,

c) sikerstilla att expertpanelerna utfor sitt arbete pa ett oberoende sétt i
enlighet med artikel 106.3 andra stycket och artikel 107 i férordning
(EU) 2017/745 och med de system och forfaranden som kommis-
sionen faststdllt enligt den forordningen for att aktivt hantera och
forebygga potentiella intressekonflikter i enlighet med artikel 106.3
tredje stycket i den férordningen,

d) underhélla och regelbundet uppdatera en webbsida for expertpane-
lerna och pa den webbsidan gora all nddvéndig information tillgéng-
lig for allminheten som inte redan dr tillgdnglig for allmédnheten i
Eudamed i syfte att sdkerstdlla insyn i expertpanelernas verksamhet,
inklusive tillhandahalla motiveringar fran anmélda organ i fall dér
dessa organ inte f6ljde de rad som expertpanelerna lamnat i enlighet
med artikel 106.9 i forordning (EU) 2017/745,

e) offentliggéra expertpanelernas vetenskapliga yttranden, synpunkter
och rad, och samtidigt sdkerstilla konfidentialiteten i enlighet med
artikel 106.12 andra stycket och artikel 109 i forordning (EU)
2017/745,

f) sidkerstélla att experterna far ersdttning for arbete och kostnader i
enlighet med de genomforandeakter som kommissionen antagit en-
ligt artikel 106.1 i forordning (EU) 2017/745,

g) Overvaka efterlevnaden av expertpanelernas gemensamma arbetsord-
ning och de tillgdngliga riktlinjer och metoder som é&r relevanta for
expertpanelernas funktion,

h) &verldamna arliga rapporter till kommissionen och samordningsgrup-
pen for medicintekniska produkter om det arbete som utforts i ex-
pertpanelerna, inklusive information om antalet avgivna yttranden
och om de synpunkter och rad som tillhandahéllits av expertpane-
lerna.

KAPITEL V
SLUTBESTAMMELSER

Artikel 31

Samarbete mellan styrgruppen for likemedelsbrister, styrgruppen
for brister paA medicintekniska produkter, krisarbetsgruppen och
expertpanelerna

1.  Lékemedelsmyndigheten ska sdkerstdlla att styrgruppen for ldke-
medelsbrister och styrgruppen for brister pd medicintekniska produkter
samarbetar nér det géller atgérder for att hantera hot mot folkhélsan och
storre héndelser.
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2. Ledamdter i styrgruppen for lakemedelsbrister respektive styrgrup-
pen for brister pd medicintekniska produkter och ledamoéter i de arbets-
grupper som avses i artikel 3.6 respektive artikel 25.2 a far nédrvara vid
varandras sammantrdden och arbetsgrupper, och vid behov samarbeta i
fraga om Overvakning, rapportering och utarbetande av yttranden.

3. I samforstind mellan de respektive ordforandena och medordfo-
randena fér styrgruppen for lakemedelsbrister och styrgruppen for brister
pa medicintekniska produkter halla gemensamma sammantraden.

4. 1 relevanta fall ska likemedelsmyndigheten sékerstdlla samarbete
mellan krisarbetsgruppen och expertpanelerna i friga om beredskap for
och hantering av hot mot folkhilsan.

Artikel 32

Insyn och intressekonflikter

1. Styrgruppen for likemedelsbrister och styrgruppen for brister pa
medicintekniska produkter ska utféra sin verksamhet pa ett oberoende,
opartiskt och transparent sitt.

2. Ledamdterna i styrgruppen for laikemedelsbrister och i styrgruppen
for brister pd medicintekniska produkter och, i férekommande fall, ob-
servatorer, far inte ha nagra ekonomiska eller andra intressen i ldkeme-
delsindustrin eller industrin for medicintekniska produkter som skulle
kunna paverka deras oberoende eller opartiskhet.

3. Ledamoterna i styrgruppen for likemedelsbrister och styrgruppen
for brister pa medicintekniska produkter och, i féorekommande fall, ob-
servatorer, ska ldmna en forklaring om sina ekonomiska och andra
intressen och uppdatera dessa intresseforklaringar arligen och vid behov.

De intresseforklaringar som avses i1 forsta stycket ska goras allmént
tillgdngliga pa likemedelsmyndighetens webbportal.

4.  Ledaméterna i styrgruppen for likemedelsbrister och i styrgruppen
for brister pa medicintekniska produkter och, i féorekommande fall, ob-
servatorer, ska upplysa om alla dvriga omsténdigheter som de kdnner till
och som i god tro rimligen kan forvéntas innebéra eller ge upphov till
en intressekonflikt.

5.  Fore varje sammantrdde ska de ledaméter i styrgruppen for lake-
medelsbrister och i styrgruppen for brister pd medicintekniska produkter
och, 1 féorekommande fall, observatorer som deltar i sammantraden i
styrgruppen for lakemedelsbrister och i styrgruppen for brister pa me-
dicintekniska produkter ldmna en forklaring om alla intressen som
skulle kunna anses vara till men for deras oberoende i forhallande till
punkterna pa dagordningen.

6.  Om lakemedelsmyndigheten beslutar att ett intresse som uppgetts i
en forklaring i enlighet med punkt 5 utgdr en intressekonflikt, far den
berdrda ledamoten eller observatdren inte delta i diskussioner eller be-
slutsfattande eller ta del av information som rér den punkten pa dag-
ordningen.

7.  De forklaringar och de beslut av likemedelsmyndigheten som
avses 1 punkt 5 respektive 6, ska tas med i det sammanfattande samman-
tradesprotokollet.

8. Ledamdterna i styrgruppen for lakemedelsbrister och 1 styrgruppen
for brister pa medicintekniska produkter och, i férekommande fall, ob-
servatorer, ska omfattas av ett krav pd tystnadsplikt, dven efter det att
deras uppdrag har upphort.
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9.  Krisarbetsgruppens ledaméter ska uppdatera den arliga forklaring
om ekonomiska eller andra intressen som avses i artikel 63 i forordning
(EG) nr 726/2004 sa snart en relevant fordndring i forhallande till deras
forklaring intréffar.

Artikel 33
Skydd meot it-angrepp

Likemedelsmyndigheten ska utrusta sig med en hog grad av sdkerhets-
kontroller och sdkerhetsprocesser mot it-angrepp, it-spionage och andra
dataintrang sa att skyddet av hilsodata och ldkemedelsmyndighetens
normala funktion alltid kan sdkerstéllas, sérskilt under hot mot folk-
hilsan eller storre hiandelser pa unionsniva.

Vid tillampning av forsta stycket ska likemedelsmyndigheten aktivt
identifiera och genomfora sddan bidsta it-sdkerhetspraxis som antagits
inom unionens institutioner, organ och byraer for att forebygga, upp-
ticka, begrdnsa och motverka it-angrepp.

Artikel 34
Konfidentialitet

1.  Om inget annat foreskrivs i denna forordning, och utan att det
paverkar  Europaparlamentets och  radets  forordning  (EG)
nr 1049/2001 () och Europaparlamentets och radets direktiv (EU)
2019/1937 (®) och befintliga nationella bestimmelser och praxis i med-
lemsstaterna rérande konfidentialitet, ska alla parter som é&r involverade i
tillimpningen av den hér forordningen iaktta konfidentialiteten nir det
giller den information och de data som de erhaller nir de fullgdr sina
uppgifter, i syfte att skydda fysiska eller juridiska personers affarshem-
ligheter och foretagshemligheter i enlighet med Europaparlamentets och
radets direktiv (EU) 2016/943 (%), inklusive immateriella réttigheter.

2. Utan att det paverkar tillimpningen av punkt 1 ska alla parter som
ar involverade i tillimpningen av denna forordning sékerstélla att inga
uppgifter som ror affarshemligheter delges péd ett sdtt som potentiellt
skulle kunna goéra det mojligt for foretag att begrinsa eller snedvrida
konkurrensen i den mening som avses i artikel 101 i EUF-fordraget.

3. Utan att det paverkar tillimpningen av punkt 1 ska information
som pa konfidentiell basis utbyts mellan nationella behdriga myndighe-
ter och mellan nationella behériga myndigheter och kommissionen och
lakemedelsmyndigheten inte ldmnas ut utan féregdende medgivande fran
den myndighet fran vilken informationen hérror.

(?) Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr 1049/2001 av den 30 maj

2001 om allménhetens tillgdng till Europaparlamentets, rddets och kommis-
sionens handlingar (EGT L 145, 31.5.2001, s. 43).

(®) Europaparlamentets och rédets direktiv (EU) 2019/1937 av den 23 oktober
2019 om skydd for personer som rapporterar om dvertradelser av unionsrétten
(EUT L 305, 26.11.2019, s. 17).

(*) Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2016/943 av den 8 juni 2016 om
skydd mot att icke rojd know-how och foretagsinformation (foretagshemlig-
heter) olagligen anskaffas, utnyttjas och réjs (EUT L 157, 15.6.2016, s. 1).
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4. Punkterna 1, 2 och 3 paverkar inte de réttigheter och skyldigheter
som kommissionen, likemedelsmyndigheten, medlemsstaterna och an-
dra aktdrer som avses i denna forordning har nér det giller att utbyta
information och utfdrda varningar och de péaverkar inte heller de berérda
personernas straffrittsliga skyldighet att limna information.

5. Kommissionen, likemedelsmyndigheten och medlemsstaterna fér
utbyta uppgifter som ror affarshemligheter med de tillsynsmyndigheter
i tredjeldnder med vilka de har ingatt bilaterala eller multilaterala avtal
om konfidentialitet.

Artikel 35
Skydd av personuppgifter

1. Overforing av personuppgifter enligt denna forordning ska omfat-
tas av forordningarna (EU) 2016/679 och (EU) 2018/1725, beroende pa
vad som dr tillimpligt.

2. Vad giller overforing av personuppgifter till ett tredjeland far
kommissionen, likemedelsmyndigheten och medlemsstaterna, i avsak-
nad av ett beslut om adekvat skyddsniva eller 1ampliga skyddsatgarder, i
den mening som avses i artikel 46 i forordning (EU) 2016/679 respek-
tive artikel 48 1 forordning (EU) 2018/1725, 6verfora vissa personupp-
gifter till tillsynsmyndigheter i tredjeldnder, med vilka de har ingétt
arrangemang om konfidentialitet, om dessa Overforingar dr nodvéndiga
av viktiga skdl av allmént intresse, till exempel for att skydda folk-
hilsan. Sadana overforingar ska goras i dverensstimmelse med de vill-
kor som anges i artikel 49 i forordning (EU) 2016/679 och artikel 50 i
forordning (EU) 2018/1725.

Artikel 36

Rapportering och déversyn

1. Senast den 31 december 2026, och darefter vart fjarde ar, ska
kommissionen Overldmna en rapport om tillimpningen av denna for-
ordning till Europaparlamentet och rdadet. Rapporten ska framst vara
inriktad pd en Gversyn av

a) ramen for krisberedskap och krishantering nér det giller likemedel
och medicintekniska produkter, inbegripet resultaten av aterkom-
mande stresstester,

b) forekomster av bristande efterlevnad av skyldigheterna i artiklarna 10
och 26 av innehavare av godkdnnande for forséljning, tillverkare av
medicintekniska produkter, auktoriserade representanter, importorer,
distributdrer och anmilda organ,

¢) ESMP:s uppdrag och funktion.

2. Trots punkt 1 ska kommissionen med erforderlig skyndsamhet
efter ett hot mot folkhélsan eller en storre hindelse dverldmna en rap-
port till Europaparlamentet och radet om de forekomster som avses i
punkt 1 b.

3. P& grundval av den rapport som avses i punkt 1 ska kommissio-
nen, vid behov, ldgga fram ett lagstiftningsforslag for att dndra denna
forordning. Kommissionen ska sérskilt beakta behovet av att
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a) utvidga denna forordnings tillimpningsomrade till veterindrmedi-
cinska ldakemedel och personlig skyddsutrustning for medicinskt
bruk,

b) dndra artikel 2,

¢) infora atgérder for att pa unionsniva eller nationell niva stirka efter-
levnaden av skyldigheterna i artiklarna 10 och 26, och

d) utvidga ESMP:s uppdrag, behovet av att ytterligare underlitta
ESMP:s interoperabilitet med nationella it-system och it-system pa
unionsniva, behovet av nationella plattformar for bristovervakning
och behovet av att uppfylla eventuella ytterligare krav for att hantera
strukturella brister pa likemedel som kan inféras i samband med en
oversyn av direktiv 2001/83/EG och forordning (EG) nr 726/2004.

Artikel 37

Unionsfinansiering

1. Unionen ska tillhandahalla finansieringen av ldkemedelsmyndighe-
tens verksambhet till stod for arbetet i styrgruppen for ldkemedelsbrister
och styrgruppen for brister pd medicintekniska produkter, krisarbets-
gruppen, de arbetsgrupper som avses i artiklarna 3.6 och 25.1 ¢ och
expertpanelerna, vilket inbegriper dess samarbete med kommissionen
och ECDC.

Unionens ekonomiska stod till verksamheten enligt den hér forord-
ningen ska genomforas i enlighet med Europaparlamentets och radets
forordning (EU, Euratom) 2018/1046 (°).

2. Utdver att ersétta utgifterna for medlemsstaternas foretradare och
experter i samband med sammantridena i styrgruppen for likemedels-
brister, styrgruppen for brister pa medicintekniska produkter, krisarbets-
gruppen och de arbetsgrupper som avses i artiklarna 3.6 och 21.5, ska
lakemedelsmyndigheten 1 enlighet med finansiella arrangemang som
faststills av ldkemedelsmyndighetens styrelse, ge ersdttning for rappor-
torernas bedomningsverksamhet nir det géller krisarbetsgruppen enligt
denna férordning. Sadan ersdttning ska betalas till de relevanta natio-
nella behoriga myndigheterna.

3. Det bidrag frén unionen som foreskrivs i artikel 67 i forordning
(EG) nr 726/2004 ska ticka ldakemedelsmyndighetens uppgifter enligt
den hidr foérordningen och técka hela det belopp som utgér i erséttning
till nationella behoriga myndigheter for ldkemedel i fall da avgiftsbefri-
else tillimpas i enlighet med radets forordning (EG) nr 297/95 (°).

(°) Europaparlamentets och ridets forordning (EU, Euratom) 2018/1046 av den

18 juli 2018 om finansiella regler for unionens allménna budget, om &ndring
av forordningarna (EU) nr 1296/2013, (EU) nr 1301/2013, (EU) nr 1303/2013,
(EU) nr 1304/2013, (EU) nr 1309/2013, (EU) nr 1316/2013, (EU)
nr 223/2014, (EU) nr 283/2014 och beslut nr 541/2014/EU samt om upp-
hiavande av forordning (EU, Euratom) nr 966/2012 (EUT L 193, 30.7.2018,
s. 1).

(°) Radets forordning (EG) nr 297/95 av den 10 februari 1995 om de avgifter
som skall betalas till Europeiska likemedelsmyndigheten for vérdering av
lakemedel (EGT L 35, 15.2.1995, s. 1).
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Artikel 38
Ikrafttriddande och tillimpningsdatum
Denna forordning trader i kraft dagen efter det att den har offentliggjorts
i Europeiska unionens officiella tidning.
Den ska tillimpas fran och med den 1 mars 2022.

Dock ska, med undantag av artikel 30, kapitel IV tillimpas fran och
med den 2 februari 2023.

Denna forordning é&r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla
medlemsstater.



	Konsoliderad text: Europaparlamentets och rådets förordning (EU) 2022/123av den 25 januari 2022
	Rättad genom:

	Europaparlamentets och rådets förordning (EU) 2022/123 av den 25 januari 2022 om en förstärkt roll för Europeiska läkemedelsmyndigheten vid krisberedskap och krishantering avseende läkemedel och medicintekniska produkter (Text av betydelse för EES)
	KAPITEL I ALLMÄNNA BESTÄMMELSER
	Artikel 1 Innehåll
	Artikel 2 Definitioner

	KAPITEL II ÖVERVAKNING OCH BEGRÄNSNING AV BRISTER PÅ KRITISKA LÄKEMEDEL OCH HANTERING AV STÖRRE HÄNDELSER
	Artikel 3 Verkställande styrgruppen för läkemedelsbrister och läkemedelssäkerhet
	Artikel 4 Övervakning av händelser och beredskap för hot mot folkhälsan och större händelser
	Artikel 5 Utvärdering av information och lämnande av rekommendationer om åtgärder avseende läkemedels kvalitet, säkerhet och effekt i samband med hot mot folkhälsan och större händelser
	Artikel 6 Förteckningar över kritiska läkemedel och information som ska tillhandahållas
	Artikel 7 Övervakning av brister på läkemedel på förteckningarna över kritiska läkemedel
	Artikel 8 Rapportering och rekommendationer avseende brister på läkemedel
	Artikel 9 Arbetsmetoder och tillhandahållande av information om läkemedel
	Artikel 10 Skyldigheter för innehavare av godkännande för försäljning
	Artikel 11 Medlemsstaternas roll vid övervakning och begränsning av brister på läkemedel
	Artikel 12 Kommissionens roll med avseende på övervakning och begränsning av brister på läkemedel
	Artikel 13 Europeiska plattformen för övervakning av brister
	Artikel 14 Information rörande styrgruppen för läkemedelsbrister

	KAPITEL III LÄKEMEDEL SOM POTENTIELLT KAN AVHJÄLPA HOT MOT FOLKHÄLSAN
	Artikel 15 Krisarbetsgruppen
	Artikel 16 Rådgivning om kliniska prövningar
	Artikel 17 Offentlig information rörande kliniska prövningar och beslut om godkännande för försäljning
	Artikel 18 Översyn av läkemedel och rekommendationer om hur de ska användas
	Artikel 19 Information rörande krisarbetsgruppen
	Artikel 20 It-verktyg och data

	KAPITEL IV ÖVERVAKNING OCH BEGRÄNSNING AV BRISTER PÅ KRITISKA MEDICINTEKNISKA PRODUKTER OCH STÖD TILL EXPERTPANELER
	Artikel 21 Verkställande styrgruppen för brister på medicintekniska produkter
	Artikel 22 Förteckning över kritiska medicintekniska produkter och information som ska tillhandahållas
	Artikel 23 Övervakning av brister på medicintekniska produkter på förteckningen över kritiska medicintekniska produkter vid ett hot mot folkhälsan
	Artikel 24 Rapportering och rekommendationer avseende brister på medicintekniska produkter
	Artikel 25 Arbetsmetoder och tillhandahållande av information om medicintekniska produkter
	Artikel 26 Skyldigheter för tillverkare av medicintekniska produkter, auktoriserade representanter, importörer, distributörer och anmälda organ
	Artikel 27 Medlemsstaternas roll vid övervakning och begränsning av brister på medicintekniska produkter
	Artikel 28 Kommissionens roll med avseende på övervakning och begränsning av brister på medicintekniska produkter
	Artikel 29 Information rörande styrgruppen för brister på medicintekniska produkter
	Artikel 30 Stöd till expertpanelerna för medicintekniska produkter

	KAPITEL V SLUTBESTÄMMELSER
	Artikel 31 Samarbete mellan styrgruppen för läkemedelsbrister, styrgruppen för brister på medicintekniska produkter, krisarbetsgruppen och expertpanelerna
	Artikel 32 Insyn och intressekonflikter
	Artikel 33 Skydd mot it-angrepp
	Artikel 34 Konfidentialitet
	Artikel 35 Skydd av personuppgifter
	Artikel 36 Rapportering och översyn
	Artikel 37 Unionsfinansiering
	Artikel 38 Ikraftträdande och tillämpningsdatum



