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(Lagstiftningsakter)

FORORDNINGAR

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EU) 2022/123
av den 25 januari 2022
om en forstirkt roll fér Europeiska likemedelsmyndigheten vid krisberedskap och krishantering

avseende likemedel och medicintekniska produkter

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt, sarskilt artiklarna 114 och 168.4 c,

med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

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

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande (),

med beaktande av Regionkommitténs yttrande (%),

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet (), och

av foljande skal:

(1)

Enligt artiklarna 9 och 168 i fordraget om Europeiska unionens funktionssitt (EUF-fordraget) och artikel 35 i
Europeiska unionens stadga om de grundliggande rittigheterna (stadgan) ska unionen vid utformningen och
genomférandet av all unionspolitik och alla unionsatgirder sikerstilla en hog hilsoskyddsnivd for méanniskor.

Covid-19-pandemin har belyst sambanden mellan manniskors, djurs och ekosystemens hilsa och vilka risker
forlusten av biologisk mangfald medfor. Varldshilsoorganisationen har konstaterat att samma mikrober ofta
infekterar bade djur och ménniskor, s insatser som endast fokuserar pa ménniskors hélsa eller endast pa djurs hilsa
kan varken forebygga eller eliminera problemet med overforing av sjukdomar. Sjukdomar kan Gverféras fran
ménniskor till djur eller tvirtom och maste darfor dtgirdas hos bdde manniskor och djur, varvid nytta dras av
potentiella synergier inom forskning och behandlingar. Ungefir 70 % av de nya sjukdomarna, och néstan alla kinda
pandemier, nimligen influensa, hiv/aids och covid-19, dr zoonoser. Dessa sjukdomar har under de senaste 60 dren
okat over hela vdrlden. Faktorer som har bidragit till den 6kningen 4r dndrad markanvindning, avskogning,
urbanisering, ett jordbruk som breder ut sig och intensifieras, olaglig handel med vilda djur och vixter samt
konsumtionsmonster. Zoonotiska patogener kan vara bakteriella, virala eller parasitira och kan inkludera
okonventionella agenser som kan sprida sig till manniskor genom direktkontakt eller via livsmedel, vatten eller

(') EUT C 286, 16.7.2021, 5. 109.
() EUTC 300, 27.7.2021,s. 87.
() Europaparlamentets stindpunkt av den 20 januari 2022 (dnnu inte offentliggjord i EUT) och radets beslut av den 25 januari 2022.
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miljon. Covid-19-pandemin ir ett tydligt exempel pa behovet av att stirka tillimpningen av One health-modellen i
unionen for att uppnd bittre resultat pa folkhilsoomradet, eftersom minniskors hilsa, enligt Europaparlamentets
och rddets forordning (EU) 2021/522 (), "dr kopplad till djurs hilsa och till miljon, och atgirder for att hantera hot
mot hilsan maste ta hinsyn till dessa tre dimensioner”.

(3)  De mycket speciella erfarenheterna av covid-19-pandemin har ocksa tydliggjort unionens och medlemsstaternas
svarigheter ndr det giller att hantera ett sddant hot mot folkhilsan. I det avseendet har erfarenheterna visat att
unionen maste fa en starkare roll for att den péd ett mer verkningsfullt sitt ska kunna hantera tillgdngen pd
lakemedel och tillgdngen pé medicintekniska produkter och medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik och
deras respektive tillbehor (tillsammans medicintekniska produkter) och utveckla medicinska motatgirder for att
hantera hoten mot folkhilsan i ett tidigt skede och pa ett harmoniserat sitt som sikerstiller samarbete och
samordning mellan unionen, behériga nationella och regionala myndigheter, industrin f6r likemedel och
medicintekniska produkter och andra aktorer inom forsorjningskedjorna for likemedel och medicintekniska
produkter, inbegripet hilso- och sjukvérdspersonal. Unionen méste ge hogre prioritet at hilsa, men samtidigt har
dess formdga att sikerstilla kontinuerligt tillhandahallande av hilso- och sjukvardstjanster av hog kvalitet och att
vara redo att hantera pandemier och andra hilsohot kraftigt forsvagats pd grund av att det inte finns ndgot klart
definierat regelverk for att hantera dess insatser mot pandemier och pa grund av att dess halsomyndigheter har
begrinsade mandat och resurser, liksom pd grund av unionens och medlemsstaternas bristande beredskap for hot
mot folkhilsan som paverkar en majoritet av medlemsstaterna.

(4)  Brister pa likemedel och medicintekniska produkter har olika och komplexa bakomliggande orsaker som ytterligare
maste kartldggas, forstds och analyseras tillsammans med de olika intressenterna for att de ska kunna hanteras pa ett
heltickande sitt. En bittre forstdelse av de bristerna bor inbegripa identifiering av sarbarheter i forsorjningskedjan. I
det specifika fallet med covid-19-pandemin hade bristen pa behandlingar av sjukdomen en rad olika orsaker, frin
produktionssvérigheter i tredjeldnder till logistiska svérigheter eller produktionssvarigheter inom unionen, dir
bristen pé vacciner berodde pé otillricklig produktionskapacitet.

(5)  Storningar i de ofta komplexa forsorjningskedjorna for likemedel och medicintekniska produkter, nationella
exportrestriktioner och exportforbud, stingda granser som hindrar den fria rorligheten for sddana varor, osikerhet
om tillgdngen och efterfrdgan pd sddana varor i samband med covid-19-pandemin samt avsaknaden av produktion i
unionen av vissa likemedel eller aktiva substanser har lagt betydande hinder i vigen for en vilfungerande inre
marknad och f6r hanteringen av de allvarliga hoten mot folkhilsan i hela unionen, med allvarliga konsekvenser for
unionens medborgare.

(6)  Medlemsstaterna och Europaparlamentet har under lang tid prioriterat frigan om hur problemet med brister pa
likemedel ska hanteras, vilket framgdr av flera rapporter frin Europaparlamentet sdsom Europaparlamentets
resolution av den 17 september 2020 om likemedelsbristen — att hantera ett vixande problem (°) och av
diskussioner som forts inom Europeiska unionens rad. Fragan dr dock fortfarande inte 16st.

(7)  Brister pd likemedel utgor ett allt storre hot mot folkhdlsan, med allvarliga konsekvenser for hilso- och sjukvards-
systemen och for patienternas ritt till limplig medicinsk behandling. Okad global efterfrigan pé likemedel, som
forstirktes av covid-19-pandemin, har lett till ytterligare brister pd likemedel, ndgot som forsvagat
medlemsstaternas hilso- och sjukvédrdssystem och medfért betydande risker for patienthilsan och patientvérden,
sdrskilt i form av sjukdomsprogression och forvirrade symptom, storre forseningar med eller avbrott i vard eller
behandling, lingre sjukhusvistelser, okad risk for exponering for forfalskade likemedel, medicineringsfel,
biverkningar till foljd av att lakemedel som inte finns att tillgd ersétts med alternativa likemedel, betydande psykiskt
lidande for patienter och 6kade kostnader for hilso- och sjukvérdssystem.

() Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2021/522 av den 24 mars 2021 om inrittande av ett program for unionens dtgérder

pd hilsoomrédet (programmet EU for hilsa) for perioden 2021-2027 och om upphivande av forordning (EU) nr 282/2014 (EUT
L 107,26.3.2021,s. 1).
() EUT C 385,22.9.2021, s. 83.
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®)

(10)

(12)

Covid-19-pandemin har forvirrat problemet med brister pa vissa likemedel som betraktas som kritiska for att
hantera pandemin, och den har belyst unionens beroende av omvirlden vad giller inhemsk produktion av
likemedel och medicintekniska produkter, bristen pa samordning samt de strukturella begrinsningarna i unionens
och medlemsstaternas formaga att snabbt och effektivt reagera pd sddana utmaningar under hot mot folkhilsan.
Den har ocksa belyst behovet av att stodja och stirka industrins kapacitet att producera dessa likemedel och
medicintekniska produkter genom lamplig politik samt behovet av att unionens institutioner, organ och byrder mer
aktivt och i storre utstrackning blir delaktiga i arbetet med att skydda unionsmedborgarnas hilsa.

Den snabba utvecklingen av covid-19 och virusets spridning ledde till en starkt okad efterfrigan pd medicintekniska
produkter som respiratorer, kirurgiska munskydd och testkit for covid-19, samtidigt som produktionsstorningar
eller begrinsad kapacitet att snabbt oka produktionen liksom den komplexa och globala karaktiren hos
forsorjningskedjan for medicintekniska produkter ledde till stora leveranssvarigheter, och ibland allvarliga brister pa
medicintekniska produkter. Den har dven lett till att medlemsstaterna hamnat i konkurrens med varandra nir de
forsokt tillgodose sina medborgares legitima behov, vilket har bidragit till okoordinerade atgirder pa nationell niva,
exempelvis nationell hamstring och lagring. Dessa problem medforde dessutom att nya enheter kom att delta i den
paskyndade produktionen av sidana medicintekniska produkter, vilket medférde forseningar i samband med
beddmningar av overensstimmelse och till en utbredd forekomst av medicintekniska produkter som séldes till
overpris och som inte uppfyllde kraven, inte var sikra och i vissa fall var forfalskade. Det dr darfor lampligt och
bradskande att inrdtta ldngsiktiga strukturer inom Europeiska likemedelsmyndigheten (ldkemedelsmyndigheten),
inrdttad genom Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004 (°), for att sakerstilla en mer solid och
dndamadlsenlig overvakning av sddana brister pd medicintekniska produkter som kan uppstd under ett hot mot
folkhilsan och samordning av hanteringen av dessa brister, samt en ut6kad och tidig dialog med industrin f6r
medicintekniska produkter och med hilso- och sjukvardspersonal for att forebygga och begrinsa sddana brister.

Covid-19-pandemin och det efterfoljande hotet mot folkhilsan visade att det finns behov av en mer samordnad
unionsstrategi for krishantering. Aven om situationens akuta karaktir forklarar varfér kommissionens forslag till
denna forordning inte atfoljdes av ndgon konsekvensbedémning bor tillracklig resursfordelning vad géller personal
och finansiering sikras, med beaktande av sirdragen i de olika medlemsstaternas hilso- och sjukvardssektorer.

Osiker tillgdng och efterfrdgan och risken for brister pé likemedel och medicintekniska produkter under ett hot mot
folkhilsan sdsom covid-19-pandemin kan fi medlemsstaterna att vidta exportrestriktioner och andra nationella
skyddsatgarder som kan fd allvarliga konsekvenser for den inre marknadens funktion, vilket forvirrar
konsekvenserna for folkhilsan och skapar ett behov av tillfdlliga transparens- och tillstindmekanismer for export.
Brister pd lakemedel kan dessutom allvarligt dventyra hilsan for patienter i unionen; om likemedel inte finns
tillgdngliga kan det leda till medicineringsfel, lingre sjukhusvistelser, biverkningar och 6kad risk for dodsfall till foljd
av administrering av olimpliga ldkemedel som anvinds som ersittning for likemedel som inte ar tillgdngliga. Nir det
giller medicintekniska produkter kan brister leda till att det saknas diagnostiska resurser, med negativa konsekvenser
for folkhilsodtgirder, eller till att en sjukdom forvirras eller inte behandlas, och kan ocksd medfora att hilso- och
sjukvardspersonal inte kan utfora sitt arbete korrekt eller att de inte ar skyddade nir de gor det, vilket framkommit
under covid-19-pandemin, med allvarliga konsekvenser for deras hilsa. Sddana brister, t.ex. otillracklig tillgdng till
testkit for covid-19, kan ocksa ha en betydande inverkan pd hur spridningen en viss patogen kontrolleras. Darfor ar
det viktigt att ha en lamplig ram pé unionsnivd for att samordna unionens dtgirder mot brister pd likemedel och
medicintekniska produkter och att stirka och formalisera 6vervakningen av kritiska ladkemedel och medicintekniska
produkter sa effektivt som mojligt och pa ett sitt som undviker att skapa onddiga bordor for intressenter som kan
belasta resurser och orsaka ytterligare forseningar.

Sikra och effektiva lakemedel som behandlar, forebygger eller diagnosticerar sjukdomar som orsakar hot mot
folkhalsan bor identifieras, utvecklas, sirskilt genom gemensamma insatser av offentliga myndigheter, den privata
sektorn och den akademiska virlden, och goras tillgingliga for unionsmedborgarna sd snart som mojligt under
sddana hot. Covid-19-pandemin har ocksd belyst behovet av att samordna bedémningar och slutsatser om
multinationella kliniska provningar, i linje med vad som gjordes pa frivillig grund av experter pd kliniska

() Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om inrittande av unionsforfaranden for
godkinnande av och tillsyn 6ver humanlikemedel och veterinirmedicinska likemedel samt om inrdttande av en europeisk likemedels-
myndighet (EUT L 136, 30.4.2004, s. 1).
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provningar i medlemsstaterna fore tillimpningsdatumet for Europaparlamentets och rddets forordning (EU)
nr 536/2014 ('), och behovet av radgivning pé unionsnivad om anvindning av ldkemedel inom ramen for nationella
program for anvindning av humanitira skl eller anvindning av likemedel for indikationer som inte omfattas av
godkinnandet for forsiljning inom unionen, i syfte att undvika forseningar i genomforandet av forskningsresultat
och i utvecklingen av och tillgdngen pd nya likemedel eller likemedel med nya anvindningsomréaden.

(13) Under covid-19-pandemin har det varit nodvindigt att hitta tillfalliga losningar, sdsom tillfalliga arrangemang mellan
kommissionen, likemedelsmyndigheten, innehavare av godkdnnanden for forsaljning, tillverkare eller andra aktorer
i forsorjningskedjan for likemedel, & ena sidan, och medlemsstater, och andra sidan, for att gora sikra och effektiva
lakemedel for att behandla eller hindra spridningen av covid-19 tillgangliga och fér att underlitta och paskynda
utveckling och godkéinnande for forsiljning av behandlingar och vacciner.

(14) For att sikerstilla att den inre marknaden for dessa produkter fungerar bittre for sikra och effektiva lakemedel for
behandling av covid-19 eller att dess spridning forhindras och for att bidra till en hog hilsoskyddsnivé for
ménniskor dr det lampligt att tillndrma och stirka reglerna om O6vervakning av brister pd likemedel och
medicintekniska produkter, och att underlitta forskning om och utveckling av likemedel som potentiellt kan
behandla, forebygga eller diagnosticera sjukdomar som orsakar hot mot folkhilsan, i syfte att strategiskt
komplettera kommissionens insatser, inbegripet myndigheten for beredskap och insatser vid halsokriser (Hera) (%),
som inrdttats genom kommissionens beslut av den 16 september 2021, och unionens byraer, for detta dndamal.

(15) For att stodja bedomningen av den ram for krisberedskap och krishantering som féreskrivs i denna férordning nér
det giller brister pd likemedel och medicintekniska produkter bor kommissionen kunna anvinda resultaten av
riktade stresstester som utforts av kommissionen, ldkemedelsmyndigheten, medlemsstaterna eller andra relevanta
aktorer. Sddana stresstester omfattar en simulering av ett hot mot folkhilsan eller en storre hindelse dar vissa eller
alla delar av de processer och forfaranden som faststills i denna forordning testas.

(16) Denna forordning syftar till att sikerstilla en hog hilsoskyddsniva for manniskor genom att sikerstilla att den inre
marknaden for lakemedel och medicintekniska produkter fungerar vil. Ett annat syfte med denna forordning ar att
sikerstilla kvaliteten, sdkerheten och effekten hos likemedel som potentiellt kan avhjilpa hot mot folkhilsan. Bada
dessa mdl efterstravas samtidigt och dr oskiljaktiga och lika viktiga. Med avseende pa artikel 114 i EUF-fordraget
skapar denna forordning en ram for overvakning och rapportering av brister pa likemedel och medicintekniska
produkter under hot mot folkhilsan och storre hdndelser. Med avseende pa artikel 168.4 ¢ i EUF-fordraget bor
denna forordning tillhandahélla en stirkt unionsram for att sikerstilla likemedels och medicintekniska produkters
kvalitet och sakerhet.

(17) 1denna forordning bor en ram for att hantera problemet med brister pa likemedel och medicintekniska produkter
under hot mot folkhilsan och storre hdndelser faststillas. De bristerna dr dock ett ihdllande problem som i allt
hogre grad har paverkat unionsmedborgares hilsa och liv under drtionden. Denna férordning bor darfor vara ett
forsta steg mot att forbattra unionens svar pd detta ihéllande problem. Kommissionen bor direfter overviga en
utvidgning av den ramen for att sikerstilla hanteringen av problemet med brister pd likemedel och medicintekniska
produkter.

(18) For att krisberedskapen och krishanteringen med avseende pa likemedel och medicintekniska produkter ska forbittras
och for att resiliensen och solidariteten inom unionen ska 6ka, bor forfarandena och de olika berorda enheternas roller
och skyldigheter klargoras. Den ram som inrdttas genom denna forordning bor bygga pa de tillfilliga 16sningar som
hittills identifierats som svar pa covid-19-pandemin och som har visat sig verkningsfulla, liksom pd erfarenheter, basta
praxis och exempel fran tredjeldnder, samtidigt som den bor vara tillrackligt flexibel for att hantera eventuella framtida
hot mot folkhilsan och storre handelser sa effektivt som mojligt till f6rmén for folkhilsan och patienterna.

() Europaparlamentets och rddets férordning (EU) nr 536/2014 av den 16 april 2014 om kliniska prévningar av humanlikemedel och

om upphivande av direktiv 2001/20/EG (EUT L 158, 27.5.2014, s. 1).
() EUT C3931,29.9.2021, s. 3.
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(19) Det bor inrittas ett harmoniserat system for 6vervakning av brister pd likemedel och medicintekniska produkter.
Detta skulle frimja en adekvat tillgdng till kritiska likemedel och medicintekniska produkter under hot mot
folkhilsan och storre hindelser, vilka kan fa allvarliga foljder for folkhidlsan. Systemet bor kompletteras med
forbattrade strukturer for att sikerstilla adekvat hantering av hot mot folkhélsan och stérre hindelser och for att
samordna och tillhandahalla rddgivning om forskning och utveckling avseende likemedel som har potential att
begrinsa hot mot folkhalsan eller storre hdndelser. For att underldtta 6vervakning och rapportering av faktiska eller
potentiella brister pd likemedel och medicintekniska produkter bor likemedelsmyndigheten kunna begdra och fa
information och uppgifter frdn berorda innehavare av godkinnande for forsiljning och frén tillverkare och
medlemsstater via utsedda kontaktpunkter, samtidigt som dubblering av den information som begérs in och limnas
undviks. Detta bor inte inverka pa skyldigheten for innehavare av godkdnnande for forsiljning enligt artikel 23a i
Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG (°) att meddela en medlemsstat ndr forsiljningen av ett
likemedel upphor i den medlemsstaten eller skyldigheten enligt artikel 81 i det direktivet f6r innehavare av
godkidnnande for forsiljning och partihandlare att sakerstilla tillrickliga och fortlopande leveranser av det
lakemedlet till personer och juridiska enheter som har behorighet eller tillstdnd att limna ut likemedel, s& att
patienterna i den berérda medlemsstaten fér sina behov tillgodosedda.

(20)  For att underldtta forebyggande, 6vervakning och rapportering av brister pa likemedel bér likemedelsmyndigheten
inritta en it-plattform kallad den europeiska plattformen for 6vervakning av brister (European shortages monitoring
platform, ESMP), som kan behandla information om tillgdngen och efterfrgan pa kritiska likemedel under hot mot
folkhalsan eller storre hdndelser och, i andra situationer, for att gora det mojligt att rapportera om brister pa
lakemedel som sannolikt kommer att leda till hot mot folkhdlsan eller storre hiandelser. For att underlitta
utvecklingen av ESMP bor befintliga it-system utnyttjas och anvindas dir sd dr mojligt. ESMP bor tilldta nationella
behoriga myndigheter att limna och overvaka information om efterfrigan som inte tillgodosetts, inbegripet
information frdn innehavare av godkinnande for forsiljning, partihandlare och andra personer eller juridiska
enheter som har behorighet eller tillstdnd att limna ut ldkemedel till allmanheten, i syfte att forekomma brister pa
likemedel. ESMP skulle ocksd kunna behandla ytterligare information frin innehavare av godkinnande for
forsiljning, partihandlare och andra personer eller juridiska enheter som har behérighet eller tillstand att limna ut
lakemedel till allmédnheten, i syfte att avvirja ett hot mot folkhilsan eller en storre hindelse. Nar ESMP ar fullt
genomford bor den fungera som den enda portalen dir innehavare av godkdnnande for forsiljning tillhandahaller
den information som krdvs vid hot mot folkhdlsan och storre hindelser, i syfte att Oka effektiviteten och
forutsebarheten under hot mot folkhilsan och storre hindelser och paskynda beslutsprocessen samtidigt som
dubbelarbete och omotiverade bordor undviks for alla intressenter. For att underldtta likemedelsmyndighetens
samordnande roll dr interoperabilitet mellan uppgifter och medlemsstaternas befintliga it-plattformar for
overvakning av brister, och andra system, i forekommande fall, av grundlaggande betydelse om det ska vara mojligt
att dela relevant information med ESMP, som bor forvaltas av lakemedelsmyndigheten.

(21) Om den faktiska framtida efterfrdgan inte ar kind pd grund av ett hot mot folkhilsan eller en storre hindelse ar det
viktigt att gora pragmatiska prognoser om efterfrigan pd vissa likemedel pd grundval av bista tillgingliga
information. I detta sammanhang bor information och uppgifter om tillgingliga lager och planerade minimilager
samlas in av medlemsstater och likemedelsmyndigheten och beaktas ndr efterfragan faststills sd lingt mojligt.
Denna information och dessa uppgifter ar visentliga for att tillverkningen av lakemedel ska kunna anpassas korrekt
i syfte att undvika eller dtminstone begrinsa konsekvenserna av brister pa likemedel. Om uppgifter om lager inte dr
tillgdngliga eller inte kan tillhandahallas p& grund av nationella sdkerhetsintressen bor medlemsstaterna dock forse
lakemedelsmyndigheten med uppskattade uppgifter om efterfragevolymer.

(22) Nar det giller lakemedel bor en verkstillande styrgrupp inrdttas inom likemedelsmyndigheten for att sikerstilla en
robust reaktion pa storre hindelser och for att samordna snabba atgirder inom unionen med avseende pé hantering
av problem som ror tillgangen pé likemedel (styrgruppen for lakemedelsbrister). Styrgruppen for likemedelsbrister bor
faststdlla forteckningar over kritiska likemedel i syfte att sakerstilla att dessa likemedel overvakas, och den bor
kunna limna rdd och rekommendationer om de étgirder som ar nodvindiga for att skydda likemedels kvalitet,
sikerhet och effekt samt for att skydda tillgdngen pd likemedel och sikerstilla en hog halsoskyddsniva for
ménniskor.

() Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for
humanlikemedel (EGT L 311, 28.11.2001, s. 67).
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(25)

(26)

(28)

(30)

For att underldtta lamplig kommunikation mellan & ena sidan patienter och konsumenter och & andra sidan
styrgruppen for likemedelsbrister skulle medlemsstaterna kunna samla in uppgifter om vilken inverkan brister pa
lakemedel har pa patienter och konsumenter och dela relevant information med styrgruppen f6r likemedelsbrister i
syfte att bidra till strategier for hantering av brister pé likemedel.

For att sikerstilla att arbetet i styrgruppen for likemedelsbrister dr inkluderande och transparent bor limpligt
samarbete ske mellan styrgruppen for likemedelsbrister och relevanta tredje parter, inbegripet foretradare for
intressegrupper i likemedelsbranschen, innehavare av godkdnnande for forsiljning, partihandlare, andra lampliga
aktorer i forsorjningskedjan for likemedel, samt foretradare f6r hilso- och sjukvardspersonal, for patienter och
konsumenter.

Styrgruppen for lakemedelsbrister bor dra nytta av likemedelsmyndighetens omfattande vetenskapliga expertis nar
det giller utvirdering av och tillsyn over likemedel, och den bor vidareutveckla likemedelsmyndighetens
framtradande roll nir det giller att samordna och stdja dtgdrderna mot brister pd likemedel under covid-
19-pandemin.

For att sakerstilla att likemedel som 4r av hog kvalitet, sdkra och effektiva, och som potentiellt kan avhjilpa hot mot
folkhilsan, kan utvecklas och goras tillgingliga inom unionen sd snabbt som méjligt under hot mot folkhalsan, bor
en krisarbetsgrupp inrittas inom likemedelsmyndigheten som tillhandahéller rddgivning om sddana likemedel
(krisarbetsgruppen). Krisarbetsgruppen bor tillhandahdlla avgiftsfri rddgivning om vetenskapliga frigor avseende
utveckling av behandlingar och vacciner och om Kkliniska provningsprotokoll till de enheter som deltar i
utvecklingen av dessa, sdsom innehavare av godkidnnande for forsiljning, sponsorer av kliniska provningar,
folkhalsoorgan och den akademiska virlden, oberoende av deras roll vid utvecklingen av dessa likemedel. Beslut om
ansokningar om kliniska provningar bor ligga kvar inom medlemsstaternas behorighet, i enlighet med forordning
(EU) nr 536/2014.

Krisarbetsgruppens arbete bor hallas atskilt fran arbetet i ldkemedelsmyndighetens vetenskapliga kommittéer och
bor utféras utan att det péverkar dessa kommittéers vetenskapliga bedémningar. Krisarbetsgruppen bor
tillhandahalla rddgivning och rekommendationer om anvindningen av likemedel i kampen for att vervinna hot
mot folkhilsan. Den kommitté for humanlikemedel (Committee for Medicinal Products for Human Use, CHMP) som
inrattats genom artikel 5 i férordning (EG) nr 726/2004 bor kunna anvinda dessa rekommendationer nir den
utarbetar vetenskapliga yttranden om anvindning av humanitira skal eller om annan tidig anvindning av ett
likemedel innan ett godkdnnande for forsaljning har beviljats. Styrgruppen for lakemedelsbrister skulle dven kunna
dra nytta av krisarbetsgruppens arbete nir den utarbetar forteckningarna over kritiska likemedel.

Inrdttandet av krisarbetsgruppen bor bygga pé det stod som likemedelsmyndigheten tillhandahallit under covid-
19-pandemin, sarskilt nir det giller vetenskaplig rddgivning om kliniska prévningars utformning och om
produktutveckling och l6pande utvirdering av nya evidens, for att mojliggora en effektivare bedomning av
likemedel, inklusive vacciner, under hot mot folkhilsan, samtidigt som en hog hilsoskyddsnivd f6r méanniskor
garanteras.

For att sikerstilla att den inre marknaden for likemedel fungerar bittre och for att bidra till en hog halsoskyddsniva
for manniskor bor krisarbetsgruppen samordna och tillhandahalla radgivning till utvecklare som deltar i forskningen
om och utvecklingen av likemedel som potentiellt kan behandla, forebygga eller diagnosticera sjukdomar som
orsakar hot mot folkhilsan.

Krisarbetsgruppen bor tillhandahélla rddgivning om kliniska provningsprotokoll och, till utvecklare av kliniska
provningar som utfors i unionen, ge vigledning om kliniskt relevanta resultatmdtt och maél for vacciner och
behandlingar i syfte att frimja utformningen av kliniska prévningar som uppfyller kriterierna fér dndamalsenliga
folkhilsoinsatser.

Erfarenheter av kliniska prévningar under covid-19-pandemin har avsl6jat en oerhort stor mingd dubblering av
undersokningar av samma interventioner, ett stort antal mindre provningar, underrepresentation av viktiga
befolkningsundergrupper med avseende pa kon, dlder, etnicitet eller medicinsk komorbiditet, och en brist pa
samarbete, som leder till en risk for att forskningen gar till spillo. Internationella tillsynsmyndigheter har lyft fram
behovet av att forbattra agendan for klinisk forskning for att generera gedigen evidens i frdga om ldkemedels
kvalitet, sakerhet och effekt. Det frimsta sittet att erhélla tillforlitlig evidens dr genom samordnade, vil utformade
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och lampligt underbyggda stora, randomiserade och kontrollerade prévningar. Provningsresultat och kliniska data
som producerats efter det att det relevanta forsaljningstillstindet har meddelats bor goras allmént tillgangliga med
erforderlig skyndsamhet. Ett offentliggérande av provningsprotokollet i inledningen av den kliniska provningen
skulle mojliggora offentlig granskning.

(32) Med tanke pd att humanlidkemedel kan paverka den veterinirmedicinska sektorn bor vid behov ndra kontakt med de
nationella behoriga myndigheterna for veterindrmedicinska likemedel 6vervigas.

(33) Aven om enskilda forskningsenheter kan komma &verens sinsemellan eller med en annan part om att fungera som
sponsor for att forbereda ett gemensamt harmoniserat unionstickande kliniskt provningsprotokoll har
erfarenheterna av covid-19-pandemin visat att det dr svdrt att forverkliga initiativ till stora multinationella
provningar eftersom det saknas en gemensam enhet som har mojlighet att ata sig en sponsors samtliga ansvars- och
verksamhetsomrdden inom unionen samt samverka med flera medlemsstater. I syfte att hantera dessa svarigheter
har ett nytt unionsomfattande och unionsfinansierat nitverk for kliniska provningar av vacciner, Vaccelerate,
lanserats mot bakgrund av kommissionens meddelande av den 17 februari 2021 Hera-inkubatorn: tillsammans forutse
hot fran covid-19-varianter. Likemedelsmyndigheten bor identifiera och underlitta sddana initiativ genom rddgivning
om mojligheterna att fungera som sponsor eller i forekommande fall fordela respektive ansvar som medsponsorer i
enlighet med artikel 72 i férordning (EU) nr 536/2014 och samordna utvecklingen av kliniska provningsprotokoll.
Ett sddant tillvigagangssitt skulle stirka forskningsmiljén i unionen, frimja harmonisering och undvika vidare
forseningar nir det géller tillgang till forskningsresultat med avseende pa godkdnnanden for forsiljning. En sponsor
i unionen skulle kunna dra nytta av forskningsfinansiering frdn unionen tillginglig vid tiden for hotet mot
folkhilsan liksom av befintliga nitverk for kliniska provningar for att underldtta utveckling, ansokan, inlimning och
genomforande av provningar. Detta kan vara sirskilt virdefullt for provningar som initierats av folkhilsoorgani-
sationer eller forskningsorganisationer pa unionsniva eller internationellt.

(34) Likemedelsmyndigheten publicerar offentliga europeiska utredningsprotokoll (EPAR) 6ver ldkemedel som godkants i
enlighet med forordning (EG) nr 726/2004, som innehaller information om provningen av de likemedlen i form av
beskrivningar av de data som bedémts och skilen till att rekommendera huruvida ett likemedel bor godkinnas.
EPAR innehdller detaljerad information om alla relevanta steg innan ansokan limnas in enligt den férordningen,
inbegripet de deltagande samordnarnas och experternas namn och, om en likemedelsutvecklare har begirt
vetenskaplig rddgivning innan ans6kan limnades in, en oversikt 6ver de vetenskapliga fragor som diskuterades infor
den radgivningen.

(35) Nar det giller medicintekniska produkter bor en verkstillande styrgrupp for brister pd medicintekniska produkter
inrdttas som ska samordna snabba dtgirder inom unionen med avseende pd hantering av fragor som ror tillgdng
och efterfrdgan pd medicintekniska produkter och for att faststilla en forteckning over kritiska medicintekniska
produkter vid ett hot mot folkhilsan (styrgruppen for brister pd medicintekniska produkter). For att sikerstilla sidan
samordning bor styrgruppen for brister pd medicintekniska produkter, nir s ar lampligt, dven samarbeta med den
samordningsgrupp for medicintekniska produkter som inrittats genom artikel 103 i Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2017/745 (*). I det avseendet bor medlemsstaterna kunna utse samma foretradare till bade
styrgruppen for brister pd medicintekniska produkter och samordningsgruppen for medicintekniska produkter.

(36) Den operativa fasen av arbetet i styrgruppen for likemedelsbrister, styrgruppen for brister pd medicintekniska
produkter och krisarbetsgruppen bor aktiveras genom ett erkdnnande av ett hot mot folkhilsan i enlighet med
Europaparlamentets och radets beslut nr 1082/2013/EU (") och, nir det giller styrgruppen for likemedelsbrister,
dven genom ett erkdnnande av en storre hidndelse. En fortlopande 6vervakning av risken for folkhilsan pd grund av
storre handelser, sdsom tillverkningsproblem, naturkatastrofer och bioterrorism, som potentiellt kan péverka
tillgdngen pd likemedel eller deras kvalitet, sikerhet eller effekt bor ocksd sikerstillas. Dessutom bor sddan
overvakning beakta One Health-modellen.

(") Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter, om dndring av direktiv
2001/83[EG, forordning (EG) nr 178/2002 och férordning (EG) nr 1223/2009 och om upphivande av radets direktiv 90/385/EEG
och 93/42/EEG (EUT L 117, 5.5.2017, s. 1).

(") Europaparlamentets och radets beslut nr 1082/2013/EU av den 22 oktober 2013 om allvarliga gransoverskridande hot mot
ménniskors halsa och om upphavande av beslut nr 2119/98/EG (EUT L 293, 5.11.2013, 5. 1).
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(37) Rekommendationer, rdd, vigledning och yttranden som féreskrivs i denna férordning ar icke-bindande till sin natur.
Avsikten med vart och ett av dessa instrument ir att gora det mojligt for kommissionen, likemedelsmyndigheten,
styrgruppen for likemedelsbrister, styrgruppen for brister pd medicintekniska produkter och krisarbetsgruppen att
tillkdnnage sina synpunkter och foresla en handlingslinje utan att dligga dem som dessa instrument riktar sig till
ndgra rittsliga skyldigheter.

(38) Det dr av storsta vikt att ha robusta dtgirder och standarder for insyn nidr det giller likemedelsmyndighetens
tillsynsverksamhet avseende likemedel och medicintekniska produkter som omfattas av denna forordnings
tillimpningsomrade. Atgirderna bor omfatta skyndsamt offentliggérande av all relevant information om godkinda
lakemedel och medicintekniska produkter och av kliniska data, inbegripet fullstindiga kliniska prévningsprotokoll.
Likemedelsmyndigheten b6r medge stor insyn vad giller i medlemskapet i och rekommendationerna, yttrandena
och besluten fran styrgruppen for likemedelsbrister, styrgruppen for brister pd medicintekniska produkter och
krisarbetsgruppen. Ledamoéterna i styrgruppen for likemedelsbrister, styrgruppen for brister pd medicintekniska
produkter och krisarbetsgruppen bor inte ha nigra ekonomiska eller andra intressen i likemedelsindustrin eller
industrin for medicintekniska produkter som skulle kunna paverka deras opartiskhet.

(39) I syfte att uppritta forteckningen over kategorier av kritiska medicintekniska produkter i syfte att underlitta
processen for overvakning av brister bor tillverkarna av dessa medicintekniska produkter, eller deras auktoriserade
representanter och, vid behov, relevanta anmalda organ tillhandahalla information som likemedelsmyndigheten
begirt. I sirskilda situationer, nirmare bestimt nir en medlemsstat overviger behovet av att bevilja tillfalliga
undantag enligt artikel 59.1 i foérordning (EU) 2017/745 eller artikel 54.1 i Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2017/746 (') i syfte att minska faktiska eller potentiella brister pd medicintekniska produkter, bor
dven importoren och distributoren spela en roll nir det giller att tillhandahélla den begirda informationen, om
tillverkaren utanfor EU inte har utsett ndgon auktoriserad representant.

(40) Denna forordning bor ge likemedelsmyndigheten en roll ndr det giller att stodja de expertpaneler for
medicintekniska produkter som utsetts i enlighet med artikel 106.1 i forordning (EU) 2017/745 (expertpanelerna)
nir de tillhandahéller oberoende vetenskapligt och tekniskt stod till medlemsstaterna, kommissionen,
samordningsgruppen for medicintekniska produkter, anmilda organ och tillverkare, samtidigt som storsta mojliga
insyn uppritthélls som en forutsattning for att frimja tilltron och tilliten till unionens regelverk.

(41) Forutom expertpanelernas roll vid bedémning av kliniska utvirderingar och prestandautvirderingar avseende vissa
medicintekniska hogriskprodukter i enlighet med forordning (EU) 2017/745 respektive (EU) 2017/746, och nir det
giller att lamna yttranden efter att ha hort tillverkare och anmilda organ, ska expertpanelerna ge vetenskapligt,
tekniskt och kliniskt stod till medlemsstaterna, kommissionen och samordningsgruppen for medicintekniska
produkter. Expertpanelerna ska sarskilt bidra till utarbetandet av vigledningar i olika fragor, inklusive kliniska
aspekter och prestandaaspekter avseende specifika medicintekniska produkter, kategorier eller grupper av
medicintekniska produkter, eller sirskilda risker forknippade med en kategori eller grupp av medicintekniska
produkter, utarbeta vigledningar for klinisk utvardering och prestandautvirdering i linje med det senaste tekniska
utvecklingsstadiet, samt bidra till att identifiera farhdgor och nya problem i frdga om sikerhet och prestanda. I detta
sammanhang skulle expertpanelerna kunna spela en relevant roll vid beredskap for och hantering av hot mot
folkhalsan som ror medicintekniska produkter, sarskilt hogriskprodukter, inklusive medicintekniska produkter som
potentiellt kan avhjilpa hot mot folkhilsan, utan att det paverkar uppgifter och skyldigheter enligt férordningarna
(EU) 2017/745 och (EU) 2017/746.

(42) Med tanke pd likemedelsmyndighetens lingvariga och dokumenterade expertis pd likemedelsomradet och dess
erfarenhet av arbete med ett stort antal expertgrupper, ar det limpligt att uppritta limpliga strukturer inom
likemedelsmyndigheten for 6vervakning av potentiella brister p& medicintekniska produkter i samband med ett hot
mot folkhilsan och foreskriva att likemedelsmyndigheten ska tillhandahélla expertpanelernas sekretariat. Det skulle
sikerstilla att expertpanelerna arbetar héllbart pd lang sikt och ge tydliga synergieffekter med det nirliggande arbetet
med krisberedskap pd omradet for likemedel. Dessa strukturer skulle inte pd ndgot sitt dndra det regelverk eller de
beslutsforfaranden pd omrédet for medicintekniska produkter som redan finns i unionen och som bor forbli klart
atskilda fran dem som géller for likemedel. For att sdkerstdlla en smidig 6vergdng till likemedelsmyndigheten bor
kommissionen tillhandahalla stod at expertpanelerna till och med den 1 mars 2022.

(") Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2017/746 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik
och om upphavande av direktiv 98/79/EG och kommissionens beslut 2010/227/EU (EUT L 117, 5.5.2017, 5. 176).
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(43) For att underlitta arbetet och informationsutbytet i enlighet med den hir férordningen bor bestimmelser faststallas
om upprittande och forvaltning av it-infrastrukturer och for att skapa synergieffekter med andra befintliga it-system
och it-system under utveckling, inklusive Europeiska databasen for medicintekniska produkter (Eudamed) som avses
i artikel 33 i forordning (EU) 2017/745, tillsammans med forstirkt skydd av datainfrastruktur och avskrickande
atgarder mot mojliga it-attacker. Inom Eudamed bor den europeiska nomenklaturen for medicintekniska produkter,
som foreskrivs i artikel 26 i forordning (EU) 2017/745 och artikel 23 i férordning (EU) 2017/746, anvindas som
hjilp vid insamling av relevant information om kategorisering av medicintekniska produkter. Detta arbete skulle
ocksd kunna underlittas vid behov genom ny digital teknik som datormodeller och simuleringar for kliniska
provningar, och genom uppgifter frdn unionens rymdprogram som inrittats genom Europaparlamentets och rddets
forordning (EU) 2021/696 (), till exempel frin Galileos geolokaliseringstjanster och Copernicus jordobserva-
tionsdata.

(44) Till dess att Eudamed ér fullt fungerande, for att sikerstdlla att den information och de uppgifter som erhalls frén
lakemedelsmyndigheten &r fullstindiga och med beaktande av sektorn fér medicintekniska produkters sarskilda
karaktdr, bor det vara mojligt att uppritta den forteckning 6ver kontaktpunkter f6r overvakning av brister pa
medicintekniska produkter som ingdr i forteckningen over kritiska medicintekniska produkter vid hot mot
folkhalsan genom att anvinda relevanta databaser eller organisationer for medicintekniska produkter pd unionsniva
eller nationell nivd som kalla till information.

(45) For att effektivt kunna hantera hot mot folkhilsan och andra storre hindelser dr det av storsta vikt att snabbt fa
tillgdng till och utbyta hilsodata, inklusive real world-data, det vill siga hilsodata som genererats utanfor kliniska
studier. Denna forordning bor ge likemedelsmyndigheten mojlighet att anvidnda och underldtta sédana utbyten och
att delta i upprittandet och driften av den interoperabla infrastrukturen f6r ett europeiskt hilsodataomride och
ddrvid utnyttja all den potential som superdatorer, artificiell intelligens och stordatavetenskap erbjuder for att
utveckla prognosmodeller och fatta bittre och mer dndamalsenliga beslut i ritt tid, utan att dventyra rétten till
integritet.

(46) For att underlatta ett tillforlitligt utbyte av information om likemedel péd ett gediget och enhetligt sitt bor
identifieringen av likemedel baseras pad de standarder som utvecklats av Internationella standardiseringsorgani-
sationens standarder for identifiering av humanlikemedel.

(47) Hanteringen av kinsliga uppgifter, som &r avgorande for att bemota potentiella hot mot folkhélsan, kriver en hog
skyddsnivd mot it-angrepp. Under covid-19-pandemin har ocksd hilso- och sjukvardsorganisationer upplevt dkade
hot mot it-sikerheten. Aven likemedelsmyndigheten utsattes for ett it-angrepp som ledde till olaglig dtkomst till
vissa dokument tillhérande tredjeparter om likemedel och vacciner mot covid-19, och vissa av dokumenten lackte
ut pd internet. Likemedelsmyndigheten méste darfor vara utrustad med en hog grad av sikerhetskontroller och
sikerhetsprocesser mot it-angrepp sé att likemedelsmyndighetens normala funktion alltid kan sdkerstillas, framfor
allt under hot mot folkhilsan och storre hindelser. I det syftet bor lakemedelsmyndigheten faststilla en plan for att
forebygga, uppticka, begrinsa och motverka it-angrepp sd att dess drift i alla situationer sikerstills samtidigt som
olaglig atkomst till dokumentation som innehas av likemedelsmyndigheten forebyggs.

(48) P4 grund av hilsodatas kinsliga karaktir bor likemedelsmyndigheten skydda sin uppgiftsbehandling och sikerstilla
att den respekterar dataskyddsprinciperna om laglighet, rittvisa, 6ppenhet, dndamaélsbegrinsning, uppgiftsmi-
nimering, korrekthet, lagringsbegrinsning, integritet och konfidentialitet. Om det vid tillimpningen av denna
forordning dr nodvindigt att behandla personuppgifter bor sddan behandling ske i enlighet med unionsritten om
skydd av personuppgifter. All behandling av personuppgifter inom ramen for denna férordning bor ske i enlighet
med Europaparlamentets och rddets forordningar (EU) 2016/679 (**) och (EU) 2018/1725 ().

(") Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2021/696 av den 28 april 2021 om inrittande av unionens rymdprogram och
Europeiska unionens rymdprogrambyrd och om upphivande av férordningarna (EU) nr 912/2010, (EU) nr 1285/2013 och (EU)
nr 377/2014 och beslut nr 541/2014/EU (EUT L 170, 12.5.2021, 5. 69).

(*) Europaparlamentets och rddets férordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd for fysiska personer med avseende pé
behandling av personuppgifter och om det fria flodet av sidana uppgifter och om upphivande av direktiv 95/46/EG (allmin
dataskyddsforordning) (EUT L 119, 4.5.2016, s. 1).

(") Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2018/1725 av den 23 oktober 2018 om skydd for fysiska personer med avseende pd
behandling av personuppgifter som utfors av unionens institutioner, organ och byrder och om det fria flodet av sadana uppgifter samt
om upphévande av férordning (EG) nr 45/2001 och beslut nr 1247/2002/EG (EUT L 295, 21.11.2018, 5. 39).
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(51)

(52)

(53)

(54)

Myndighetens trovardighet och allménhetens fortroende for dess beslut dr beroende av en hog grad av insyn. Darfor
bér anvindningen av limpliga verktyg for proaktiv kommunikation med allminheten foreskrivas. For att vinna och
behalla allminhetens fortroende dr det dven ytterst viktigt att skyndsamt stirka och pédskynda standarder och
atgirder for insyn i ldkemedelsmyndighetens arbetsorgan och i de kliniska data som har bedomts for utvirderingen
och overvakningen av likemedel och medicintekniska produkter. Genom denna f6rordning bor en ram for sddana
stirkta standarder och dtgirder for insyn inrittas, pd grundval av de standarder och dtgirder for insyn som
likemedelsmyndigheten inférde under covid-19-pandemin.

Vid hot mot folkhilsan eller i samband med storre hdndelser bor likemedelsmyndigheten sikerstilla samarbete med
Europeiska centrumet for férebyggande och kontroll av sjukdomar (ECDC), som inrittats genom Europapar-
lamentets och radets férordning (EG) nr 851/2004 (*%), och andra unionsbyréer efter behov. Detta samarbete bor
omfatta utbyte av uppgifter, inklusive uppgifter om epidemiprognoser, regelbunden kommunikation pa
verkstdllande nivd, inbjudningar till foretridare for ECDC och andra unionsbyrder att delta i moten i
krisarbetsgruppen, styrgruppen for likemedelsbrister och styrgruppen for brister pd medicintekniska produkter,
beroende pd vad som ir lampligt. Samarbetet bor dven omfatta strategiska diskussioner med relevanta
unionsenheter som har mojlighet att bistd vid forskning om och utveckling av limpliga losningar och tekniker for
att begransa effekterna av hotet mot folkhélsan eller den storre hindelsen eller forebygga framtida liknande hot mot
folkhilsan eller storre handelser.

Vid hot mot folkhdlsan eller i samband med storre hindelser bor likemedelsmyndigheten kunna mojliggora
regelbundna informationsutbyten med medlemsstaterna, innehavare av godkdnnande for forsiljning, relevanta
aktorer i forsorjningskedjan for likemedel samt foretradare for hilso- och sjukvardspersonal, for patienter och
konsumenter for att sikerstilla tidiga diskussioner om potentiella brister pd likemedel pd marknaden och begrinsad
tillgdng och dirigenom mojliggora bittre samordning och synergier for att begrinsa och motverka hotet mot
folkhilsan eller den storre hindelsen.

Eftersom covid-19-pandemin inte 4r 6ver och det dr osikert hur linge hot mot folkhélsan sdsom pandemier pagar
och utvecklas bor det foreskrivas en 6versyn av dndamalsenligheten i de strukturer och mekanismer som inrittas i
enlighet med denna forordning. Mot bakgrund av den Gversynen bor strukturerna och mekanismerna vid behov
justeras.

Eftersom madlen for denna forordning inte i tillracklig utstrackning kan uppnds av medlemsstaterna ensamma pé
grund av den gransoverskridande dimensionen av hot mot folkhélsan och storre handelser utan snarare pa grund av
atgardens omfattning eller verkningar, kan uppnas bittre pd unionsnivd, kan unionen vidta tgirder i enlighet med
subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i fordraget om Europeiska unionen. I enlighet med proportionalitetsprincipen i
samma artikel gdr denna forordning inte utover vad som dr nédvindigt for att uppna dessa mal.

For att sikerstilla att det finns tillrickliga resurser, inbegripet limplig personal och adekvat sakkunskap, for att utfora
de uppgifter som foreskrivs i denna férordning bor likemedelsmyndighetens utgifter tickas av unionsbidraget till
myndighetens inkomster. Dessa utgifter bor inbegripa ersittning till rapportorer som utsetts for att tillhandahalla
tjdnster av vetenskaplig natur med anknytning till krisarbetsgruppen och, i enlighet med allmén praxis, ersittning
av kostnader for resa, logi och uppehille med koppling till méten i styrgruppen for lakemedelsbrister, styrgruppen
for brister pa medicintekniska produkter, krisarbetsgruppen och deras arbetsgrupper.

(") Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 851/2004 av den 21 april 2004 om inrittande av ett europeiskt centrum for
forebyggande och kontroll av sjukdomar (EUT L 142, 30.4.2004, s. 1).
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(55) Programmet EU for halsa, som inrittats genom forordning (EU) 2021/522, eller faciliteten for dterhdmtning och
resiliens, som inrittats genom Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2021/241 (V), ingdr bland de verktyg
som kan ge ytterligare stod till nationella behoriga myndigheter nir det giller brister, inbegripet genom atgéarder for
att minska brister pd lidkemedel och forbdttra forsorjningstryggheten. Medlemsstaterna bor kunna begira
ekonomiskt stod fran unionen specifikt for att genomfora sina skyldigheter enligt den hér férordningen.

(56) Europeiska datatillsynsmannen har horts i enlighet med artikel 42.1 i férordning (EU) 2018/1725 och avgav
formella kommentarer den 4 mars 2021.

(57) Tenlighet med artikel 168.7 i EUF-fordraget respekterar denna forordning fullt ut medlemsstaternas ansvar for att
besluta om sin hilso- och sjukvardspolitik samt for att organisera och ge hilso- och sjukvird, samt de
grundldggande rittigheter och de principer som erkdnns i stadgan, inklusive skyddet av personuppgifter.

(58) Ett av syftena med denna forordning ar att sikerstilla en stirkt ram for overvakning av och rapportering om brister
pa likemedel vid hot mot folkhilsan och storre hindelser. Som aviserats i kommissionens meddelande av den
25 november 2020 om en likemedelsstrategi for Europa kommer kommissionen att foresld en oversyn av
lakemedelslagstiftningen for att stirka forsorjningstryggheten och hantera brister pa likemedel med hjilp av riktade
atgarder. Den lagstiftningen skulle kunna inbegripa en ytterligare samordnande roll f6r lakemedelsmyndigheten vid
overvakning och hantering av brister pd likemedel. Om det till foljd av denna oversyn krévs stirkta atgarder for
overvakning av och rapportering om tillgdng och efterfrigan pé likemedel pd unionsnivd bor ESMP betraktas som
ett lampligt system for underlittande av nya bestimmelser om 6vervakning av och rapportering om brister pa
lakemedel. Som ett led i rapporteringen om denna férordning bor kommissionen beakta behovet av att utvidga
denna forordnings tillimpningsomrdde till veterinirmedicinska likemedel och personlig skyddsutrustning, att
dndra definitioner och att infora atgirder pd unionsnivad eller nationell nivd for att stirka efterlevnaden av
skyldigheterna enligt denna férordning. Den oversynen bor dven omfatta frigan om vilket uppdrag och vilken
funktion ESMP ska ha. Om nddvindigt bor en utvidgning av ESMP:s funktion och behovet av nationella system for
overvakning av brister beaktas. For att forbereda infor brister pd likemedel vid hot mot folkhilsan och storre
hindelser och for att stodja dvervakningen av sddana brister bor kapacitetsuppbyggnad med stod frdn unionens
finansieringsmekanismer overvdgas i syfte att stirka samarbetet mellan medlemsstaterna. Detta skulle kunna
innefatta undersokning av bésta praxis samt samordning av utvecklingen av it-verktyg for att 6vervaka och hantera
brister pa likemedel i medlemsstaterna och ansluta till ESMP. For att sakerstilla att ESMP:s hela potential utnyttjas
och for att identifiera och forutse problem vad giller tillgdngen och efterfrigan péd likemedel bor ESMP i lampliga
fall frimja anvindning av stordatateknik och artificiell intelligens.

(59) For att de dtgdrder som foreskrivs i denna forordning snabbt ska kunna tillimpas bor den trida i kraft dagen efter det
att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

KAPITEL I

ALLMANNA BESTAMMELSER

Artikel 1

Innehall

Genom denna forordning foreskrivs, inom Europeiska likemedelsmyndigheten (likemedelsmyndigheten), en ram och medlen
for

a) forberedelse infor, forebyggande, samordning och hantering av konsekvenserna av hot mot folkhilsan for likemedel och
for medicintekniska produkter och konsekvenserna av storre hindelser for likemedel och fo6r medicintekniska
produkter pd unionsniva,

(") Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2021/241 av den 12 februari 2021 om inrittande av faciliteten for dterhdmtning och
resiliens (EUT L 57, 18.2.2021,s. 17).
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b) overvakning och forebyggande av och rapportering om brister pd lakemedel och brister p& medicintekniska produkter,
¢) inrttande av en interoperabel it-plattform pé unionsniva for 6vervakning av och rapportering om brister pé likemedel,
d) tillhandahéllande av rddgivning om likemedel som potentiellt kan avhjilpa hot mot folkhalsan,

e) tillhandahéllande av st6d till de expertpaneler som avses i artikel 106.1 i forordning (EU) 2017/745.

Artikel 2

Definitioner

I denna forordning giller foljande definitioner:

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

b) storre hindelse: en handelse som med avseende pd likemedel sannolikt kommer att utgora en allvarlig risk for folkhélsan i
fler 4n en medlemsstat, som géller ett livshotande eller pd annat sitt allvarligt hot mot hilsan av biologiskt, kemiskt,
miljorelaterat eller annat ursprung, eller en allvarlig incident som kan paverka tillgdngen eller efterfrdgan pé likemedel,
eller lakemedels kvalitet, sikerhet eller effekt, som kan leda till brister pd likemedel i fler in en medlemsstat och som
stiller krav pd snabb samordning pa unionsnivd i syfte att sakerstilla en hog halsoskyddsniva f6r manniskor.

c) likemedel: ett lakemedel enligt definitionen i artikel 1.2 i direktiv 2001/83/EG.

d) veterinarmedicinskt lakemedel: ett veterinirmedicinskt likemedel enligt definitionen i artikel 4.1 i Europaparlamentets och
rédets forordning (EU) 2019/6 (*).

e) medicinteknisk produkt: en medicinteknisk produkt enligt definitionen i artikel 2.1 i forordning (EU) 2017/745 eller en
medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik enligt definitionen i artikel 2.2 i férordning (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 férordning (EU) 2017/746.

f) tillgdng: total lagervolym for ett visst lakemedel, eller en viss medicinteknisk produkt, som sldpps ut pd marknaden av en
innehavare av godkdnnande for forsdljning eller en tillverkare.

g) efterfragan: begdran om ett likemedel eller en medicinteknisk produkt av en hilso- och sjukvardsanstilld eller en patient
pd grund av ett kliniskt behov; efterfragan har tillgodosetts pd ett tillfredsstdllande sitt nir likemedlet eller den
medicintekniska produkten forvarvas i tillrickligt god tid och i tillricklig mangd for att patienterna fortsatt ska kunna
fa basta mojliga vard.

h) brist: en situation dar tillgdngen pa ett likemedel som 4r godkint och har sldppts ut pd marknaden i en medlemsstat eller
tillgdngen pd en CE-mirkt medicinteknisk produkt ar lidgre 4n efterfrdgan pd nationell nivd pd det likemedlet eller den
medicintekniska produkten, oavsett skal.

i) utvecklare: juridisk eller fysisk person som stravar efter att generera vetenskapliga uppgifter om ett likemedels kvalitet,
sikerhet och effekt som ett led i utvecklingen av det likemedlet.

(**) Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2019/6 av den 11 december 2018 om veterindrmedicinska likemedel och om
upphdvande av direktiv 2001/82/EG (EUTL 4, 7.1.2019, s. 43).
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KAPITEL I

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

Artikel 3

Verkstillande styrgruppen fér likemedelsbrister och likemedelssikerhet

1.  Hirmed inrittas den verkstillande styrgruppen for likemedelsbrister och likemedelssikerhet (styrgruppen for
lakemedelsbrister) inom likemedelsmyndigheten.

Styrgruppen for likemedelsbrister ska ansvara for att fullgora de uppgifter som anges i artiklarna 4.3, 4.4 och 5-8.

Styrgruppen for likemedelsbrister ska regelbundet, och dven nir omstindigheterna pékallar det, ssmmantrida fysiskt eller
pa distans, som forberedelse infor eller under ett hot mot folkhidlsan eller nir en angeligen friga tagits upp med
styrgruppen for likemedelsbrister eller ndr kommissionen har erként en storre handelse i enlighet med artikel 4.3.

Likemedelsmyndigheten ska tillhandahélla sekretariatet for styrgruppen for likemedelsbrister.

2. Ledamoterna i styrgruppen for likemedelsbrister ska bestd av en foretrddare for likemedelsmyndigheten, en
foretradare for kommissionen och en foretrddare utsedd av var och en av medlemsstaterna.

Vid sammantriden i styrgruppen for likemedelsbrister far dess ledamoéter atfoljas av experter inom specifika vetenskapliga
eller tekniska omraden.

Forteckningen 6ver ledamoéterna i styrgruppen for likemedel ska offentliggoras pé likemedelsmyndighetens webbportal.

En foretridare for likemedelsmyndighetens arbetsgrupp med patient- och konsumentorganisationer (PCWP) samt en
foretradare for likemedelsmyndighetens arbetsgrupp med vdrdpersonalsorganisationer (HCPWG) fir ndrvara som
observatorer vid sammantriden i styrgruppen for likemedel.

3. Ordforandeskapet i styrgruppen for likemedelsbrister ska utovas gemensamt av likemedelsmyndighetens foretradare
och en av medlemsstaternas foretridare, som ska viljas av och bland medlemsstaternas foretrddare i styrgruppen for
lakemedelsbrister.

Medordférandena i styrgruppen for likemedelsbrister far, pd eget initiativ eller pd begiran av en eller flera ledaméter i
styrgruppen for likemedelsbrister, bjuda in foretridare for nationella behoriga myndigheter for veterinirmedicinska
lakemedel, foretridare for andra relevanta behoriga myndigheter och tredje parter, inbegripet foretridare for
intressegrupper i ldkemedelsbranschen, innehavare av godkdnnande for forsiljning, partihandlare, andra limpliga aktorer i
forsorjningskedjan for likemedel, samt foretradare for hélso- och sjukvardspersonal, for patienter och konsumenter, att
efter behov nirvara vid dess sammantriaden som observatorer och for att tillhandahélla expertradgivning.

4. Styrgruppen for likemedelsbrister ska i samordning med de nationella behoriga myndigheterna for likemedel
underlitta 1dmplig kommunikation med innehavare av godkdnnande for forsiljning eller deras foretrddare, tillverkare,
andra relevanta aktorer i forsorjningskedjan for likemedel och foretriadare for halso- och sjukvérdspersonal, for patienter
och konsumenter, i syfte att inhdmta relevant information om faktiska eller potentiella brister pa likemedel som betraktas
som kritiska under ett hot mot folkhilsan eller en storre handelse sdsom foreskrivs i artikel 6.

5. Styrgruppen for likemedelsbrister ska sjilv faststilla sin arbetsordning, inklusive forfarandena for den arbetsgrupp
som avses i punkt 6 i denna artikel och forfarandena for antagande av de forteckningar 6ver kritiska likemedel, de
uppsittningar information och de rekommendationer som avses i artikel 8.3 och 8.4.

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

6.  Styrgruppen for likemedelsbrister ska i sitt arbete bitridas av en arbetsgrupp som inrittas i enlighet med artikel 9.1 d.
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Den arbetsgrupp som avses i forsta stycket ska bestd av foretradare for de nationella behériga myndigheterna for lakemedel,
som ska vara kontaktpunkterna nér det giller brister pa likemedel.

7. Styrgruppen for likemedelsbrister fir samrdda med kommittén for veterinirmedicinska likemedel (CVMP), som
inrattats genom artikel 56.1 b i férordning (EG) nr 726/2004, nir styrgruppen for likemedelsbrister anser att detta ar
nodvindigt, sarskilt i syfte att hantera hot mot folkhalsan eller storre handelser med koppling till zoonoser eller sjukdomar
som paverkar endast djur och som har, eller kan f4, stora konsekvenser for minniskors hilsa, eller om anvindning av aktiva
substanser for veterinirmedicinska likemedel kan vara till nytta for att hantera hotet mot folkhilsan eller den storre
hindelsen.

Artikel 4

Overvakning av hiindelser och beredskap fér hot mot folkhilsan och stérre hindelser

1. Likemedelsmyndigheten ska i samarbete med medlemsstaterna fortlopande Gvervaka varje hindelse som sannolikt
kommer att leda till ett hot mot folkhilsan eller en storre hindelse. Vid behov ska likemedelsmyndigheten samarbeta med
Europeiska centrumet for forebyggande och kontroll av sjukdomar (ECDC) och, i forekommande fall, med andra
unionsbyréer.

2. For att underldtta den Gvervakning som avses i punkt 1 ska de nationella behoriga myndigheterna for likemedel,
genom de kontaktpunkter som avses i artikel 3.6 eller den plattform som avses i artikel 13 (ESMP) nir denna ar fullt
fungerande, med erforderlig skyndsamhet rapportera till likemedelsmyndigheten om varje hidndelse som sannolikt
kommer att leda till ett hot mot folkhilsan eller en storre hindelse, inbegripet en faktisk eller potentiell brist pa ett
lakemedel i en viss medlemsstat. Rapporteringen ska grundas pd de metoder och kriterier f6r rapportering som avses i
artikel 9.1 b.

I fall dd en nationell behorig myndighet underrittar likemedelsmyndigheten om en brist pd ett likemedel enligt forsta
stycket ska den ge likemedelsmyndigheten all information som den fatt frin innehavaren av godkinnandet for forsiljning
enligt artikel 23a i direktiv 2001/83/EG om den informationen inte finns tillginglig via ESMP.

I fall dd lakemedelsmyndigheten mottar en rapport om en hindelse frin en nationell behorig myndighet for lakemedel far
lakemedelsmyndigheten, i syfte att bedoma hindelsens 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 pdgdende eller omedelbart nira forestdende storre hindelse behover
atgirdas ska den ta upp den angeldgna frigan med styrgruppen for likemedelsbrister.

Efter ett positivt yttrande fran styrgruppen for likemedelsbrister fir kommissionen erkdnna den storre hindelsen.

Kommissionen eller minst en medlemsstat far ta upp den angeligna frigan med styrgruppen for lakemedelsbrister pé eget
initiativ.

4. Nir styrgruppen for likemedelsbrister anser att den storre hindelsen har atgirdats i tillrdcklig grad och att dess
bistand inte lingre behovs ska den informera kommissionen och likemedelsmyndighetens verkstillande direktor.

Kommissionen eller den verkstillande direktoren fir p& grundval av den information som avses i forsta stycket eller pa eget
initiativ bekrifta att den storre hdndelsen har dtgirdats i tillracklig grad och att bistdnd frén styrgruppen for
lakemedelsbrister inte lingre behovs.

5. Efter det att ett hot mot folkhdlsan har erkants eller en storre hiandelse har erkénts i enlighet med punkt 3 i den hér
artikeln ska artiklarna 5-12 tillimpas enligt foljande:

a) Om hotet mot folkhilsan eller den storre hindelsen kan péaverka lakemedels kvalitet, sikerhet eller effekt ska artikel 5
tillimpas.

b) Om hotet mot folkhilsan eller den storre hdndelsen kan leda till brister pd likemedel i fler 4n en medlemsstat ska
artiklarna 6-12 tillimpas.
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Artikel 5

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

1. Efter det att ett hot mot folkhilsan har erkints eller en storre hindelse har erkdnts i enlighet med artikel 4.3 ska
styrgruppen for likemedelsbrister utvirdera information avseende hotet mot folkhilsan eller den storre hindelsen och
overviga om det behovs snabba och samordnade étgirder nir det giller de ber6rda likemedlens kvalitet, sikerhet och
effekt.

2. Styrgruppen for likemedelsbrister ska limna rekommendationer till kommissionen och medlemsstaterna om alla
lampliga dtgdrder som den anser behover vidtas pa unionsnivé nar det giller de berdrda likemedlen, i enlighet med direktiv
2001/83[EG eller forordning (EG) nr 726/2004.

3. Styrgruppen for likemedel fir samrdda med CVMP nir den anser att detta dr nodvindigt, sarskilt for att hantera hot
mot folkhilsan eller storre handelser med koppling till zoonoser eller sjukdomar som péaverkar endast djur och som har,
eller kan f4, stora konsekvenser for manniskors hilsa, eller om anvindning av aktiva substanser i veterinirmedicinska
likemedel kan vara till nytta for att hantera hotet mot folkhalsan eller den storre handelsen.

Artikel 6

Forteckningar over kritiska likemedel och information som ska tillhandahallas

1. Utan att det paverkar tillimpningen av punkt 2 ska styrgruppen for likemedelsbrister uppritta en forteckning med de
centrala terapeutiska grupper av likemedel som 4r nodvindiga for akutvard, kirurgi och intensivvard, sd att de kan ligga till
grund for utarbetandet av de forteckningar over kritiska lakemedel som avses i punkterna 2 och 3, vilka ska anvindas for att
motverka ett hot mot folkhalsan eller en storre hindelse. Forteckningen ska upprittas senast den 2 augusti 2022 och ska
uppdateras arligen och vid behov.

2. Omedelbart efter det att en storre hindelse har erkénts i enlighet med artikel 4.3 i denna férordning ska styrgruppen
for lakemedelsbrister samrdda med den arbetsgrupp som avses i artikel 3.6 i denna férordning. Omedelbart efter det
samradet ska styrgruppen for lakemedelsbrister anta en forteckning 6ver lakemedel som godkénts i enlighet med direktiv
2001/83[EG eller forordning (EG) nr 726/2004 och som den betraktar som kritiska under den storre hindelsen
(forteckningen over kritiska lakemedel vid en strre handelse).

Styrgruppen for lakemedelsbrister ska vid behov uppdatera forteckningen 6ver kritiska likemedel vid en storre hidndelse till
dess att den storre hindelsen har dtgardats i tillracklig grad och det har bekriftats att bistdnd fran styrgruppen for lakemedel
inte lingre behovs enligt artikel 4.4 i denna forordning.

3. Omedelbart efter det att ett hot mot folkhélsan har erkénts ska styrgruppen for likemedelsbrister samrdda med den
arbetsgrupp som avses i artikel 3.6 i denna forordning. Omedelbart efter det samridet ska styrgruppen for
lakemedelsbrister anta en forteckning 6ver lakemedel som godkants i enlighet med direktiv 2001/83/EG eller forordning
(EG) nr 726/2004 och som den betraktar som kritiska under hotet mot folkhélsan (forteckningen over kritiska likemedel vid
ett hot mot folkhdlsan). Styrgruppen for likemedelsbrister ska vid behov uppdatera forteckningen 6ver kritiska likemedel vid
ett hot mot folkhalsan till dess att erkdnnandet av hotet mot folkhalsan har upphivts. Forteckningen éver kritiska lakemedel
vid ett hot mot folkhalsan far nar sd dr lampligt uppdateras i syfte att ta hiansyn till resultatet frin 6versynsforfarandet enligt
artikel 18 i den hir férordningen. I sddana fall ska styrgruppen for lakemedelsbrister samverka med den krisarbetsgrupp
som avses i artikel 15 i denna forordning (krisarbetsgruppen).

4.  For tillimpningen av artikel 9.2 ska styrgruppen for likemedelsbrister anta, och gora allmint tillginglig, den
uppsittning information som avses i artikel 9.2 ¢ och d som dr nodvandig for att 6vervaka tillgdng och efterfragan pa
lakemedel som ingdr i de forteckningar som avses i punkterna 2 och 3 i den hir artikeln (forteckningarna Gver kritiska
lakemedel) och underritta den arbetsgrupp som avses i artikel 3.6 om denna uppsittning information.

5.  Efter antagandet av forteckningar 6ver kritiska likemedel i enlighet med punkterna 2 och 3 ska likemedelsmyn-
digheten omedelbart offentliggéra dessa forteckningar och eventuella uppdateringar av férteckningarna pa den webbportal
som avses i artikel 26 i férordning (EG) nr 726/2004.
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6.  Likemedelsmyndigheten ska inom sin webbportal inritta en offentlig webbsida som tillhandahaller information om
faktiska brister pd lakemedel som ingdr i forteckningarna over kritiska ldkemedel i fall dar likemedelsmyndigheten har
bedomt bristen och limnat rekommendationer till hilso- och sjukvardspersonal och patienter. Webbsidan ska
tillhandahalla information om dtminstone foljande:

a) Namnet och den gdngse bendmningen pa ldkemedlet pa forteckningarna 6ver kritiska likemedel.

b) Terapeutiska indikationer for lakemedlet pa forteckningarna over kritiska lakemedel.

¢) Orsaken till bristen pa likemedlet pé forteckningarna 6ver kritiska lakemedel.

d) Start- och slutdatum for bristen pé likemedlet pa forteckningarna 6ver kritiska lakemedel.

e) Vilka medlemsstater som paverkas av bristen pa likemedlet pé forteckningarna 6ver kritiska likemedel.

f) Annan relevant information till hilso- och sjukvardspersonal och patienter, inbegripet information om huruvida
alternativa likemedel finns tillgingliga.

Den webbsida som avses i forsta stycket ska dven tillhandahalla hdnvisningar till nationella register over brister pa
lakemedel.

Artikel 7

Overvakning av brister pa likemedel pa forteckningarna over kritiska likemedel

Efter det att ett hot mot folkhalsan har erkénts eller en storre hindelse har erkints i enlighet med artikel 4.3 ska styrgruppen
for lakemedelsbrister 6vervaka tillgdng och efterfragan pé likemedel som ingér i forteckningarna over kritiska likemedel, i
syfte att identifiera faktiska eller potentiella brister pd dessa likemedel. Styrgruppen for likemedelsbrister ska utfoéra sddan
overvakning med anvindning av forteckningarna 6ver kritiska likemedel och den information och de uppgifter som
tillhandahallits i enlighet med artiklarna 10 och 11 och som ir tillgdngliga via ESMP nir denna ar fullt fungerande.

Vid den 6vervakning som avses i forsta stycket i denna artikel ska styrgruppen for likemedel i relevanta fall samverka med
den hilsosikerhetskommitté som inrittats genom artikel 17 i beslut nr 1082/2013/EU (halsosakerhetskommittén) och, i
hindelse av ett hot mot folkhélsan, med varje annan relevant rddgivande kommitté for hot mot folkhilsan som inrittats
enligt unionsritten samt med ECDC.

Artikel 8

Rapportering och rekommendationer avseende brister pa likemedel

1. Under den tid som ett hot mot folkhalsan foreligger eller efter det att en storre hiandelse har erkénts enligt artikel 4.3
och till dess att det har bekriftats att den storre hindelsen har dtgidrdats i tillrdcklig grad enligt artikel 4.4, ska styrgruppen
for likemedelsbrister regelbundet rapportera resultaten av den 6vervakning som avses i artikel 7 till kommissionen och de
kontaktpunkter som avses i artikel 3.6 och sirskilt patala faktiska eller potentiella brister pé likemedel som ingdr i
forteckningarna over kritiska likemedel eller varje hindelse som sannolikt kommer att leda till en storre hindelse.

De rapporter som avses i forsta stycket far ocksa i lampliga fall goras tillgingliga for andra aktorer i forsorjningskedjan for
lakemedel, i enlighet med konkurrensritten.

2. Pé begiran av kommissionen eller en eller flera av de kontaktpunkter som avses i artikel 3.6 ska styrgruppen for
lakemedelsbrister tillhandahélla aggregerade uppgifter och efterfrigeprognoser till stod for sina resultat och slutsatser. I det
avseendet ska styrgruppen for likemedelsbrister

a) anvinda uppgifter frin ESMP, nir denna ar fullt fungerande,

b) samverka med ECDC for att inhdmta epidemiologiska data, modeller och utvecklingsscenarier som hjilp for att forutse
lakemedelsbehov, och
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c) samverka med den verkstillande styrgrupp for brister pd medicintekniska produkter som avses i artikel 21 (styrgruppen
for brister pa medicintekniska produkter) i fall da likemedel som ingdr i forteckningarna 6ver kritiska likemedel anvinds
tillsammans med en medicinteknisk produkt.

De aggregerade uppgifter och efterfrageprognoser som avses i forsta stycket far ocksd, ndr sé ar lampligt och i enlighet med
konkurrensritten, goras tillgingliga for andra aktorer i forsorjningskedjan for lakemedel, i syfte att pd ett battre sitt
forebygga eller begrinsa faktiska eller potentiella brister pa likemedel.

3. Som ett led i den rapportering som avses i punkterna 1 och 2 fir styrgruppen for likemedelsbrister limna
rekommendationer om 4tgirder som kommissionen, medlemsstaterna, innehavare av godkinnande for forsiljning och
andra enheter, inbegripet foretridare for hilso- och sjukvérdspersonal och for patienter, skulle kunna vidta for att
forebygga eller begrinsa faktiska eller potentiella brister pd likemedel.

Medlemsstaterna fir begira att styrgruppen for lakemedelsbrister limnar rekommendationer om de atgirder som avses i
forsta stycket.

Vid tillimpning av andra stycket ska styrgruppen for likemedelsbrister i relevanta fall samverka med hélsosikerhetskommittén
och, i hindelse av ett hot mot folkhilsan, med varje annan radgivande kommitté f6r hot mot folkhdlsan som inrittats enligt
unionsratten.

4. Styrgruppen for likemedelsbrister far pa eget initiativ eller pa begdran av kommissionen eller en medlemsstat limna
rekommendationer om dtgirder som kommissionen, medlemsstater, innehavare av godkdnnande for forsiljning,
foretradare for hilso- och sjukvdrdspersonal och andra enheter skulle kunna vidta for att sikerstilla att det finns beredskap
ndr det giller att hantera faktiska eller potentiella brister pd likemedel som orsakats av hot mot folkhélsan eller storre
hindelser.

5. Om kommissionen s& begir far styrgruppen for likemedelsbrister samordna dtgirder som vidtas av de nationella
behoriga myndigheterna, innehavarna av godkdnnande for forsiljning och andra enheter, inbegripet foretridare for hilso-
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 folkhélsan eller en storre handelse.

Artikel 9

Arbetsmetoder och tillhandahéillande 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 faststilla och se 6ver forteckningarna 6ver kritiska likemedel,

b) specificera metoderna och kriterierna for den overvakning, uppgiftsinsamling och rapportering som foreskrivs i
artiklarna 4, 7 och 8, med en grundliggande minimiuppsittning uppgifter,

¢) i samordning med de relevanta nationella behoriga myndigheterna utveckla effektiva it-system {6r overvakning och
rapportering som underlittar interoperabiliteten med andra befintliga it-system och it-system under utveckling, till dess
att ESMP ér fullt fungerande, pa grundval av datafilt som 4r harmoniserade mellan medlemsstaterna,

d) inrétta den arbetsgrupp som avses i artikel 3.6 och sikerstilla att varje medlemsstat ar foretradd i den arbetsgruppen,

e) uppritta och underhélla en forteckning 6ver kontaktpunkter fér innehavare av godkinnande for forsiljning av alla
lakemedel som idr godkinda i unionen, genom den databas som foreskrivs i artikel 57.1 1 i foérordning (EG)
nr 726/2004,

f) specificera metoderna for att limna rekommendationer enligt artiklarna 5.2, 8.3 och 8.4 och for samordning av
atgarder enligt artikel 8.5,

g) offentliggora den information som ticks av leden a, b och f pa en sirskild webbsida pa sin webbportal.
Vid tillimpningen av forsta stycket a fir samrdd héllas efter behov med medlemsstaterna, innehavare av godkdnnande for

forsiljning, andra relevanta aktorer i forsorjningskedjan for likemedel och representanter for hilso- och sjukvardspersonal
och for patienter och konsumenter.
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2. Efter det att ett hot mot folkhilsan har erkints eller en storre handelse har erkdnts i enlighet med artikel 4.3 ska
lakemedelsmyndigheten

a) uppritta en forteckning 6ver kontaktpunkter for innehavarna av godkdnnande for forsiljning av de likemedel som ingar
i forteckningarna 6ver kritiska likemedel,

b) underhélla den forteckning 6ver kontaktpunkter som avses i led a under den tid som hotet mot folkhilsan eller den
storre handelsen foreligger,

) begira relevant information om likemedel pd forteckningarna over kritiska likemedel frdn de kontaktpunkter som
avses i led a och ange en tidsfrist for inlimning av den informationen om den informationen inte redan finns att tillga
pa ESMP,

d) begira information om likemedel som ingér i férteckningen 6ver kritiska likemedel fran de kontaktpunkter som avses i
artikel 3.6 pa grundval av den uppsittning information som avses i artikel 6.4 och ange en tidsfrist for inlimning av den
informationen om den informationen inte redan finns att tillgd pa ESMP.

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

a) namnet pd innehavaren av godkdnnandet for forsiljning av ldkemedlet,

b) likemedlets namn,

¢) en identifiering av aktiva tillverkningsstillen for firdiga produkter och aktiva substanser i likemedlet,

d) den medlemsstat i vilken godkinnandet for forsiljning ar giltigt och forsiljningsstatusen for likemedlet i varje
medlemsstat,

e) nidrmare uppgifter om den faktiska eller potentiella bristen pa likemedlet, sdsom faktiskt eller uppskattat start- och
slutdatum och misstinkt eller kind orsak,

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

h) prognosen om tillgdng pd likemedlet, inbegripet information om potentiella sdrbarheter i forsorjningskedjan,
kvantiteter som redan levererats och planerade leveranser,

i) prognoser om efterfrigan pa likemedlet,
j) ndrmare uppgifter om tillgingliga alternativa likemedel,

k) planer for forebyggande och begrinsning av brister som inkluderar dtminstone information om produktions- och
forsorjningskapacitet, godkdnda produktionsplatser for det firdiga likemedlet och for aktiva substanser, potentiella
alternativa produktionsplatser och miniminivéer for lager av likemedlet.

4. Likemedelsmyndigheten och nationella behoriga myndigheter for likemedel kan for att komplettera de planer for
forebyggande och begrinsning for kritiska likemedel som avses i punkt 3 k begdra information frdn partihandlare och
andra relevanta aktorer angdende eventuella logistiska utmaningar som uppstatt i partihandelskedjan.

Artikel 10

Skyldigheter f6r innehavare av godkinnande f6r forsiljning

1.  Innechavare av godkinnande for forsiljning av likemedel som ir godkinda i unionen ska tillhandahilla den
information som krévs for tillimpningen av artikel 9.1 e i denna forordning senast den 2 september 2022 i elektroniskt
format till den databas som avses i artikel 57.1 1 i férordning (EG) nr 726/2004. Dessa innehavare av godkidnnande for
forsdljning ska tillhandahalla uppdateringar vid behov.

2. For att underldtta den overvakning som avses i artikel 7 fir likemedelsmyndigheten begira att innehavare av
godkinnande for forsiljning av likemedel som ingér i forteckningarna 6ver kritiska likemedel limnar den information
som avses i artikel 9.2 c.

De innehavare av godkdnnande for forsiljning som avses i forsta stycket i denna punkt ska limna den begirda
informationen inom den tidsfrist som likemedelsmyndigheten angett, genom de kontaktpunkter som avses i artikel 9.2 b,
med anvindning av de metoder och system for Gvervakning och rapportering som inrttats enligt artikel 9.1 b respektive
c. Dessa innehavare av godkinnande for forsiljning ska tillhandahalla uppdateringar vid behov.
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3. De innehavare av godkdnnande for forsiljning som avses i punkterna 1 och 2 ska, i forekommande fall, motivera
varfor den begirda informationen inte limnats och, i forekommande fall, varfor den inte limnats in inom den tidsfrist som
lakemedelsmyndigheten angett.

4. Om innehavare av godkdnnande for forsiljning som avses i punkt 2 anger att den information de limnat pé begéran
av likemedelsmyndigheten eller de nationella behoriga myndigheterna for likemedel innehéller uppgifter som ror
affirshemligheter, ska de identifiera de relevanta delarna av den informationen som innehdller sddana uppgifter och
redogora for varfor dessa uppgifter ror affirshemligheter.

I samtliga fall da det anges att vissa uppgifter ror affirshemligheter ska likemedelsmyndigheten ta stillning till detta och
skydda sddana uppgifter som ror affirshemligheter mot oberittigat utlimnande.

5. Om de innehavare av godkidnnande for forsiljning som avses i punkt 2 eller andra relevanta aktorer i
forsorjningskedjan for lakemedel forfogar 6ver information utéver den som kravs enligt punkt 2 andra stycket som styrker
att det foreligger en faktisk eller potentiell brist pé lakemedel ska de omedelbart limna sddan information till lakemedels-
myndigheten.

6.  Efter rapporteringen av resultaten av Gvervakningen enligt artikel 7 och eventuella rekommendationer om
forebyggande eller begrinsande atgirder som limnats i enlighet med artikel 8.3 och 8.4 ska de innehavare av
godkinnande for forsiljning som avses i punkt 2

a) limna eventuella synpunkter de har till likemedelsmyndigheten,

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

c) folja eventuella dtgarder som vidtagits pd unions- eller medlemsstatsniva enligt artiklarna 11 och 12,

d) underritta styrgruppen for likemedelsbrister om eventuella dtgarder som vidtagits och rapportera om 6vervakningen

och resultaten av dessa dtgirder, inbegripet tillhandahalla information om hur den faktiska eller potentiella bristen pa
lakemedel har 16sts.

Artikel 11

Medlemsstaternas roll vid 6vervakning och begrinsning av brister pé likemedel

1. Foratt underlitta den 6vervakning som avses i artikel 7 fir likemedelsmyndigheten begira att en medlemsstat ska

a) limna in den uppsittning information som avses i artikel 6.4, inklusive tillgdngliga och uppskattade uppgifter om
efterfrigevolym och efterfrageprognoser, genom den kontaktpunkt som avses i artikel 3.6 och med anvindning av de
metoder och system for rapportering som inrittats enligt artikel 9.1 b respektive c,

b) iforekommande fall ange att det foreligger uppgifter som ror affirshemligheter och redogéra for varfor de uppgifterna
ror affirshemligheter, i enlighet med artikel 10.4,

¢) iforekommande fall ange att begird information saknas och huruvida det foreligger forseningar nar det giller att limna
den informationen inom den tidsfrist som ldkemedelsmyndigheten angett i enlighet med artikel 10.3.

Medlemsstaterna ska tillmotesgd likemedelsmyndighetens begdran inom den tidsfrist som likemedelsmyndigheten anger.

2. Vid tillimpningen av punkt 1 ska partihandlare och andra personer eller juridiska enheter som har behorighet eller
tillstdnd att limna ut ldkemedel som ingdr i forteckningarna over kritiska likemedel till allminheten, pé begiran av den
medlemsstaten tillhandahélla medlemsstaten relevant information och relevanta uppgifter, inbegripet information och
uppgifter om lagernivéer for dessa likemedel.
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3. I fall d& medlemsstaterna forfogar over eventuell information utéver den information som ska tillhandahéllas i
enlighet med punkterna 1 och 2 i denna artikel om forsaljnings- och forskrivningsvolymer for ldkemedel som styrker att
det foreligger en faktisk eller potentiell brist pa ett likemedel som ingér i forteckningarna over kritiska likemedel,
inbegripet uppgifter och upplysningar enligt artikel 23a tredje stycket i direktiv 2001/83/EG, ska de omedelbart limna
sddan information till styrgruppen for likemedelsbrister via sina respektive kontaktpunkter enligt artikel 3.6 i denna
forordning.

4. Efter rapporteringen av resultaten av den 6vervakning som avses i artikel 7 och eventuella rekommendationer om
forebyggande eller begransande dtgirder som limnats i enlighet med artikel 8.3 och 8.4 ska medlemsstaterna

a) ta hinsyn till eventuella rekommendationer och riktlinjer enligt artikel 12 ¢ samt samordna sina insatser med avseende
pa eventuella dtgarder som vidtagits pd unionsnivd enligt artikel 12 a,

b) underritta styrgruppen for likemedelsbrister om eventuella dtgarder som vidtagits och rapportera om resultaten av de
atgarder som avses i led a, inbegripet tillhandahélla information om hur den faktiska eller potentiella bristen pa
lakemedel har 16sts.

Vid tillimpningen av forsta stycket a och b ska medlemsstater som vidtar en alternativ dtgird pa nationell nivd med
erforderlig skyndsamhet informera styrgruppen for likemedelsbrister om skilen till detta.

De rekommendationer, riktlinjer och dtgdrder som avses i forsta stycket a och en sammanfattande rapport om de lirdomar
som dragits ska goras allmént tillgidngliga via den webbportal som avses i artikel 14.

Artikel 12

Kommissionens roll med avseende pé évervakning och begrinsning av brister pa likemedel

Kommissionen ska beakta den information och de rekommendationer fran styrgruppen f6r lakemedelsbrister som avses i
artikel 8.1 och 8.2 respektive 8.3 och 8.4 och ska

a) vidta alla nodvindiga dtgirder, inom ramen f6r de befogenheter som kommissionen har tilldelats, for att begrinsa
faktiska eller potentiella brister pa likemedel som ingdr i forteckningarna over kritiska lakemedel,

b) vid behov underlitta samordningen mellan innehavare av godkdnnande for forsiljning och andra relevanta enheter for
att hantera plotsliga 0kningar i efterfrdgan,

¢) overviga om det behovs riktlinjer och rekommendationer som riktar sig till medlemsstater, innehavare av godkdnnande
for forsiljning och andra enheter, inbegripet relevanta enheter fran forsorjningskedjan for likemedel, i forekommande
fall,

d) underritta styrgruppen for likemedelsbrister om eventuella dtgirder som vidtagits av kommissionen och rapportera om
resultaten av dessa dtgirder,

e) begdra att styrgruppen for likemedelsbrister limnar rekommendationer eller samordnar dtgirder i enlighet med
artikel 8.3, 8.4 och 8.5,

f) overviga om det behovs medicinska motdtgirder i enlighet med beslut nr 1082/2013/EU och annan tillimplig
unionsratt,

g) samverka med tredjeldnder och relevanta internationella organisationer, nér sa dr lampligt, for att begrinsa faktiska eller
potentiella brister pa likemedel som ingdr i forteckningarna 6ver kritiska likemedel eller deras aktiva substanser, i fall da
dessa ldkemedel eller aktiva substanser importeras till unionen och sddana faktiska eller potentiella brister far
konsekvenser pé internationell nivd, och rapportera om dirmed relaterade dtgirder och resultaten av dessa atgarder till
styrgruppen for likemedel, i relevanta fall.
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Artikel 13

Europeiska plattformen for 6vervakning av brister

1. Myndigheten ska inritta, underhélla och forvalta en it-plattform, kallad den europeiska plattformen for 6vervakning
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 anvindas for att underldtta insamling av information om brister, tillgdng och efterfragan pa likemedel, inbegripet
information om huruvida likemedlet slapps ut pd marknaden eller forsiljningen av det upphor i en medlemsstat.

2. Den information som samlas in via ESMP ska anvindas for att 6vervaka, forebygga och hantera

a) faktiska eller potentiella brister pa likemedel pa forteckningarna 6ver kritiska likemedel under hot mot folkhilsan och
storre hiandelser, och

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

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

a) ska innehavare av godkinnande for forsiljning anvinda ESMP for att rapportera information om likemedel pé
forteckningarna over kritiska likemedel till likemedelsmyndigheten, genom de kontaktpunkter som avses i artikel 9.2
a, i enlighet med artiklarna 9 och 10,

b) ska medlemsstaterna anvinda ESMP for att rapportera information om likemedel pé forteckningarna over kritiska
lakemedel till lakemedelsmyndigheten, genom de kontaktpunkter som avses i artikel 9.1 d, i enlighet med artiklarna 9
och 11.

Den rapportering som avses i forsta stycket b ska innefatta information utéver den som avses i det ledet som erhéllits frdn
innehavare av godkinnande for forsdljning och partihandlare, eller andra personer eller juridiska enheter som har
behorighet eller tillstdnd att limna ut likemedel som ingdr i forteckningarna over kritiska likemedel till allminheten, i
relevanta fall.

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

a) ska innehavare av godkdnnande for forsaljning anvianda ESMP for att till ldkemedelsmyndigheten rapportera

i) den information som avses i artikel 13.4 i férordning (EG) nr 726/2004, for godkidnnanden som beviljats i enlighet
med den férordningen,

i) information p& grundval av de kategorier som anges i artikel 9.3 som ror faktiska eller potentiella brister pa
likemedel som sannolikt kommer att leda till ett hot mot folkhilsan eller en storre hdndelse, nir sd dr lampligt,

b) ska medlemsstaterna anvinda ESMP for att till lakemedelsmyndigheten rapportera om brister pad likemedel som
sannolikt kommer att leda till ett hot mot folkhilsan eller en storre hindelse i enlighet med artikel 4.2, genom de
kontaktpunkter som avses i artikel 9.1 e.

5. Den rapportering som avses i punkt 4 b

a) ska inbegripa den information som avses i artikel 23a i direktiv 2001/8 3/EG som rapporterats till de nationella behoriga
myndigheterna for likemedel for godkdnnanden som beviljats i enlighet med det direktivet,

b) far inbegripa ytterligare information som erhéllits frin innehavare av godkdnnande for forsiljning, partihandlare och
andra personer eller juridiska enheter som har tillstind eller behorighet att limna ut lakemedel till allmanheten.

6.  For att sikerstilla en optimal anvindning av ESMP ska likemedelsmyndigheten

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

b) kriva att uppgifter som limnas till ESMP &verensstimmer med de standarder som utarbetats av Internationella
standardiseringsorganisationen for identifiering av likemedel och baseras pd doménerna for masterdata i godkdnnande-
processer for lakemedel, nimligen substans-, produkt-, organisations- och referensdata, i relevanta fall,



L 20/22 Europeiska unionens officiella tidning 31.1.2022

¢) i samarbete med styrgruppen for likemedelsbrister utarbeta en standardiserad terminologi for rapportering att
anvindas av innehavare av godkinnande for forsiljning och medlemsstaterna nir de rapporterar till ESMP,

d) isamarbete med styrgruppen for likemedelsbrister faststilla relevant vigledning for rapporteringen via ESMP,

e) sakerstilla att uppgifter dr kompatibla med ESMP, medlemsstaternas it-system och andra relevanta it-system och
databaser, utan dubbelrapportering,

f) sakerstilla att kommissionen, likemedelsmyndigheten, nationella behoriga myndigheter och styrgruppen for
lakemedelsbrister har limpliga nivéer for dtkomst till informationen i ESMP,

g) sakerstilla att uppgifter som ror affarshemligheter som lamnats i systemet 4r skyddad mot oberittigat utlimnande,

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

Artikel 14

Information rérande styrgruppen for likemedelsbrister

1. Likemedelsmyndigheten ska, via en sirskild webbsida pa sin webbportal och pé andra lampliga sitt, i samarbete med
nationella behoriga myndigheter, med erforderlig skyndsamhet informera allminheten och intressegrupper om arbetet i
styrgruppen for lakemedelsbrister, och pd lampligt sdtt motverka desinformation riktad mot arbetet i styrgruppen for
lakemedelsbrister.

2. Forfaranden i styrgruppen for lakemedelsbrister ska vara transparenta.

Sammanfattningarna av dagordningen och protokollen frén sammantrdden i styrgruppen for likemedelsbrister samt den
arbetsordning som avses i artikel 3.5 och de rekommendationer som avses i artikel 8.3 och 8.4 ska dokumenteras och
goras allmint tillgingliga pé den sirskilda webbsidan pa lakemedelsmyndighetens webbportal.

Om den dagordning som avses i artikel 3.5 tilldter att avvikande stindpunkter hos ledamoterna i styrgruppen for
lakemedelsbrister noteras ska styrgruppen gora sddana avvikande stdindpunkter med motivering tillgingliga for nationella

behoriga myndigheter for likemedel pa deras begaran.

KAPITEL III

LAKEMEDEL SOM POTENTIELLT KAN AVHJALPA HOT MOT FOLKHALSAN

Artikel 15

Krisarbetsgruppen
1. Hirmed inrittas krisarbetsgruppen inom likemedelsmyndigheten.
Krisarbetsgruppen ska sammankallas som forberedelse infor och under hot mot folkhilsan, fysiskt eller pa distans.
Likemedelsmyndigheten ska tillhandahélla krisarbetsgruppens sekretariat.

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

a) I samverkan med likemedelsmyndighetens vetenskapliga kommittéer, arbetsgrupper och rddgivande grupper med
vetenskapliga experter ge vetenskaplig rddgivning och se over tillgingliga vetenskapliga uppgifter om likemedel som
potentiellt kan avhjilpa hotet mot folkhalsan, inbegripet genom att begira uppgifter fran utvecklare och involvera dem
i inledande diskussioner.
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b) Tillhandahélla rddgivning om de huvudsakliga aspekterna av kliniska provningsprotokoll och tillhandahélla utvecklare
radgivning om kliniska prévningar avseende likemedel som ér avsedda att behandla, forebygga eller diagnosticera den
sjukdom som ar orsaken till hotet mot folkhilsan, i enlighet med artikel 16 i denna forordning, utan att det paverkar
medlemsstaternas uppgifter nir det giller bedomning av inlimnade ansokningar om kliniska provningar som ska
genomforas inom deras territorier i enlighet med forordning (EU) nr 536/2014.

¢) Bidra med vetenskapligt stod for att underlitta kliniska provningar avseende likemedel som &r avsedda att behandla,
forebygga eller diagnosticera den sjukdom som ir orsaken till hotet mot folkhalsan.

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

) I samverkan med likemedelsmyndighetens vetenskapliga kommittéer, arbetsgrupper och radgivande grupper med
vetenskapliga experter limna vetenskapliga rekommendationer om anvindningen av likemedel som potentiellt kan
avhjilpa hot mot folkhalsan, i enlighet med artikel 18.

f) Efter behov samarbeta med nationella behoriga myndigheter, unionens organ och byréer, Virldshilsoorganisationen,

tredjelinder och internationella vetenskapliga organisationer, nir det géller vetenskapliga och tekniska fragor avseende
hotet mot folkhilsan och likemedel som potentiellt kan avhjilpa hot mot folkhélsan.

Det stod som avses i forsta stycket ¢ ska inkludera rddgivning till sponsorer av planerade kliniska provningar som ar
likartade eller har kopplingar till varandra om inrittande av gemensamma kliniska provningar, och fir inkludera
radgivning om ingdende av avtal om att fungera 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) ordférande eller vice ordférande, eller badadera, for likemedelsmyndighetens vetenskapliga kommittéer, och andra
foretridare fran de kommittéerna,

b) foretradare for likemedelsmyndighetens arbetsgrupper, inbegripet foretradare for PCWP och foretridare for HCPWG,
¢) personal fran likemedelsmyndigheten,
d) foretridare for den samordningsgrupp som inrittats i enlighet med artikel 27 i direktiv 2001/83/EG,

e) foretridare for den samordnande och rddgivande grupp f6r kliniska prévningar som inréttats i enlighet med artikel 85 i
forordning (EU) nr 536/2014, och

f) andra experter inom klinisk provning som foretrider nationella behoriga myndigheter for likemedel.

Krisarbetsgruppens ledamoter ska nomineras av de enheter de foretrader.

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

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

Ordférandeskapet i krisarbetsgruppen ska innehas av likemedelsmyndighetens foretradare, och medordférande ska vara
ordforanden eller vice ordféranden i CHMP.

4. Krisarbetsgruppens sammansittning ska godkinnas av likemedelsmyndighetens styrelse, med beaktande av den
sdrskilda sakkunskap som ir relevant for det terapeutiska svaret pa hotet mot folkhalsan.

Likemedelsmyndighetens verkstillande direktor eller dennes foretridare samt foretridare for kommissionen och
lakemedelsmyndighetens styrelse ska ha ritt att delta i samtliga ssmmantrdden i krisarbetsgruppen.

Krisarbetsgruppens sammansittning ska goras allmént tillginglig.
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5. Medordférandena i krisarbetsgruppen far bjuda in andra foretradare for medlemsstater, ledamoéter i lakemedelsmyn-
dighetens vetenskapliga kommittéer och arbetsgrupper, samt tredje parter, inklusive foretridare for intressegrupper i
lakemedelsbranschen, innehavare av godkdnnande for forsiljning, utvecklare, sponsorer av kliniska provningar, foretradare
for natverk for kliniska provningar, oberoende experter och forskare avseende kliniska provningar, samt foretradare for
halso- och sjukvardspersonal och for patienter, att narvara vid dess sammantraden.

6.  Krisarbetsgruppen ska sjilv faststilla sin arbetsordning, inklusive regler for antagande av rekommendationer.

Den arbetsordning som avses i forsta stycket ska trada i kraft sedan krisarbetsgruppen mottagit ett positivt yttrande frin
kommissionen och likemedelsmyndighetens styrelse.

7. Krisarbetsgruppen ska, som ett organ for rdd och stod separat frdn och utan att det paverkar likemedelsmyndighetens
vetenskapliga kommittéers uppgifter, fullgéra sina uppgifter i friga om godkinnande, tillsyn och farmakovigilans av de
berorda likemedlen och relaterade regleringsdtgarder for att sikerstilla dessa ldkemedels kvalitet, sakerhet och effekt.

CHMP och andra relevanta vetenskapliga kommittéer vid likemedelsmyndigheten ska beakta krisarbetsgruppens
rekommendation nir de antar sina yttranden.

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

8.  Artikel 63 i forordning (EG) nr 726/2004 ar tillimplig pd krisarbetsgruppen nér det giller insyn och ledaméternas
oberoende.

9.  Liakemedelsmyndigheten ska offentliggora information om de likemedel som enligt krisarbetsgruppen potentiellt kan
avhjilpa hot mot folkhilsan samt eventuella uppdateringar pa sin webbportal. Likemedelsmyndigheten ska informera
medlemsstater och hilsosikerhetskommittén, beroende pa vad som ir limpligt, om alla sidana offentliggéranden utan
onddigt dréjsmél och under alla omstindigheter fore ett sddant offentliggérande.

Artikel 16
Rédgivning om kliniska prévningar

1. Under ett hot mot folkhilsan ska krisarbetsgruppen tillhandahalla rddgivning om de huvudsakliga aspekterna av
kliniska provningar och kliniska provningsprotokoll som utvecklare limnat eller avser att limna i en ansékan om klinisk
provning som en del i en paskyndad process for vetenskaplig rddgivning, utan att det paverkar den eller de berorda
medlemsstaternas ansvar enligt férordning (EU) nr 536/2014.

2. Om en utvecklare deltar i en pdskyndad process for vetenskaplig rddgivning ska krisarbetsgruppen tillhandahélla den
radgivning som avses i punkt 1 kostnadsfritt senast 20 dagar efter det att utvecklaren limnat in en komplett uppsittning
begird information och begirda uppgifter till likemedelsmyndigheten. Rddgivningen ska godkinnas av CHMP.

3. Krisarbetsgruppen ska faststilla forfaranden for och vigledning avseende begiran om och inlimning av den
uppsittning information och de uppgifter som kravs, inklusive information om den eller de medlemsstater dir en ansokan
om tillstdnd for klinisk provning laimnas in eller avses att limnas in.

4. Vid utarbetandet av den vetenskapliga rddgivningen ska krisarbetsgruppen involvera foretradare for medlemsstaterna
med sakkunskap inom klinisk provning, i synnerhet i fall ddr en ansokan om tillstdnd for klinisk prévning limnas in eller
avses att limnas in.

5. Nir medlemsstaterna godkdnner en ansokan om klinisk provning avseende vilken krisarbetsgruppen har
tillhandahéllit vetenskaplig rddgivning ska de beakta den rddgivningen. Den vetenskapliga rddgivning som
krisarbetsgruppen har tillhandahallit ska inte paverka den etiska granskning som foreskrivs i forordning (EU) nr 536/2014.

6.  Nar en utvecklare har fatt den vetenskaplig rddgivning som avses i punkt 5 i denna artikel ska den utvecklaren
direfter ldmna in uppgifterna frén kliniska provningar till likemedelsmyndigheten om likemedelsmyndigheten begir
dessa uppgifter enligt artikel 18.
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7. Utan att det paverkar tillimpningen av punkterna 1-6 i denna artikel ska den vetenskapliga rddgivning som avses i
punkt 5 i denna artikel annars tillhandahéllas i enlighet medforfarandena i artikel 57 i forordning (EG) nr 726/2004.

Artikel 17

Offentlig information rérande kliniska provningar och beslut om godkinnande for forsiljning

1. Under den tid som det foreligger ett hot mot folkhilsan ska sponsorer av kliniska prévningar som utfors i unionen
sdrskilt gora foljande information allméint tillgdnglig genom den EU-portal och den EU-databas som inrdttats genom
artikel 80 respektive 81 i forordning (EU) nr 536/2014:

a) Provningsprotokollet, nir provningen inleds, for alla provningar som ar godkinda enligt férordning (EU) nr 536/2014
och undersoker likemedel som potentiellt kan avhjilpa hotet mot folkhilsan.

b) Sammanfattningen av resultaten, inom en tidsfrist som anges av likemedelsmyndigheten och som ir kortare dn den
tidsfrist som faststlls i artikel 37 i forordning (EU) nr 536/2014.

2. Om ett ldkemedel som dr relevant med avseende pd hotet mot folkhilsan far ett godkdnnande for forsiljning ska
lakemedelsmyndigheten sarskilt offentliggora

a) produktinformationen med detaljer om anvindningsvillkoren, vid tidpunkten for godkdnnandet for forsiljning,

b) de offentliga europeiska utredningsprotokollen, s& snart som méjligt och i mojligaste mén inom sju dagar frin
godkannandet for forsiljning,

¢) de kliniska data som limnats till likemedelsmyndigheten till stdd for ansokan, om s 4r mojligt inom tvd ménader efter
kommissionens godkdnnande for forsiljning,

d) den fullstindiga riskhanteringsplan som avses i artikel 1.28¢ i direktiv 2001/83/EG och alla uppdaterade versioner av
denna.

Vid tillimpningen av forsta stycket ¢ ska likemedelsmyndigheten anonymisera alla personuppgifter och redigera uppgifter
som ror affirshemligheter.

Artikel 18

Oversyn av likemedel och rekommendationer om hur de ska anvindas

1. Efter det att ett hot mot folkhélsan har erkints ska krisarbetsgruppen gora en 6versyn av de tillgangliga vetenskapliga
uppgifterna om likemedel som potentiellt kan anvindas for att avhjilpa hotet mot folkhilsan. Oversynen ska uppdateras
ndr sd behovs under hotet mot folkhilsan, inbegripet nir krisarbetsgruppen och CHMP kommer 6verens om arbetet med
bedomningen av en ansokan om godkinnande for forsiljning.

2. Vid arbetet med den oversyn som avses i punkt 1 fir krisarbetsgruppen begira information och uppgifter frin
innehavare av godkinnande for forsiljning och frén utvecklare och involvera dem i de inledande diskussionerna.
Krisarbetsgruppen fir ocksd anvinda hilsodata som genererats utanfor kliniska studier, i forekommande fall, beroende pa
hur tillforlitliga dessa data ar.

Krisarbetsgruppen far samverka med likemedelsmyndigheter i tredjelinder vad giller ytterligare utbyte av information och
data.

3. Efter en begiran frin en eller flera medlemsstater eller kommissionen ska krisarbetsgruppen limna
rekommendationer till CHMP om att avge ett yttrande i enlighet med punkt 4 om

a) anvindning av humanitira skél (compassionate use) av lakemedel som omfattas av direktiv 2001/83/EG eller férordning
(EG) nr 7262004, eller

b) anvindning och distribution av ett icke godkint likemedel i enlighet med artikel 5.2 i direktiv 2001/83/EG.
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4. Efter att ha tagit emot en rekommendation som limnats enligt punkt 3 ska CHMP anta sitt yttrande om de villkor
som ska gilla for anvindning och distribution av det berérda likemedlet och for patientmalgruppen. 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 anvindningen av ett sidant yttrande.

6. Vid utarbetandet av rekommendationer enligt punkt 3 fir krisarbetsgruppen samrdda med den berdrda
medlemsstaten och begdra att den tillhandahéller information eller uppgifter som finns tillgingliga och som den
medlemsstaten anvinde for sitt beslut att gora likemedlet tillgingligt for anvindning av humanitira skil. Medlemsstaten
ska efter en sddan begdran tillhandahélla all begird information och alla begarda uppgifter.

Artikel 19

Information rérande krisarbetsgruppen

Likemedelsmyndigheten ska, via en sirskild webbsida pa sin webbportal och pé andra lampliga sitt, i samarbete med de
nationella behoriga myndigheterna, med erforderlig skyndsamhet informera allmédnheten och relevanta intressegrupper
om arbetet i krisarbetsgruppen, och pé lampligt sitt motverka desinformation riktad mot arbetet i krisarbetsgruppen.

Likemedelsmyndigheten ska pad sin webbportal regelbundet offentliggora forteckningen over ledamoterna i
krisarbetsgruppen, den arbetsordning som avses i artikel 15.6 och forteckningen over likemedel som ses Gver 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 folkhilsan ska likemedelsmyndigheten gora foljande:

a) Utveckla och forvalta it-verktyg, inbegripet en interoperabel it-plattform, for inlimning av information och uppgifter,
inklusive elektroniska hilsodata som genererats utanfor kliniska studier, som underldttar interoperabiliteten med andra
befintliga it-verktyg och it-verktyg under utveckling och tillhandahdller de nationella behériga myndigheterna
tillrackligt stod.

b) Samordna oberoende monitoreringsstudier avseende anviandning, effekt och sikerhet for likemedel som 4r avsedda att
behandla, forebygga eller diagnostisera sjukdomar som sammanhinger med hotet mot folkhalsan, 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 underlitta snabb tillgang till
eller analys av tillgingliga elektroniska hdlsodata som genererats utanfor kliniska studier och for att underlitta utbyte av
dessa data mellan medlemsstaterna, likemedelsmyndigheten och andra unionsorgan.

d) Ge krisarbetsgruppen tillgdng till externa kallor till elektroniska hdlsodata som likemedelsmyndigheten har tillgang till,
inklusive hilsodata som genererats utanfor kliniska studier.

Vid tillimpningen av forsta stycket b ska samordning nér det giller vacciner genomforas tillsammans med ECDC, sirskilt
genom en ny it-plattform for vaccinévervakning.



31.1.2022 Europeiska unionens officiella tidning L 20/27

KAPITEL IV

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

Artikel 21
Verkstillande styrgruppen for brister pi medicintekniska produkter

1. Hirmed inrdttas den verkstillande styrgruppen for brister avseende medicintekniska produkter (styrgruppen for brister
pd medicintekniska produkter) inom likemedelsmyndigheten.

Styrgruppen for brister pd 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 omstindigheterna pékallar det,
sammantrada fysiskt eller pa distans, som forberedelse infor eller under ett hot mot folkhilsan.

Likemedelsmyndigheten ska tillhandahélla sekretariatet for styrgruppen for brister pd medicintekniska produkter.

2. Ledamoterna i styrgruppen for brister pd medicintekniska produkter ska bestd av en foretrddare for likemedelsmyn-
digheten, en foretridare for kommissionen och en foretridare utsedd av var och en av medlemsstaterna.

Foretradarna for medlemsstaterna ska ha relevant sakkunskap pd omradet f6r medicintekniska produkter. Dessa foretradare
far i lampliga fall vara desamma som de foretradare som utsetts till samordningsgruppen for medicintekniska produkter,
som inrdttats genom artikel 103 i férordning (EU) 2017/745.

Vid sammantraden i styrgruppen for brister pd medicintekniska produkter far dess ledamoéter atf6ljas av experter inom
specifika vetenskapliga eller tekniska omrdden.

Forteckningen 6ver ledamoéterna i styrgruppen for brister pd medicintekniska produkter ska offentliggoras pé likemedels-
myndighetens webbportal.

En foretradare for PCWP och en foretridare for HCPWG far ndrvara som observatorer vid sammantraden i styrgruppen for
brister pd medicintekniska produkter.

3. Ordforandeskapet i styrgruppen for brister pd medicintekniska produkter ska utdvas gemensamt av lakemedelsmyn-
dighetens foretridare och en av medlemsstaternas foretradare, som ska viljas av och bland medlemsstaternas foretradare i
styrgruppen for brister pd medicintekniska produkter.

Medordférandena i styrgruppen for brister pd medicintekniska produkter far, pa eget initiativ eller pd begdran av en eller
flera ledamoter i styrgruppen for brister pd medicintekniska produkter, bjuda in tredje parter, inklusive foretradare for
intressegrupper inom branschen for medicintekniska produkter, sdsom foretrddare for tillverkare och anmalda organ, eller
andra relevanta aktorer i forsorjningskedjan for medicintekniska produkter, samt foretridare for hilso- och sjukvérds-
personal, for patienter och konsumenter, att efter behov nirvara vid dess sammantriaden som observatorer och for att
tillhandahalla expertradgivning.

4. Styrgruppen for brister pd medicintekniska produkter ska sjalv faststalla sin arbetsordning, inklusive forfarandena for
den arbetsgrupp som avses i punkt 5 i denna artikel och forfarandena for antagande av de forteckningar som avses i
artikel 22 och de uppsittningar information och de rekommendationer som avses i artikel 24.3 och 24.4.

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

5. Styrgruppen for brister pd medicintekniska produkter ska i sitt arbete bitrddas av en arbetsgrupp som inrittas i
enlighet med artikel 25.1.

Den arbetsgrupp som avses i forsta stycket ska bestéd av foretriadare for de nationella behoriga myndigheter som har ansvar
for bristovervakning och hantering av medicintekniska produkter, som ska vara kontaktpunkterna nar det giller brister pa
medicintekniska produkter.
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Artikel 22
Forteckning 6ver kritiska medicintekniska produkter och information som ska tillhandahéllas

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

Relevant information om kritiska medicintekniska produkter och dirmed relaterade tillverkare ska i mojligaste man samlas
in frin Eudamed nér den ir fullt fungerande. Informationen ska dven samlas in frn importorer och distributérer, beroende
pd vad som dr limpligt. Fram till dess att Eudamed ér fullt fungerande fér tillginglig information dven samlas in frin
nationella databaser eller andra tillgingliga kéllor.

Styrgruppen for brister pd medicintekniska produkter ska vid behov uppdatera forteckningen over kritiska medicintekniska
produkter vid ett hot mot folkhélsan till dess att erkdnnandet av hotet mot folkhalsan har upphavts.

2. For tillimpningen av artikel 25.2 ska styrgruppen for brister pd medicintekniska produkter anta, och gora allmint
tillgdnglig, den uppsittning information som avses i artikel 25.2 b och ¢ som &r nddvindig for att overvaka tillgdng och
efterfrigan pd medicintekniska produkter som ingdr i forteckningen over kritiska medicintekniska produkter vid hot mot
folkhélsan och underritta den arbetsgrupp som avses i artikel 21.5 om denna uppsittning information.

3. Lakemedelsmyndigheten ska pa en sirskild sida pd sin webbportal offentliggéra

a) forteckningen over kritiska medicintekniska produkter vid hot mot folkhilsan, 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 folkhalsan.

Artikel 23

Overvakning av brister pi medicintekniska produkter pa forteckningen dver kritiska medicintekniska produkter
vid ett hot mot folkhilsan

1. Under ett hot mot folkhilsan ska styrgruppen for brister pd medicintekniska produkter overvaka tillgdng och
efterfrigan pd medicintekniska produkter som ingdr i forteckningen 6ver kritiska medicintekniska produkter vid ett hot
mot folkhélsan, i syfte att identifiera faktiska eller potentiella brister pa dessa medicintekniska produkter. Styrgruppen for
brister pd medicintekniska produkter ska utfora sidan overvakning med anvindning av forteckningen 6ver kritiska
medicintekniska produkter vid ett hot mot folkhilsan och den information och de uppgifter som tillhandahallits i enlighet
med artiklarna 26 och 27.

Vid den 6vervakning som avses i forsta stycket i denna punkt ska styrgruppen for brister pd medicintekniska produkter i
relevanta fall samverka med samordningsgruppen for medicintekniska produkter, hilsosikerhetskommittén och varje
annan relevant rddgivande kommitté for hot mot folkhélsan som inréttats enligt unionsratten.

2. Vid den 6vervakning som avses i punkt 1 i denna artikel far styrgruppen for brister pd medicintekniska produkter
anvinda uppgifter fran produktregister och databaser i fall dd likemedelsmyndigheten har tillgéng till sidana uppgifter.
Styrgruppen for brister pd medicintekniska produkter far ddrvid 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 folkhilsan foreligger ska styrgruppen for brister pd medicintekniska produkter
regelbundet rapportera resultaten av den 6vervakning som avses i artikel 23 till kommissionen och de kontaktpunkter som
avses i artikel 25.2 a och sidrskilt patala faktiska eller potentiella brister pd medicintekniska produkter som ingdr i
forteckningen 6ver kritiska medicintekniska produkter vid ett hot mot folkhélsan.

2. P4 begiran 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 uppgifter och efterfrageprognoser till stod
for sina resultat och slutsatser.
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Vid tillimpning av forsta stycket ska styrgruppen for brister pd medicintekniska produkter samverka med ECDC for att
inhimta epidemiologiska data som hjilp for att forutse behov av medicintekniska produkter, och med styrgruppen for
lakemedelsbrister i fall dd de medicintekniska produkter som ingdr i forteckningen Gver kritiska medicintekniska produkter
vid ett hot mot folkhilsan anvinds tillsammans med ett lakemedel.

De resultat och slutsatser fran styrgruppen for brister pd medicintekniska produkter som avses i forsta stycket far, nér s ar
lampligt och i enlighet med konkurrensritten, goras tillgingliga for andra aktorer inom sektorn for medicintekniska
produkter, i syfte att bittre forebygga eller begrinsa faktiska eller potentiella brister.

3. Som ett led i den rapportering som avses i punkterna 1 och 2 fir styrgruppen for brister pd medicintekniska
produkter limna rekommendationer om atgirder som kommissionen, medlemsstaterna, tillverkare av medicintekniska
produkter, anmilda 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 pd medicintekniska produkter i relevanta fall samverka med
samordningsgruppen for medicintekniska produkter, hilsosikerhetskommittén och varje annan relevant rddgivande
kommitté for hot mot folkhalsan som inrittats enligt unionsratten.

4. Styrgruppen for brister pd medicintekniska produkter fir pd eget initiativ eller pd begiran av kommissionen limna
rekommendationer om dtgirder som kommissionen, medlemsstater, tillverkare av medicintekniska produkter, anmalda
organ och andra enheter skulle kunna vidta for att sikerstilla att det finns beredskap nir det géller att hantera faktiska eller
potentiella brister pd medicintekniska produkter som orsakats av hot mot folkhilsan.

5. Om kommissionen sd begir far styrgruppen for brister pd medicintekniska produkter samordna dtgarder som vidtas
av de nationella behoriga myndigheterna for medicintekniska produkter, tillverkare av medicintekniska produkter,
anmilda 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 folkhélsan eller en storre hdndelse.

Artikel 25

Arbetsmetoder och tillhandahéllande av information om medicintekniska produkter

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

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

b) i samordning med de relevanta nationella behériga myndigheterna utveckla effektiva it-system for 6vervakning och
rapportering som underldttar interoperabiliteten med befintliga it-verktyg och Eudamed, nir den ér fullt fungerande,
och tillhandahélla tillrackligt stod till nationella behériga myndigheter for 6vervakning och rapportering,

c) inritta den arbetsgrupp som avses i artikel 21.5 och sakerstilla att varje medlemsstat ar foretradd i den arbetsgruppen,

d) specificera metoderna for att limna rekommendationer enligt artikel 24.3 och 24.4 och for att samordna dtgirder enligt
artikel 24.

Vid tillimpningen av forsta stycket a fir samrdd hallas efter behov med samordningsgruppen for medicintekniska
produkter, foretradare for tillverkare, andra relevanta aktorer i forsorjningskedjan inom sektorn for medicintekniska
produkter samt foretradare for hilso- och sjukvérdspersonal, for patienter och konsumenter.

2. Efter det att ett hot mot folkhélsan har erkénts ska likemedelsmyndigheten

a) uppritta en forteckning over kontaktpunkter for tillverkarna av medicintekniska produkter eller deras auktoriserade
representanter, importorer och anmalda organ, for de medicintekniska produkter som ingdr i forteckningen over
kritiska medicintekniska produkter vid hot mot folkhalsan,

b) underhilla den forteckning 6ver kontaktpunkter som avses i led a under den tid som hotet mot folkhilsan foreligger,
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begira relevant information om medicintekniska produkter som ingdr i forteckningen over kritiska medicintekniska
produkter vid hot mot folkhdlsan fran de kontaktpunkter som avses i led a pd grundval av den uppsittning
information som styrgruppen for brister pd medicintekniska produkter antagit och ange en tidsfrist f6r inlimning av
den informationen,

begira relevant information om medicintekniska produkter som ingdr i forteckningen over kritiska medicintekniska
produkter vid hot mot folkhilsan frin de kontaktpunkter som avses i artikel 21.5 andra stycket pd grundval av den
uppsittning information som styrgruppen for brister pd medicintekniska produkter antagit i enlighet med artikel 22.2
och ange en tidsfrist for inlimning av den informationen;

Likemedelsmyndigheten fir anvinda andra killor 4n dem som avses i forsta stycket, inbegripet befintliga databaser och
databaser som haller pd att utvecklas, for att samla in den information som krévs enligt punkt 3.

Vid tillimpningen av forsta stycket a fir, nir det anses relevant, nationella databaser eller unionsdatabaser, inbegripet
Eudamed nir den ir fullt fungerande, eller organisationer fér medicintekniska produkter, anvindas som informationskallor.

3.

Den information som avses i punkt 2 ¢ ska innehélla dtminstone

namnet pd tillverkaren av den medicintekniska produkten och i tillimpliga fall namnet p& dess auktoriserade
representant,

den information som identifierar den medicintekniska produkten och det avsedda dndamadlet, och vid behov den
medicintekniska produktens sirskilda egenskaper,

i tillimpliga fall det anmilda organets namn och nummer och information om det eller de relevanta intygen,

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

uppgifter om forsiljning och marknadsandel for den medicintekniska produkten,
tillgdngliga lager av den medicintekniska produkten,

prognosen om tillgdng pd den medicintekniska produkten, inbegripet information om potentiella sirbarheter i
forsorjningskedjan,

kvantiteter som redan levererats och planerade leveranser av den medicintekniska produkten,
prognosen om efterfrigan pad den medicintekniska produkten,

planer for forebyggande och begrinsning av brister som inkluderar dtminstone information om produktions- och
forsorjningskapacitet,

information frén relevanta anmalda organ avseende deras kapacitet att inom en limplig period med hansyn till hur
brddskande laget dr behandla ansokningar och gora och slutfora bedomningar av Gverensstimmelse avseende
medicintekniska produkter som ingdr i forteckningen over kritiska medicintekniska produkter vid hot mot folkhilsan,

information om antalet ansokningar som relevanta anmilda organ mottagit avseende medicintekniska produkter som
ingdr i forteckningen 6ver kritiska medicintekniska produkter vid hot mot folkhédlsan och om relevanta forfaranden
for bedomning av dverensstimmelse,

i handelse av pdgdende bedomningar av Overensstimmelse, status for de relevanta anmailda organens bedomning av
overensstimmelse avseende medicintekniska produkter som ingdr i forteckningen 6ver kritiska medicintekniska
produkter vid hot mot folkhilsan, och eventuella frdgor som ir kritiska for slutresultatet av beddmningen och som
maste beaktas for att bedomningen av 6verensstimmelse ska kunna slutforas.

Vid tillimpning av forsta stycket k ska de relevanta anmélda organen meddela vilket datum bedomningen forvintas vara
slutférd. Anmilda organ ska i detta avseende prioritera beddmningar av 6verensstimmelse f6r medicintekniska produkter
som ingdr i forteckningen over kritiska medicintekniska produkter vid hot mot folkhilsan,
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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 fir likemedelsmyndigheten begira att tillverkare av
medicintekniska produkter som ingér i férteckningen 6ver kritiska medicintekniska produkter vid hot mot folkhélsan eller,
i tillimpliga fall, deras auktoriserade representanter, och, i forekommande fall, importorer och distributérer, och vid behov
relevanta anmalda organ, limnar in den begirda informationen inom en tidsfrist som likemedelsmyndigheten angett.

De tillverkare av medicintekniska produkter eller, i tillimpliga fall, deras auktoriserade representanter, och, i forekommande
fall, importorer och distributorer, som avses i forsta stycket, ska limna den begirda informationen genom de
kontaktpunkter som avses i artikel 25.2 a med anvidndning av de system for 6vervakning och rapportering som faststllts i
enlighet med artikel 25.1 b. De ska tillhandahalla uppdateringar 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 férekommande fall, motivera varfor den begirda
informationen inte limnats och, i forekommande fall, varfor den inte limnats in inom den tidsfrist som likemedelsmyn-
digheten angett.

3. Om tillverkare av medicintekniska produkter, eller deras auktoriserade representanter, anmilda organ, eller, i
forekommande fall, importorer eller distributorer anger att den information de limnat innehdller uppgifter som ror
affarshemligheter, ska de identifiera de relevanta delarna av den informationen som innehéller sddana uppgifter och
redogéra for varfor dessa uppgifter ror affarshemligheter.

I samtliga fall d& det anges att vissa uppgifter ror affirshemligheter ska likemedelsmyndigheten ta stillning till detta och
skydda sddana uppgifter som ror affirshemligheter mot oberittigat utlimnande.

4. Om tillverkare av medicintekniska produkter, eller deras auktoriserade representanter, anmilda organ eller, i
forekommande fall, importorer eller distributorer forfogar 6ver information utéver den som kréivs enligt punkt 1 som
styrker att det foreligger en faktisk eller potentiell brist pd medicintekniska produkter ska de omedelbart limna sidan
information till likemedelsmyndigheten.

5. Efter rapporteringen av resultaten av Overvakningen enligt artikel 23 och eventuella rekommendationer om
forebyggande eller begrinsande étgiarder som foreskrivits i enlighet med artikel 24 ska tillverkare av medicintekniska
produkter, eller deras auktoriserade representanter, och, i forekommande fall, importorer och distributorer som avses i
punkt 1

a) lamna eventuella synpunkter de har till likemedelsmyndigheten,

=3

) beakta eventuella rekommendationer enligt artikel 24.3 och 24.4 och eventuella riktlinjer enligt artikel 28 b,

o

) folja eventuella dtgdrder som vidtagits pd unions- eller medlemsstatsnivé enligt artikel 27 eller 28,

d) underritta styrgruppen for brister pd medicintekniska produkter om eventuella dtgérder som vidtagits och rapportera
om resultaten av de dtgirderna, inbegripet tillhandahélla information om hur den faktiska eller potentiella bristen pa
medicintekniska produkter har 16sts.

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

Artikel 27

Medlemsstaternas roll vid 6vervakning och begrinsning av brister pd medicintekniska produkter

1. Foratt underlitta den 6vervakning som avses i artikel 23 far likemedelsmyndigheten begira att en medlemsstat ska

a) limna in den uppsittning information som avses i artikel 22.2, inklusive tillgdnglig information om behov avseende de
medicintekniska produkter som ingdr i forteckningen 6ver kritiska medicintekniska produkter vid hot mot folkhilsan
samt tillgdngliga och uppskattade uppgifter om efterfrdgevolym och efterfrageprognoser for de medicintekniska
produkterna, genom den respektive kontaktpunkt som avses i artikel 25.2 a och med anvindning av de metoder och
system for overvakning och rapportering som faststillts enligt artikel 25.1 b,
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b) iforekommande fall anger att det foreligger uppgifter som ror affarshemligheter och redogora for varfor de uppgifterna
ror affirshemligheter, i enlighet med artikel 26.3,

¢) iforekommande fall ange att begard information saknas och huruvida det foreligger forseningar nar det galler att limna
den begirda informationen inom den tidsfrist som likemedelsmyndigheten angett i enlighet med artikel 26.2.

Medlemsstaterna ska tillmotesgd lakemedelsmyndighetens begdran inom den tidsfrist som lakemedelsmyndigheten anger.

2. Vid tillimpning av punkt 1 ska medlemsstaterna samla in information fran tillverkare av medicintekniska produkter
och deras auktoriserade representanter, vardgivare, importorer och distributorer, beroende pa vad som ir tillimpligt, och
anmalda organ om medicintekniska produkter som ingdr i forteckningen 6ver kritiska medicintekniska produkter vid hot
mot folkhélsan.

3. I fall d&@ medlemsstaterna forfogar over eventuell information utéver 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 limna sddan information till styrgruppen f6r brister pd medicintekniska
produkter via sina respektive kontaktpunkter enligt artikel 25.2 a.

4. Efter rapporteringen av resultaten av den Gvervakning som avses i artikel 23 och eventuella rekommendationer om
forebyggande eller begransande dtgirder som limnats i enlighet med artikel 24 ska medlemsstaterna

a) Overviga behovet av att bevilja tillfalliga undantag pa medlemsstatsniva enligt artikel 59.1 i férordning (EU) 2017/745
eller artikel 54.1 i férordning (EU) 2017/746 for att begrinsa faktiska eller potentiella brister pd medicintekniska
produkter som ingdr i forteckningen 6ver kritiska medicintekniska produkter vid hot mot folkhalsan, samtidigt som en
hog niva av patient- och produktsikerhet sikerstills,

b) ta hdnsyn till eventuella rekommendationer enligt artikel 24.3 och eventuella riktlinjer enligt artikel 28 b samt
samordna sina dtgdrder med avseende pd de dtgarder som vidtagits pa unionsniva enligt artikel 12 a,

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

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

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

Artikel 28

Kommissionens roll med avseende pd 6vervakning och begrinsning av brister pd medicintekniska produkter

Kommissionen ska beakta informationen och rekommendationerna frdn styrgruppen for brister pd medicintekniska
produkter och ska

a) vidta alla nodvindiga atgdrder, inom ramen for de befogenheter som kommissionen har tilldelats, for att begrinsa
faktiska eller potentiella brister pd medicintekniska produkter som ingér i forteckningen 6ver kritiska medicintekniska
produkter vid hot mot folkhilsan, inbegripet, i nodvindiga fall, bevilja tillfilliga undantag pd unionsniva enligt
artikel 59.3 i férordning (EU) 2017/745 eller artikel 54.3 i férordning (EU) 2017/746, samtidigt som villkoren i de
artiklarna iakttas och sikerstillande av bade patient- och produktsikerhet efterstravas,

b) overviga om det behovs riktlinjer och rekommendationer som riktar sig till medlemsstater, tillverkare av
medicintekniska produkter, anmalda organ och andra enheter, i forekommande fall,
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c) begira att styrgruppen for brister pd medicintekniska produkter limnar rekommendationer eller samordnar &tgérder i
enlighet med artikel 24.3, 24.4 och 24.5,

d) overviga om det behovs medicinska motatgirder i enlighet med beslut nr 1082/2013/EU och annan tillimplig
unionsratt,

e¢) samverka med tredjeldnder och relevanta internationella organisationer, nér sa 4r lampligt, for att begrinsa faktiska eller
potentiella brister pd medicintekniska produkter som ingér i forteckningen 6ver kritiska medicintekniska produkter vid
hot mot folkhilsan eller deras komponentdelar, i fall dd dessa produkter eller delar importeras till unionen och sddana
faktiska eller potentiella brister far konsekvenser pa internationell niva, och rapportera om diarmed relaterade tgarder
och resultaten av dessa atgirder till styrgruppen for brister pd medicintekniska produkter, i relevanta fall.

Artikel 29

Information rérande styrgruppen for brister pa medicintekniska produkter

1. Likemedelsmyndigheten ska, via en sirskild webbsida pa sin webbportal och pé andra lampliga sitt, i samarbete med
nationella behoriga myndigheter for medicintekniska produkter, med erforderlig skyndsamhet informera allminheten och
relevanta intressegrupper om arbetet i styrgruppen for brister pd medicintekniska produkter och pé lampligt sitt motverka
desinformation riktad mot arbetet i styrgruppen for brister pd medicintekniska produkter.

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

Sammanfattningarna av dagordningen och protokollen frin sammantraden i styrgruppen for brister pd medicintekniska
produkter samt den arbetsordning som avses i artikel 21.4 och de rekommendationer som avses i artikel 24.3 och 24.4
ska dokumenteras och goras allmint tillgingliga pa den sirskilda webbsidan pa lakemedelsmyndighetens webbportal.

Om den dagordning som avses i artikel 21.4 tilldter att avvikande staindpunkter hos ledamoterna i styrgruppen for brister
pad medicintekniska produkter noteras ska styrgruppen for brister pd medicintekniska produkter gora sddana avvikande
standpunkter med motivering tillgdngliga for nationella behoriga myndigheter péd deras begéran.

Artikel 30

Stod till expertpanelerna for medicintekniska produkter

Fran och med den 1 mars 2022 ska likemedelsmyndigheten p& kommissionens vignar tillhandahélla sekretariatet f6r de
expertpaneler som utsetts i enlighet med artikel 106.1 i forordning (EU) 2017/745 (expertpanelerna) och tillhandahélla det
stdd som behovs for att sakerstilla att dessa expertpaneler effektivt kan fullgéra de uppgifter som avses i artikel 106.9
och 106.10 i den f6rordningen.

Likemedelsmyndigheten ska

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

b) underldtta och anordna méten pa distans och fysiska moten i expertpanelerna,

c) sikerstilla att expertpanelerna utfor sitt arbete pd ett oberoende sitt i enlighet med artikel 106.3 andra stycket och
artikel 107 i forordning (EU) 2017/745 och med de system och forfaranden som kommissionen faststillt enligt den
forordningen for att aktivt hantera och forebygga potentiella intressekonflikter i enlighet med artikel 106.3 tredje
stycket i den férordningen,

d) underhilla och regelbundet uppdatera en webbsida f6r expertpanelerna och pd den webbsidan gora all nodvindig
information tillginglig for allminheten som inte redan ir tillgianglig f6r allminheten i Eudamed i syfte att sikerstilla
insyn i expertpanelernas verksambhet, inklusive tillhandahélla motiveringar frin anmailda organ i fall dir dessa organ
inte f6ljde de rdd som expertpanelerna limnat i enlighet med artikel 106.9 i férordning (EU) 2017/745,

e) offentliggora expertpanelernas vetenskapliga yttranden, synpunkter och rad, och samtidigt sikerstilla konfidentialiteten
i enlighet med artikel 106.12 andra stycket och artikel 109 i férordning (EU) 2017/745,
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f) sakerstilla att experterna fir ersittning for arbete och kostnader i enlighet med de genomférandeakter som
kommissionen antagit enligt artikel 106.1 i férordning (EU) 2017/745,

g) Overvaka efterlevnaden av expertpanelernas gemensamma arbetsordning och de tillgidngliga riktlinjer och metoder som
ar relevanta for expertpanelernas funktion,

h) overlimna drliga rapporter till kommissionen och samordningsgruppen f6r medicintekniska produkter om det arbete
som utforts i expertpanelerna, inklusive information om antalet avgivna yttranden och om de synpunkter och radd som
tillhandahéllits av expertpanelerna.

KAPITELV

SLUTBESTAMMELSER

Artikel 31

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

1.  Lakemedelsmyndigheten ska sdkerstilla att styrgruppen for likemedelsbrister och styrgruppen for brister pa
medicintekniska produkter samarbetar ndr det galler dtgarder for att hantera hot mot folkhilsan och storre hindelser.

2. Ledamoter i styrgruppen for likemedelsbrister respektive styrgruppen for brister pd medicintekniska produkter och
ledamoter i de arbetsgrupper som avses i artikel 3.6 respektive artikel 25.2 a far nirvara vid varandras ssmmantridden och
arbetsgrupper, och vid behov samarbeta i friga om 6vervakning, rapportering och utarbetande av yttranden.

3. I samforstind mellan de respektive ordforandena och medordforandena fir styrgruppen for likemedelsbrister och
styrgruppen for brister pd medicintekniska produkter halla gemensamma sammantriden.

4. I relevanta fall ska likemedelsmyndigheten sakerstilla samarbete mellan krisarbetsgruppen och expertpanelerna i
fraga om beredskap for och hantering av hot mot folkhilsan.

Artikel 32

Insyn och intressekonflikter

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

2. Ledamoterna i styrgruppen for lakemedelsbrister och i styrgruppen for brister pd medicintekniska produkter och, i
forekommande fall, observatorer, far inte ha nigra ekonomiska eller andra intressen i likemedelsindustrin eller industrin
for medicintekniska produkter som skulle kunna paverka deras oberoende eller opartiskhet.

3. Ledamoterna i styrgruppen for likemedelsbrister och styrgruppen for brister pd medicintekniska produkter och, i
forekommande fall, observatorer, ska limna en forklaring om sina ekonomiska och andra intressen och uppdatera dessa
intresseforklaringar drligen och vid behov.

De intresseforklaringar som avses i forsta stycket ska goras allmant tillgiangliga pd likemedelsmyndighetens webbportal.

4. Ledamoterna i styrgruppen for likemedelsbrister och i styrgruppen for brister pd medicintekniska produkter och, i
forekommande fall, observatorer, ska upplysa om alla 6vriga omstindigheter som de kidnner till och som i god tro rimligen
kan forvintas innebira eller ge upphov till en intressekonflikt.

5. Fore varje sammantride ska de ledamoter i styrgruppen for likemedelsbrister och i styrgruppen for brister pa
medicintekniska produkter och, i forekommande fall, observatorer som deltar i sammantriden i styrgruppen for
lakemedelsbrister och i styrgruppen for brister pd medicintekniska produkter limna en forklaring om alla intressen som
skulle kunna anses vara till men f6r deras oberoende i férhéllande till punkterna pé dagordningen.

6.  Om likemedelsmyndigheten beslutar att ett intresse som uppgetts i en forklaring i enlighet med punkt 5 utgér en
intressekonflikt, far den berorda ledamoten eller observatoren inte delta i diskussioner eller beslutsfattande eller ta del av
information som ror den punkten pé dagordningen.
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7. De forklaringar och de beslut av likemedelsmyndigheten som avses i punkt 5 respektive 6, ska tas med i det
sammanfattande sammantradesprotokollet.

8.  Ledamoterna i styrgruppen for likemedelsbrister och i styrgruppen for brister pd medicintekniska produkter och, i
forekommande fall, observatorer, ska omfattas av ett krav pa tystnadsplikt, dven efter det att deras uppdrag har upphort.

9.  Krisarbetsgruppens ledamoter ska uppdatera den drliga forklaring om ekonomiska eller andra intressen som avses i
artikel 63 i forordning (EG) nr 726/2004 sé snart en relevant fordndring i forhéillande till deras forklaring intriffar.

Artikel 33
Skydd mot it-angrepp

Likemedelsmyndigheten ska utrusta sig med en hog grad av sidkerhetskontroller och sikerhetsprocesser mot it-angrepp,
it-spionage och andra dataintrdng sé att skyddet av hilsodata och likemedelsmyndighetens normala funktion alltid kan
sakerstillas, sarskilt under hot mot folkhilsan eller storre hindelser pé unionsniva.

Vid tillimpning av forsta stycket ska likemedelsmyndigheten aktivt identifiera och genomféra sddan bista
it-sakerhetspraxis som antagits inom unionens institutioner, organ och byrder for att forebygga, uppticka, begrinsa och
motverka it-angrepp.

Artikel 34

Konfidentialitet

1. Om inget annat foreskrivs i denna férordning, och utan att det paverkar Europaparlamentets och radets férordning
(EG) nr 1049/2001 () och Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2019/1937 (*) och befintliga nationella
bestimmelser och praxis i medlemsstaterna rorande konfidentialitet, ska alla parter som ar involverade i tillimpningen av
den hir forordningen iaktta konfidentialiteten nir det giller den information och de data som de erhller nir de fullgér
sina uppgifter, i syfte att skydda fysiska eller juridiska personers affirshemligheter och foretagshemligheter i enlighet med
Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2016/943 (*!), inklusive immateriella rattigheter.

2. Utan att det paverkar tillimpningen av punkt 1 ska alla parter som &r involverade i tillimpningen av denna
forordning sikerstilla att inga uppgifter som ror affarshemligheter delges pé ett sitt som potentiellt skulle kunna gora det
mojligt for foretag att begrénsa 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
behoriga myndigheter och mellan nationella behériga myndigheter och kommissionen och likemedelsmyndigheten inte
ldmnas ut utan foregdende medgivande fran den myndighet fran vilken informationen hrror.

4. Punkterna 1, 2 och 3 péverkar inte de rittigheter och skyldigheter som kommissionen, likemedelsmyndigheten,
medlemsstaterna och andra aktorer som avses i denna férordning har nir det giller att utbyta information och utfirda
varningar och de paverkar inte heller de berdrda personernas straffrittsliga skyldighet att limna information.

5. Kommissionen, likemedelsmyndigheten och medlemsstaterna far utbyta uppgifter som ror aftirshemligheter med de
tillsynsmyndigheter i tredjelinder med vilka de har ingdtt bilaterala eller multilaterala avtal om konfidentialitet.

(") Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr 1049/2001 av den 30 maj 2001 om allménhetens tillgang till Europaparlamentets,
radets och kommissionens handlingar (EGT L 145, 31.5.2001, s. 43).

(*) Europaparlamentets och rddets direktiv (EU) 2019/1937 av den 23 oktober 2019 om skydd f6r personer som rapporterar om
overtradelser av unionsritten (EUT L 305, 26.11.2019, s. 17).

(*) Europaparlamentets och rddets direktiv (EU) 2016/943 av den 8 juni 2016 om skydd mot att icke r6jd know-how och foretagsin-
formation (foretagshemligheter) olagligen anskaffas, utnyttjas och rojs (EUT L 157, 15.6.2016, s. 1).
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Artikel 35

Skydd av personuppgifter

1. Overféring av personuppgifter enligt denna forordning ska omfattas av férordningarna (EU) 2016/679 och (EU)
2018/1725, beroende pa vad som ir tillimpligt.

2. Vad giller 6verforing av personuppgifter till ett tredjeland far kommissionen, likemedelsmyndigheten och
medlemsstaterna, i avsaknad av ett beslut om adekvat skyddsnivé eller limpliga skyddsatgirder, i den mening som avses i
artikel 46 i forordning (EU) 2016/679 respektive artikel 48 i férordning (EU) 20181725, 6verfora vissa personuppgifter
till tillsynsmyndigheter i tredjelinder, med vilka de har ingétt arrangemang om konfidentialitet, om dessa overforingar ar
nodvindiga av viktiga skal av allmint intresse, till exempel for att skydda folkhalsan. Sddana overforingar ska goras i
overensstimmelse med de villkor som anges i artikel 49 i forordning (EU) 2016/679 och artikel 50 i forordning (EU)
2018/1725.

Artikel 36

Rapportering och dversyn
1. Senast den 31 december 2026, och direfter vart fjarde r, ska kommissionen overlimna en rapport om
tillimpningen av denna forordning till Europaparlamentet och radet. Rapporten ska framst vara inriktad pd en 6versyn av

a) ramen for krisberedskap och krishantering nir det giller likemedel och medicintekniska produkter, inbegripet
resultaten av dterkommande stresstester,

b) forekomster av bristande efterlevnad av skyldigheterna i artiklarna 10 och 26 av innehavare av godkdnnande for
forsiljning, tillverkare av medicintekniska produkter, auktoriserade representanter, importorer, distributérer och
anmadlda organ,

¢) ESMP:s uppdrag och funktion.

2. Trots punkt 1 ska kommissionen med erforderlig skyndsamhet efter ett hot mot folkhilsan eller en storre hindelse
overlimna en rapport till Europaparlamentet och rddet om de forekomster som avses i punkt 1 b.

3. P4 grundval av den rapport som avses i punkt 1 ska kommissionen, vid behov, ldgga fram ett lagstiftningsforslag for
att dndra denna forordning. Kommissionen ska sarskilt beakta behovet av att

a) utvidga denna forordnings tillimpningsomréde till veterindirmedicinska likemedel och personlig skyddsutrustning for
medicinskt bruk,

b) andra artikel 2,

¢) infora dtgdrder for att pd unionsniva eller nationell niva stirka efterlevnaden 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 pd unionsnivd, behovet av nationella plattformar for bristovervakning och behovet av att uppfylla eventuella
ytterligare krav for att hantera strukturella brister pd likemedel som kan inforas i samband med en 6versyn av direktiv
2001/83/EG och forordning (EG) nr 726/2004.

Artikel 37

Unionsfinansiering

1. Unionen ska tillhandahélla finansieringen av likemedelsmyndighetens verksamhet till stod for arbetet i styrgruppen
for likemedelsbrister och styrgruppen for brister pd medicintekniska produkter, krisarbetsgruppen, de arbetsgrupper som
avses i artiklarna 3.6 och 25.1 c och expertpanelerna, vilket inbegriper dess samarbete med kommissionen och ECDC.
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Unionens ekonomiska stod till verksamheten enligt den hir férordningen ska genomforas i enlighet med Europapar-
lamentets och rddets forordning (EU, Euratom) 2018/1046 ().

2. Utover att ersitta utgifterna for medlemsstaternas foretridare och experter i samband med sammantridena i
styrgruppen for lakemedelsbrister, styrgruppen for brister pd medicintekniska produkter, krisarbetsgruppen och de
arbetsgrupper som avses i artiklarna 3.6 och 21.5, ska likemedelsmyndigheten i enlighet med finansiella arrangemang
som faststills av lakemedelsmyndighetens styrelse, ge ersittning for rapportorernas bedomningsverksamhet nir det giller
krisarbetsgruppen enligt denna forordning. Sddan ersittning ska betalas till de relevanta nationella behériga
myndigheterna.

3. Det bidrag fran unionen som foreskrivs i artikel 67 i férordning (EG) nr 726/2004 ska ticka likemedelsmyndighetens

uppgifter enligt den hér férordningen och ticka hela det belopp som utgér i ersittning till nationella behériga myndigheter
for lakemedel i fall da avgiftsbefrielse tillimpas i enlighet med rddets forordning (EG) nr 297/95 (¥).

Artikel 38
Ikrafttridande och tillimpningsdatum
Denna forordning trader i kraft dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.
Den ska tillimpas frén och med den 1 mars 2022.

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

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

Utfdrdad i Bryssel den 25 januari 2022.

Pi Europaparlamentets vignar Pé radets vagnar
R. METSOLA C. BEAUNE
Ordférande Ordférande

(*) Europaparlamentets och ridets forordning (EU, Euratom) 2018/1046 av den 18 juli 2018 om finansiella regler for unionens allméinna
budget, om 4ndring av forordningarna (EU) nr 1296/2013, (EU) nr 1301/2013, (EU) nr 1303/2013, (EU) nr 1304/2013, (EU)
nr 1309/2013, (EU) or 1316/2013, (EU) nr 223/2014, (EU) nr 283/2014 och beslut nr 541/2014/EU samt om upphdvande 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 vardering av ldkemedel (EGT L 35, 15.2.1995, s. 1).
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