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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EU) 2022/...

av den

om en forstirkt roll for Europeiska likemedelsmyndigheten vid krisberedskap

och krishantering avseende liikemedel och medicintekniska produkter

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DENNA
FORORDNING

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

och 168.4 c,

med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter 6versdndande av utkastet till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten,
med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande!,
med beaktande av Regionkommitténs yttrande?,

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet?®, och

1 EUT C 286, 16.7.2021, s. 109.

2 EUT C 300, 27.7.2021, s. 87.

Europaparlamentets stindpunkt av den 20 januari 2022 (dnnu inte offentliggjord i EUT) och
radets beslut av den ...
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av foljande skal:

(1) Enligt artiklarna 9 och 168 1 férdraget om Europeiska unionens funktionssétt
(EUF-fordraget) och artikel 35 1 Europeiska unionens stadga om de grundldggande
rattigheterna (stadgan) ska unionen vid utformningen och genomforandet av all
unionspolitik och alla unionsétgéirder sdkerstélla en hog hédlsoskyddsniva for ménniskor.
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)

Covid-19-pandemin har belyst sambanden mellan ménniskors, djurs och ekosystemens
hilsa och vilka risker forlusten av biologisk mangfald medfor. Vérldshilsoorganisationen
har konstaterat att samma mikrober ofta infekterar bade djur och méinniskor, sa insatser
som endast fokuserar pd manniskors hilsa eller endast pa djurs hilsa kan varken férebygga
eller eliminera problemet med dverforing av sjukdomar. Sjukdomar kan dverforas fran
méinniskor till djur eller tvirtom och maste déarfor atgérdas hos bdde ménniskor och djur,
varvid nytta dras av potentiella synergier inom forskning och behandlingar. Ungefér 70 %
av de nya sjukdomarna, och nistan alla kinda pandemier, ndmligen influensa, hiv/aids och
covid-19, dr zoonoser. Dessa sjukdomar har under de senaste 60 aren okat 6ver hela
vérlden. Faktorer som har bidragit till den 6kningen dr dndrad markanvéndning,
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 parasitéra och kan inkludera okonventionella agenser som kan
sprida sig till manniskor genom direktkontakt eller via livsmedel, vatten eller miljon.
Covid-19-pandemin ér ett tydligt exempel pa behovet av att stirka tillimpningen av One
health-modellen i unionen for att uppna battre resultat pa folkhdlsoomradet, eftersom
maénniskors hilsa, enligt Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2021/5221, “ir
kopplad till djurs hélsa och till miljon, och atgérder for att hantera hot mot hélsan maste ta

hénsyn till dessa tre dimensioner”.

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2021/522 av den 24 mars 2021 om
inrdttande av ett program for unionens atgéarder pa hialsoomradet (programmet EU for hélsa)
for perioden 2021-2027 och om upphévande av férordning (EU) nr 282/2014 (EUT L 107,
26.3.2021, s. 1).
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3)

De mycket speciella erfarenheterna av covid-19-pandemin har ocksa tydliggjort unionens
och medlemsstaternas svérigheter nér det géller att hantera ett sédant hot mot folkhélsan. I
det avseendet har erfarenheterna visat att unionen maste fa en starkare roll for att den pé ett
mer verkningsfullt sétt ska kunna hantera tiligangen pa ldkemedel och tillgangen pa
medicintekniska produkter och medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik och deras
respektive tillbehor (tillsammans medicintekniska produkter) och utveckla medicinska
motatgéirder for att hantera hoten mot folkhélsan 1 ett tidigt skede och pa ett harmoniserat
sdtt som sédkerstéller samarbete och samordning mellan unionen, behoriga nationella och
regionala myndigheter, industrin for ldkemedel och medicintekniska produkter och andra
aktorer inom forsorjningskedjorna for 1akemedel och medicintekniska produkter,
inbegripet hélso- och sjukvérdspersonal. Unionen méste ge hogre prioritet at hilsa, men
samtidigt har dess forméga att sékerstilla kontinuerligt tillhandahéllande av hélso- och
sjukvardstjanster av hog kvalitet och att vara redo att hantera pandemier och andra
hilsohot kraftigt forsvagats pa grund av att det inte finns nagot klart definierat regelverk
for att hantera dess insatser mot pandemier och pd grund av att dess hdlsomyndigheter har
begransade mandat och resurser, liksom pd grund av unionens och medlemsstaternas

bristande beredskap for hot mot folkhdlsan som péverkar en majoritet av medlemsstaterna.
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4) Brister pa ldkemedel och medicintekniska produkter har olika och komplexa
bakomliggande orsaker som ytterligare maste kartldggas, forstas och analyseras
tillsammans med de olika intressenterna for att de ska kunna hanteras pa ett heltickande
sdtt. En béttre forstaelse 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, frdn produktionssvérigheter i tredjelénder
till logistiska svarigheter eller produktionssvarigheter inom unionen, dir bristen pa

vacciner berodde pa otillrdcklig produktionskapacitet.

(5) Storningar i de ofta komplexa forsorjningskedjorna for 1dkemedel och medicintekniska
produkter, nationella exportrestriktioner och exportforbud, stingda grénser som hindrar
den fria rorligheten for sddana varor, osdkerhet om tillgdngen och efterfragan pd sddana
varor i samband med covid-19-pandemin samt avsaknaden av produktion i unionen av
vissa ladkemedel eller aktiva substanser har lagt betydande hinder i vigen for en
vélfungerande inre marknad och for hanteringen av de allvarliga hoten mot folkhélsan i

hela unionen, med allvarliga konsekvenser for unionens medborgare.
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(6) Medlemsstaterna och Europaparlamentet har under lang tid prioriterat fragan om hur
problemet med brister pa likemedel ska hanteras, vilket framgér av flera rapporter fran
Europaparlamentet sésom Europaparlamentets resolution av den 17 september 2020 om
likemedelsbristen — att hantera ett vixande problem! och av diskussioner som forts inom

Europeiska unionens rad. Fragan ar dock fortfarande inte 16st.

(7) Brister pa ldkemedel utgor ett allt storre hot mot folkhélsan, med allvarliga konsekvenser
for hilso- och sjukvardssystemen och for patienternas rétt till lamplig medicinsk
behandling. Okad global efterfragan pé likemedel, som forstirktes av covid-19-pandemin,
har lett till ytterligare brister pa lidkemedel, nagot som forsvagat medlemsstaternas hélso-
och sjukvardssystem och medfort betydande risker for patienthilsan och patientvarden,
sarskilt 1 form av sjukdomsprogression och forvéirrade symptom, storre forseningar med
eller avbrott i vard eller behandling, ldngre sjukhusvistelser, 6kad risk for exponering for
forfalskade ldkemedel, medicineringsfel, biverkningar till f6ljd av att 1ikemedel som inte
finns att tillgd ersétts med alternativa lakemedel, betydande psykiskt lidande for patienter

och okade kostnader for hélso- och sjukvirdssystem.

1 EUT C 385, 22.9.2021, s. 83.
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(8) Covid-19-pandemin har forvérrat problemet med brister pa vissa likemedel som betraktas
som kritiska for att hantera pandemin, och den har belyst unionens beroende av omvirlden
vad géller inhemsk produktion av ldkemedel och medicintekniska produkter, bristen pa
samordning samt de strukturella begransningarna i unionens och medlemsstaternas
forméga att snabbt och effektivt reagera pd sddana utmaningar under hot mot folkhélsan.
Den har ocksa belyst behovet av att stodja och stirka industrins kapacitet att producera
dessa ldkemedel och medicintekniska produkter genom ldmplig politik samt behovet av att
unionens institutioner, organ och byraer mer aktivt och i storre utstrackning blir delaktiga i

arbetet med att skydda unionsmedborgarnas hélsa.
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9) Den snabba utvecklingen av covid-19 och virusets spridning ledde till en starkt 6kad
efterfragan pa medicintekniska produkter som respiratorer, kirurgiska munskydd och
testkit for covid-19, samtidigt som produktionsstorningar eller begransad kapacitet att
snabbt 6ka produktionen liksom den komplexa och globala karaktédren 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 nér de forsokt tillgodose sina
medborgares legitima behov, vilket har bidragit till okoordinerade atgarder pa nationell
niva, exempelvis nationell hamstring och lagring. Dessa problem medforde dessutom att
nya enheter kom att delta i den paskyndade produktionen av sdidana medicintekniska
produkter, vilket medforde forseningar i samband med bedomningar av 6verensstimmelse
och till en utbredd férekomst av medicintekniska produkter som séldes till dverpris och
som inte uppfyllde kraven, inte var sékra och i vissa fall var forfalskade. Det &r darfor
lampligt och bradskande att inrdtta langsiktiga strukturer inom Europeiska
lakemedelsmyndigheten (ldkemedelsmyndigheten), inrdttad genom Europaparlamentets
och radets forordning (EG) nr 726/2004!, for att sékerstdlla en mer solid och dndamélsenlig
overvakning av sadana brister pa medicintekniska produkter som kan uppsté under ett hot
mot folkhilsan och samordning av hanteringen av dessa brister, samt en utdkad och tidig
dialog med industrin for medicintekniska produkter och med hélso- och sjukvardspersonal

for att forebygga och begrinsa sddana brister.

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om
inrdttande av unionsforfaranden for godkénnande av och tillsyn 6ver humanldkemedel och
veterindrmedicinska ldkemedel samt om inréttande av en europeisk ldkemedelsmyndighet
(EUT L 136, 30.4.2004, s. 1).
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(10) Covid-19-pandemin och det efterfoljande hotet mot folkhélsan visade att det finns behov
av en mer samordnad unionsstrategi for krishantering. Aven om situationens akuta karaktir
forklarar varfor kommissionens forslag till denna férordning inte &tféljdes av ndgon
konsekvensbedomning bor tillrdcklig resursfordelning vad géller personal och finansiering
sakras, med beaktande av sdrdragen i de olika medlemsstaternas hélso- och

sjukvardssektorer.
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(1)

Osiker tillgang och efterfragan och risken for brister pa ldkemedel och medicintekniska
produkter under ett hot mot folkhdlsan sésom covid-19-pandemin kan f4 medlemsstaterna
att vidta exportrestriktioner och andra nationella skyddséatgérder som kan fa allvarliga
konsekvenser for den inre marknadens funktion, vilket forvarrar konsekvenserna for
folkhilsan och skapar ett behov av tillfélliga transparens- och tillstdindmekanismer for
export. Brister pa ldkemedel kan dessutom allvarligt &ventyra hélsan for patienter i
unionen; om ldkemedel inte finns tillgdngliga kan det leda till medicineringsfel, langre
sjukhusvistelser, biverkningar och 6kad risk for dodsfall till f6ljd av administrering av
oldmpliga ladkemedel som anvinds som erséttning for ldkemedel som inte ar tillgangliga.
Nar det giller medicintekniska produkter kan brister leda till att det saknas diagnostiska
resurser, med negativa konsekvenser for folkhélsodtgirder, eller till att en sjukdom
forvérras eller inte behandlas, och kan ocksa medfora att hilso- och sjukvardspersonal inte
kan utfora sitt arbete korrekt eller att de inte dr skyddade nér 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 ocksé ha en betydande inverkan pa
hur spridningen en viss patogen kontrolleras. Darfor dr det viktigt att ha en lamplig ram pé
unionsniva for att samordna unionens atgirder mot brister pa likemedel och
medicintekniska produkter och att stidrka och formalisera 6vervakningen av kritiska
lakemedel 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.
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(12)

(13)

Sédkra och effektiva ldkemedel som behandlar, forebygger eller diagnosticerar sjukdomar
som orsakar hot mot folkhilsan bor identifieras, utvecklas, sérskilt genom gemensamma
insatser av offentliga myndigheter, den privata sektorn och den akademiska vérlden, och
goras tillgéngliga for unionsmedborgarna sa snart som mdojligt under sadana hot.
Covid-19-pandemin har ocksé belyst behovet av att samordna beddmningar och slutsatser
om multinationella kliniska provningar, i linje med vad som gjordes pa frivillig grund av
experter pa kliniska prévningar i medlemsstaterna fore tillimpningsdatumet for
Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 536/2014!, och behovet av rddgivning
pa unionsnivd om anvéndning av ldkemedel inom ramen for nationella program for
anvindning av humanitdra skil eller anvéindning av ldkemedel for indikationer som inte
omfattas av godkénnandet for forsdljning inom unionen, i syfte att undvika foérseningar i
genomforandet av forskningsresultat och 1 utvecklingen av och tillgdngen pé nya

lakemedel eller ldkemedel med nya anvindningsomraden.

Under covid-19-pandemin har det varit nddvéndigt att hitta tillfalliga 16sningar, sdsom
tillfalliga arrangemang mellan kommissionen, likemedelsmyndigheten, innehavare av
godkdnnanden for forséljning, tillverkare eller andra aktorer i forsorjningskedjan for
lakemedel, & ena sidan, och medlemsstater, och andra sidan, for att gora sikra och effektiva
lakemedel for att behandla eller hindra spridningen av covid-19 tillgdngliga och for att
underlitta och paskynda utveckling och godkinnande for forséljning av behandlingar och

vacciner.

Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 536/2014 av den 16 april 2014 om
kliniska provningar av humanldkemedel och om upphdvande av direktiv 2001/20/EG
(EUT L 158, 27.5.2014, s. 1).
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(14)

(15)

For att sikerstilla att den inre marknaden for dessa produkter fungerar béttre for sdkra och
effektiva ladkemedel for behandling av covid-19 eller att dess spridning forhindras och for
att bidra till en hog hélsoskyddsniva for ménniskor ar det lampligt att tillndrma och stérka
reglerna om overvakning av brister pa ldkemedel och medicintekniska produkter, och att
underldtta forskning om och utveckling av lakemedel som potentiellt kan behandla,
forebygga eller diagnosticera sjukdomar som orsakar hot mot folkhélsan, i syfte att
strategiskt komplettera kommissionens insatser, inbegripet myndigheten for beredskap och
insatser vid héilsokriser (Hera)!, som inrittats genom kommissionens beslut av

den 16 september 2021, och unionens byraer, for detta andamal.

For att stodja bedomningen av den ram for krisberedskap och krishantering som foreskrivs
1 denna forordning nér det géller brister pd ldkemedel och medicintekniska produkter bor
kommissionen kunna anvéinda resultaten av riktade stresstester som utforts av
kommissionen, ldkemedelsmyndigheten, medlemsstaterna eller andra relevanta aktorer.
Sadana stresstester omfattar en simulering av ett hot mot folkhilsan eller en storre hiandelse
dér vissa eller alla delar av de processer och forfaranden som faststélls i denna f6rordning

testas.

1

EUT C 3931, 29.9.2021, s. 3.
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(16)

(17)

Denna forordning syftar till att sdkerstilla en hog hilsoskyddsnivd for mdnniskor genom
att sdkerstélla att den inre marknaden for lakemedel och medicintekniska produkter
fungerar vil. Ett annat syfte med denna forordning ar att sékerstélla kvaliteten, sdkerheten
och effekten hos ldkemedel som potentiellt kan avhjdlpa hot mot folkhélsan. Bada dessa
mal efterstriavas samtidigt och &r oskiljaktiga och lika viktiga. Med avseende pé artikel 114
1 EUF-fordraget skapar denna forordning en ram for 6vervakning och rapportering av
brister pa likemedel och medicintekniska produkter under hot mot folkhélsan och storre
hindelser. Med avseende pa artikel 168.4 ¢ i EUF-fordraget bor denna forordning
tillhandahélla en starkt unionsram for att sikerstélla ldkemedels och medicintekniska

produkters kvalitet och sikerhet.

I denna f6rordning bor en ram for att hantera problemet med brister pa ldkemedel och
medicintekniska produkter under hot mot folkhélsan och storre hindelser faststéllas. De
bristerna dr dock ett ihdllande problem som i allt hdgre grad har paverkat
unionsmedborgares hidlsa och liv under artionden. Denna férordning bor darfor vara ett
forsta steg mot att forbdttra unionens svar pé detta ihallande problem. Kommissionen bor
dérefter Overvéga en utvidgning av den ramen for att sékerstilla hanteringen av problemet

med brister pa lakemedel och medicintekniska produkter.
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(18) For att krisberedskapen och krishanteringen med avseende pa ldkemedel och
medicintekniska produkter ska forbéttras och for att resiliensen och solidariteten inom
unionen ska 6ka, bor forfarandena och de olika berdrda enheternas roller och skyldigheter
klargoras. Den ram som inréttas genom denna forordning bor bygga pé de tillfélliga
16sningar som hittills identifierats som svar pa covid-19-pandemin och som har visat sig
verkningsfulla, liksom pé erfarenheter, bista praxis och exempel frén tredjeldnder,
samtidigt som den bor vara tillrdckligt flexibel for att hantera eventuella framtida hot mot
folkhilsan och storre hdndelser sé effektivt som mojligt till forman for folkhélsan och

patienterna.
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(19)

Det bor inrittas ett harmoniserat system for 6vervakning av brister pd ldkemedel och
medicintekniska produkter. Detta skulle frédmja en adekvat tillgang till kritiska ldkemedel
och medicintekniska produkter under hot mot folkhélsan och storre hiandelser, vilka kan fa
allvarliga foljder for folkhélsan. Systemet bor kompletteras med forbattrade strukturer for
att sikerstilla adekvat hantering av hot mot folkhédlsan och storre hiandelser och for att
samordna och tillhandahalla radgivning om forskning och utveckling avseende ldkemedel
som har potential att begrénsa hot mot folkhéilsan eller storre hdndelser. For att underlétta
overvakning och rapportering av faktiska eller potentiella brister pa ldkemedel och
medicintekniska produkter bor likemedelsmyndigheten kunna begéra och fa information
och uppgifter fran berdrda innehavare av godkidnnande for forsdljning och fran tillverkare
och medlemsstater via utsedda kontaktpunkter, samtidigt som dubblering av den
information som begérs in och ldmnas undviks. Detta bor inte inverka pa skyldigheten for
innehavare av godkidnnande for forsiljning enligt artikel 23a i Europaparlamentets och
radets direktiv 2001/83/EG! att meddela en medlemsstat nir forséiljningen av ett likemedel
upphdr 1 den medlemsstaten eller skyldigheten enligt artikel 81 1 det direktivet for
innehavare av godkidnnande for forsiljning och partihandlare att sikerstélla tillrdckliga och
fortlopande leveranser av det lakemedlet till personer och juridiska enheter som har
behorighet eller tillstand att [dmna ut ldkemedel, sé att patienterna i den berdrda

medlemsstaten far sina behov tillgodosedda.

Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om
uppréttande av gemenskapsregler for humanlédkemedel (EGT L 311, 28.11.2001, s. 67).
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(20)

For att underlétta forebyggande, dvervakning och rapportering av brister pa ladkemedel bor
lakemedelsmyndigheten inrétta en it-plattform kallad den europeiska plattformen for
overvakning av brister (European shortages monitoring platform, ESMP), som kan
behandla information om tillgangen och efterfragan pa kritiska lidkemedel under hot mot
folkhilsan eller storre handelser och, i andra situationer, for att gora det mojligt att
rapportera om brister pa likemedel som sannolikt kommer att leda till hot mot folkhilsan
eller storre handelser. For att underlitta utvecklingen av ESMP bor befintliga it-system
utnyttjas och anvindas dar sa dr mojligt. ESMP bor tillata nationella behdriga myndigheter
att ldmna och dvervaka information om efterfrdgan som inte tillgodosetts, inbegripet
information frdn innehavare av godkidnnande for forsiljning, partihandlare och andra
personer eller juridiska enheter som har behorighet eller tillstdnd att [imna ut 1dkemedel till
allménheten, i syfte att forekomma brister pa lidkemedel. ESMP skulle ocksa kunna
behandla ytterligare information frdn innehavare av godkidnnande for forséljning,
partihandlare och andra personer eller juridiska enheter som har behorighet eller tillstdnd
att lamna ut ladkemedel till allménheten, i syfte att avvirja ett hot mot folkhélsan eller en
storre hindelse. Nar ESMP ér fullt genomford bor den fungera som den enda portalen dar
innehavare av godkdnnande for forsiljning tillhandahéller den information som krévs vid
hot mot folkhilsan och storre hindelser, 1 syfte att 6ka 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 underlétta
lakemedelsmyndighetens samordnande roll &r interoperabilitet mellan uppgifter och
medlemsstaternas befintliga it-plattformar {6r 6vervakning av brister, och andra system, 1
forekommande fall, av grundlaggande betydelse om det ska vara mojligt att dela relevant

information med ESMP, som bor forvaltas av likemedelsmyndigheten.
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1)

(22)

(23)

Om den faktiska framtida efterfrdgan inte 4r kéind pd grund av ett hot mot folkhélsan eller
en storre hindelse dr det viktigt att gora pragmatiska prognoser om efterfradgan pa vissa
lakemedel pa grundval av basta tillgdngliga information. I detta sammanhang bor
information och uppgifter om tillgéngliga lager och planerade minimilager samlas in av
medlemsstater och ldkemedelsmyndigheten och beaktas nér efterfragan faststélls sé langt
mdjligt. Denna information och dessa uppgifter dr vésentliga for att tillverkningen av
lakemedel ska kunna anpassas korrekt 1 syfte att undvika eller atminstone begrinsa
konsekvenserna av brister pa ldkemedel. Om uppgifter om lager inte ar tillgdngliga eller
inte kan tillhandahallas pé& grund av nationella sdkerhetsintressen bor medlemsstaterna

dock forse ladkemedelsmyndigheten med uppskattade uppgifter om efterfragevolymer.

Niér det géller ldkemedel bor en verkstéllande styrgrupp inrdttas inom
lakemedelsmyndigheten for att sékerstdlla en robust reaktion pé storre hiandelser och for att
samordna snabba atgiarder inom unionen med avseende pa hantering av problem som ror
tillgdngen pa lakemedel (styrgruppen for likemedelsbrister). Styrgruppen for
lakemedelsbrister bor faststdlla forteckningar 6ver kritiska ldkemedel 1 syfte att sdkerstélla
att dessa ldkemedel 6vervakas, och den bor kunna ldmna rad och rekommendationer om de
atgirder som dr nodvandiga for att skydda lakemedels kvalitet, sdkerhet och effekt samt for

att skydda tillgangen pa ldkemedel och sdkerstélla en hog hilsoskyddsniva for minniskor.

For att underlétta ldmplig kommunikation mellan & ena sidan patienter och konsumenter
och 4 andra sidan styrgruppen for lakemedelsbrister skulle medlemsstaterna kunna samla
in uppgifter om vilken inverkan brister pé likemedel har pd patienter och konsumenter och
dela relevant information med styrgruppen for ldkemedelsbrister 1 syfte att bidra till

strategier for hantering av brister pa lakemedel.
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(24)

(25)

(26)

For att sikerstilla att arbetet i styrgruppen for likemedelsbrister dr inkluderande och
transparent bor lampligt samarbete ske mellan styrgruppen for likemedelsbrister och
relevanta tredje parter, inbegripet foretradare for intressegrupper i1 ldkemedelsbranschen,
innehavare av godkédnnande for forsiljning, partihandlare, andra lampliga aktorer i
forsorjningskedjan for lakemedel, samt foretrddare for hélso- och sjukvardspersonal, for

patienter och konsumenter.

Styrgruppen for ldkemedelsbrister bor dra nytta av ldkemedelsmyndighetens omfattande
vetenskapliga expertis nér det géller utviardering av och tillsyn 6ver ldkemedel, och den bor
vidareutveckla likemedelsmyndighetens framtradande roll nir det géller att samordna och

stodja atgdrderna mot brister pa ldkemedel under covid-19-pandemin.

For att sékerstilla att 1akemedel som &r av hog kvalitet, sdkra och effektiva, och som
potentiellt kan avhjdlpa hot mot folkhilsan, kan utvecklas och goras tillgéngliga inom
unionen s snabbt som mdjligt under hot mot folkhélsan, bor en krisarbetsgrupp inrittas
inom lakemedelsmyndigheten som tillhandahéller radgivning om séddana likemedel
(krisarbetsgruppen). Krisarbetsgruppen bor tillhandahalla avgiftsfri radgivning om
vetenskapliga frdgor avseende utveckling av behandlingar och vacciner och om kliniska
provningsprotokoll till de enheter som deltar i utvecklingen av dessa, sdisom innehavare av
godkénnande for forsiljning, sponsorer av kliniska provningar, folkhédlsoorgan och den
akademiska virlden, oberoende av deras roll vid utvecklingen av dessa ldkemedel. Beslut
om ansdkningar om kliniska prévningar bor ligga kvar inom medlemsstaternas behorighet,

1 enlighet med forordning (EU) nr 536/2014.
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(27) Krisarbetsgruppens arbete bor héllas étskilt fran arbetet i ldkemedelsmyndighetens
vetenskapliga kommittéer och bor utforas utan att det paverkar dessa kommittéers
vetenskapliga bedomningar. Krisarbetsgruppen bor tillhandahalla radgivning och
rekommendationer om anvédndningen av likemedel 1 kampen f6r att vervinna hot mot
folkhélsan. Den kommitté for humanlidkemedel (Committee for Medicinal Products for
Human Use, CHMP) som inrédttats genom artikel 5 i férordning (EG) nr 726/2004 bor
kunna anvidnda dessa rekommendationer nédr den utarbetar vetenskapliga yttranden om
anvandning av humanitdra skil eller om annan tidig anvindning av ett l1ikemedel innan ett
godkénnande for forsdljning har beviljats. Styrgruppen for lakemedelsbrister skulle &ven
kunna dra nytta av krisarbetsgruppens arbete nér den utarbetar forteckningarna dver

kritiska ldkemedel.

(28) Inrattandet av krisarbetsgruppen bor bygga pa det stod som ldkemedelsmyndigheten
tillhandahéllit under covid-19-pandemin, sérskilt nir det giller vetenskaplig radgivning om
kliniska provningars utformning och om produktutveckling och l6pande utvérdering av nya
evidens, for att mdjliggdra en effektivare bedomning av 1dkemedel, inklusive vacciner,

under hot mot folkhilsan, samtidigt som en hog hilsoskyddsniva for minniskor garanteras.

(29) For att sikerstilla att den inre marknaden for ldkemedel fungerar béttre och for att bidra till
en hog hilsoskyddsniva for méanniskor bor krisarbetsgruppen samordna och tillhandahélla
radgivning till utvecklare som deltar i forskningen om och utvecklingen av lidkemedel som

potentiellt kan behandla, forebygga eller diagnosticera sjukdomar som orsakar hot mot
folkhilsan.
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(30)

(31

(32)

Krisarbetsgruppen bor tillhandahalla rddgivning om kliniska prévningsprotokoll och, till
utvecklare av kliniska provningar som utfors i unionen, ge vagledning om kliniskt
relevanta resultatméatt och mal f6r vacciner och behandlingar 1 syfte att frimja
utformningen av kliniska provningar som uppfyller kriterierna for &ndamélsenliga

folkhilsoinsatser.

Erfarenheter av kliniska provningar under covid-19-pandemin har avsldjat en oerhdrt stor
mangd dubblering av undersdkningar av samma interventioner, ett stort antal mindre
provningar, underrepresentation av viktiga befolkningsundergrupper med avseende pa kon,
alder, etnicitet eller medicinsk komorbiditet, och en brist pa samarbete, som leder till en
risk for att forskningen gér till spillo. Internationella tillsynsmyndigheter har lyft fram
behovet av att forbittra agendan for klinisk forskning for att generera gedigen evidens i
frdga om ldkemedels kvalitet, sékerhet och effekt. Det framsta séttet att erhalla tillforlitlig
evidens dr genom samordnade, vil utformade och lampligt underbyggda stora,
randomiserade och kontrollerade provningar. Provningsresultat och kliniska data som
producerats efter det att det relevanta forséljningstillstdndet har meddelats bor goras
allmént tillgdngliga med erforderlig skyndsamhet. Ett offentliggérande av
provningsprotokollet i inledningen av den kliniska provningen skulle mojliggora offentlig

granskning.

Med tanke pé att humanlédkemedel kan paverka den veterindrmedicinska sektorn bor vid
behov ndra kontakt med de nationella behdriga myndigheterna for veterindrmedicinska

lakemedel 6vervégas.

PE-CONS 76/21 LSV/ce 20

LIFE.5 SV



(33)

Aven om enskilda forskningsenheter kan komma 6verens sinsemellan eller med en annan
part om att fungera som sponsor for att forbereda ett gemensamt harmoniserat
unionstidckande kliniskt provningsprotokoll har erfarenheterna av covid-19-pandemin visat
att det ar svart att forverkliga initiativ till stora multinationella prévningar eftersom det
saknas en gemensam enhet som har mojlighet att ata sig en sponsors samtliga ansvars- och
verksamhetsomraden inom unionen samt samverka med flera medlemsstater. I syfte att
hantera dessa svarigheter har ett nytt unionsomfattande och unionsfinansierat ndtverk for
kliniska provningar av vacciner, Vaccelerate, lanserats mot bakgrund av kommissionens
meddelande av den 17 februari 2021 Hera-inkubatorn: tillsammans forutse hot frdn
covid-19-varianter. Likemedelsmyndigheten bor identifiera och underlétta sddana initiativ
genom radgivning om mdjligheterna att fungera som sponsor eller i férekommande fall
fordela respektive ansvar som medsponsorer i enlighet med artikel 72 i1 férordning

(EU) nr 536/2014 och samordna utvecklingen av kliniska provningsprotokoll. Ett sddant
tillvigagangssitt skulle stirka forskningsmiljon i unionen, frdmja harmonisering och
undvika vidare forseningar nér det géller tillgang till forskningsresultat med avseende pé
godkdnnanden for forséljning. En sponsor i unionen skulle kunna dra nytta av
forskningsfinansiering fran unionen tillgénglig vid tiden for hotet mot folkhélsan liksom av
befintliga natverk for kliniska prévningar for att underlitta utveckling, ansokan, inlimning
och genomforande av provningar. Detta kan vara sérskilt vardefullt for provningar som
initierats av folkhdlsoorganisationer eller forskningsorganisationer pd unionsniva eller

internationellt.
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(34)

(35)

Likemedelsmyndigheten publicerar offentliga europeiska utredningsprotokoll (EPAR)
over lidkemedel som godkénts i enlighet med forordning (EG) nr 726/2004, som innehaller
information om provningen av de ldkemedlen i1 form av beskrivningar av de data som
bedomts och skilen till att rekommendera huruvida ett ldkemedel bor godkdnnas. EPAR
innehéller detaljerad information om alla relevanta steg innan ansdkan l&dmnas in enligt den
forordningen, inbegripet de deltagande samordnarnas och experternas namn och, om en
lakemedelsutvecklare har begért vetenskaplig radgivning innan ansékan lamnades in, en

oversikt over de vetenskapliga fragor som diskuterades infor den radgivningen.

Niér det giller medicintekniska produkter bor en verkstéllande styrgrupp for brister pa
medicintekniska produkter inréttas som ska samordna snabba dtgirder inom unionen med
avseende pa hantering av fragor som ror tillgdng och efterfrigan pa medicintekniska
produkter och for att faststdlla en forteckning 6ver kritiska medicintekniska produkter vid
ett hot mot folkhélsan (styrgruppen for brister pd medicintekniska produkter). For att
sdkerstélla sdidan samordning bor styrgruppen for brister pd medicintekniska produkter, nér
sa ar lampligt, dven samarbeta med den samordningsgrupp for medicintekniska produkter
som inréttats genom artikel 103 1 Europaparlamentets och radets férordning

(EU) 2017/7451. 1 det avseendet bor medlemsstaterna kunna utse samma foretradare till
bade styrgruppen for brister p4 medicintekniska produkter och samordningsgruppen for

medicintekniska produkter.

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om
medicintekniska produkter, om dndring av direktiv 2001/83/EG, f6rordning

(EG) nr 178/2002 och foérordning (EG) nr 1223/2009 och om upphdvande av radets direktiv
90/385/EEG och 93/42/EEG (EUT L 117, 5.5.2017, s. 1).
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(36)

(37)

Den operativa fasen av arbetet i styrgruppen for likemedelsbrister, styrgruppen for brister
pa medicintekniska produkter och krisarbetsgruppen bor aktiveras genom ett erkédnnande
av ett hot mot folkhélsan i enlighet med Europaparlamentets och radets beslut

nr 1082/2013/EU! och, nir det géller styrgruppen for likemedelsbrister, dven genom ett
erkdnnande av en storre hindelse. En fortlopande 6vervakning av risken for folkhdlsan pa
grund av storre hindelser, sdsom tillverkningsproblem, naturkatastrofer och bioterrorism,
som potentiellt kan paverka tillgangen pa ldkemedel eller deras kvalitet, sédkerhet eller
effekt bor ocksa sdkerstillas. Dessutom bor sadan 6vervakning beakta One Health-

modellen.

Rekommendationer, rad, vigledning och yttranden som foreskrivs i denna forordning &r
icke-bindande till sin natur. Avsikten med vart och ett av dessa instrument &r att géra det
mojligt for kommissionen, ldkemedelsmyndigheten, styrgruppen for likemedelsbrister,
styrgruppen for brister pa medicintekniska produkter och krisarbetsgruppen att tillkéinnage
sina synpunkter och foresla en handlingslinje utan att aligga dem som dessa instrument

riktar sig till ndgra rittsliga skyldigheter.

Europaparlamentets och rddets beslut nr 1082/2013/EU av den 22 oktober 2013 om
allvarliga grinsoverskridande hot mot méinniskors hilsa och om upphédvande av beslut
nr 2119/98/EG (EUT L 293, 5.11.2013, s. 1).
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(38)

(39)

Det ér av storsta vikt att ha robusta atgérder och standarder for insyn nér det géller
lakemedelsmyndighetens tillsynsverksamhet avseende lakemedel och medicintekniska
produkter som omfattas av denna forordnings tillimpningsomrade. Atgirderna bér omfatta
skyndsamt offentliggérande av all relevant information om godkénda likemedel och
medicintekniska produkter och av kliniska data, inbegripet fullstdndiga kliniska
provningsprotokoll. Likemedelsmyndigheten bor medge stor insyn vad géller i
medlemskapet i och rekommendationerna, yttrandena och besluten fran styrgruppen for
lakemedelsbrister, styrgruppen for brister pa medicintekniska produkter och
krisarbetsgruppen. Ledamoéterna i styrgruppen for lakemedelsbrister, styrgruppen for
brister p4 medicintekniska produkter och krisarbetsgruppen bor inte ha ndgra ekonomiska
eller andra intressen i ldkemedelsindustrin eller industrin for medicintekniska produkter

som skulle kunna péverka deras opartiskhet.

I syfte att uppritta forteckningen dver kategorier av kritiska medicintekniska produkter i
syfte att underlétta processen for Overvakning av brister bor tillverkarna av dessa
medicintekniska produkter, eller deras auktoriserade representanter och, vid behov,
relevanta anmélda organ tillhandahdlla information som likemedelsmyndigheten begért. I
sarskilda situationer, ndrmare bestdmt nar en medlemsstat Gvervéiger behovet av att bevilja
tillfalliga undantag enligt artikel 59.1 i forordning (EU) 2017/745 eller artikel 54.1 i
Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2017/746' i syfte att minska faktiska eller
potentiella brister pa medicintekniska produkter, bor dven importdren och distributdren
spela en roll nér det géller att tillhandahalla den begérda informationen, om tillverkaren

utanfor EU inte har utsett ndgon auktoriserad representant.

Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2017/746 av den 5 april 2017 om
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik och om upphévande av direktiv 98/79/EG
och kommissionens beslut 2010/227/EU (EUT L 117, 5.5.2017, s. 176).
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(40)

(41)

Denna forordning bor ge ldkemedelsmyndigheten en roll ndr det géller att stodja de
expertpaneler for medicintekniska produkter som utsetts i enlighet med artikel 106.1 1
forordning (EU) 2017/745 (expertpanelerna) nér de tillhandahaller oberoende
vetenskapligt och tekniskt stod till medlemsstaterna, kommissionen, samordningsgruppen
for medicintekniska produkter, anmélda organ och tillverkare, samtidigt som storsta
mojliga insyn uppritthills som en forutséttning for att fraimja tilltron och tilliten till

unionens regelverk.

Forutom expertpanelernas roll vid beddmning av kliniska utvarderingar och
prestandautvirderingar avseende vissa medicintekniska hogriskprodukter i enlighet med
forordning (EU) 2017/745 respektive (EU) 2017/746, och nér det géller att 1amna
yttranden efter att ha hort tillverkare och anmaélda organ, ska expertpanelerna ge
vetenskapligt, tekniskt och kliniskt stod till medlemsstaterna, kommissionen och
samordningsgruppen for medicintekniska produkter. Expertpanelerna ska sérskilt bidra till
utarbetandet av vigledningar i olika fragor, inklusive kliniska aspekter och
prestandaaspekter avseende specifika medicintekniska produkter, kategorier eller grupper
av medicintekniska produkter, eller sédrskilda risker forknippade med en kategori eller
grupp av medicintekniska produkter, utarbeta vigledningar for klinisk utvirdering och
prestandautvirdering i linje med det senaste tekniska utvecklingsstadiet, samt bidra till att
identifiera farhagor och nya problem i fraga om sdkerhet och prestanda. I detta
sammanhang skulle expertpanelerna kunna spela en relevant roll vid beredskap for och
hantering av hot mot folkhélsan som roér medicintekniska produkter, sarskilt
hogriskprodukter, inklusive medicintekniska produkter som potentiellt kan avhjilpa hot
mot folkhilsan, utan att det paverkar uppgifter och skyldigheter enligt forordningarna

(EU) 2017/745 och (EU) 2017/746.
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(42) Med tanke pd lakemedelsmyndighetens langvariga och dokumenterade expertis pa
lakemedelsomrddet och dess erfarenhet av arbete med ett stort antal expertgrupper, ér det
lampligt att upprétta lampliga strukturer inom lakemedelsmyndigheten f6r 6vervakning av
potentiella brister pd medicintekniska produkter i samband med ett hot mot folkhélsan och
foreskriva att likemedelsmyndigheten ska tillhandahalla expertpanelernas sekretariat. Det
skulle sékerstilla att expertpanelerna arbetar héllbart pa lang sikt och ge tydliga
synergieffekter med det nirliggande arbetet med krisberedskap pa omradet for lakemedel.
Dessa strukturer skulle inte pa nagot sétt dndra det regelverk eller de beslutsforfaranden pa
omradet for medicintekniska produkter som redan finns i unionen och som bor forbli klart
atskilda fran dem som géller for ladkemedel. For att sékerstélla en smidig dvergang till
lakemedelsmyndigheten bér kommissionen tillhandahalla stod &t expertpanelerna till och

med den 1 mars 2022.
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(43) For att underlétta arbetet och informationsutbytet i enlighet med den hér férordningen bor
bestammelser faststillas 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 1 forordning (EU) 2017/745, tillsammans med forstarkt skydd av
datainfrastruktur och avskrickande atgarder mot mdjliga it-attacker. Inom Eudamed bor
den europeiska nomenklaturen f6r medicintekniska produkter, som foreskrivs i artikel 26 1
forordning (EU) 2017/745 och artikel 23 1 forordning (EU) 2017/746, anviandas som hjilp
vid insamling av relevant information om kategorisering av medicintekniska produkter.
Detta arbete skulle ocksd kunna underléttas vid behov genom ny digital teknik som
datormodeller och simuleringar for kliniska prévningar, och genom uppgifter frén
unionens rymdprogram som inréttats genom Europaparlamentets och radets forordning
(EU) 2021/696, till exempel fran Galileos geolokaliseringstjanster och Copernicus

jordobservationsdata.

(44) Till dess att Eudamed é&r fullt fungerande, for att sékerstélla att den information och de
uppgifter som erhélls fran ldkemedelsmyndigheten dr fullstindiga och med beaktande av
sektorn for medicintekniska produkters sirskilda karaktir, bor det vara mdjligt att upprétta
den forteckning 6ver kontaktpunkter for 6vervakning av brister pa medicintekniska
produkter som ingér i forteckningen 6ver kritiska medicintekniska produkter vid hot mot
folkhidlsan genom att anvinda relevanta databaser eller organisationer for medicintekniska

produkter pa unionsnivé eller nationell niva som killa till information.

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2021/696 av den 28 april 20210om inréttande
av unionens rymdprogram och Europeiska unionens rymdprogrambyré och om upphédvande
av forordningarna (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, s. 69).
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(45)

(46)

For att effektivt kunna hantera hot mot folkhélsan och andra storre hiandelser ar det av
storsta vikt att snabbt fa tillgdng till och utbyta hélsodata, inklusive real world-data, det vill
sdga hélsodata som genererats utanfor kliniska studier. Denna férordning bor ge
lakemedelsmyndigheten mdjlighet att anvénda och underlitta sddana utbyten och att delta i
upprittandet och driften av den interoperabla infrastrukturen for ett europeiskt
hélsodataomrade och dérvid utnyttja all den potential som superdatorer, artificiell
intelligens och stordatavetenskap erbjuder for att utveckla prognosmodeller och fatta béttre

och mer d&ndamalsenliga beslut i rétt tid, utan att &ventyra rétten till integritet.

For att underlétta ett tillforlitligt utbyte av information om ldkemedel pa ett gediget och
enhetligt sitt bor identifieringen av likemedel baseras pa de standarder som utvecklats av
Internationella standardiseringsorganisationens standarder for identifiering av

humanlikemedel.
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(47)

Hanteringen av kénsliga uppgifter, som dr avgorande for att bemota potentiella hot mot
folkhélsan, kriver en hog skyddsniva mot it-angrepp. Under covid-19-pandemin har ocksé
hélso- och sjukvardsorganisationer upplevt 6kade hot mot it-siikerheten. Aven
lakemedelsmyndigheten utsattes for ett it-angrepp som ledde till olaglig atkomst till vissa
dokument tillhérande tredjeparter om likemedel och vacciner mot covid-19, och vissa av
dokumenten lackte ut pa internet. Likemedelsmyndigheten maste darfor vara utrustad med
en hog grad av sdkerhetskontroller och sidkerhetsprocesser mot it-angrepp sa att
lakemedelsmyndighetens normala funktion alltid kan sdkerstillas, framfor allt under hot
mot folkhilsan och storre hindelser. I det syftet bor ldkemedelsmyndigheten faststélla en
plan for att forebygga, uppticka, begridnsa och motverka it-angrepp sa att dess drift i alla
situationer sdkerstdlls samtidigt som olaglig dtkomst till dokumentation som innehas av

lakemedelsmyndigheten forebyggs.
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(48) Pa grund av hélsodatas kénsliga karaktér bor ldkemedelsmyndigheten skydda sin
uppgiftsbehandling och sikerstilla att den respekterar dataskyddsprinciperna om laglighet,
rattvisa, Oppenhet, &ndamélsbegransning, uppgiftsminimering, korrekthet,
lagringsbegrinsning, integritet och konfidentialitet. Om det vid tillimpningen av denna
forordning dr nédviandigt att behandla personuppgifter bor saidan behandling ske i enlighet
med unionsritten om skydd av personuppgifter. All behandling av personuppgifter inom
ramen for denna forordning bor ske i enlighet med Europaparlamentets och radets

forordningar (EU) 2016/679' och (EU) 2018/17252.

1 Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd
for fysiska personer med avseende pa behandling av personuppgifter och om det fria flodet
av sadana uppgifter och om upphédvande av direktiv 95/46/EG (allmén
dataskyddsforordning) (EUT L 119, 4.5.2016, s. 1).

2 Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2018/1725 av den 23 oktober 2018 om
skydd for fysiska personer med avseende pé behandling av personuppgifter som utfors av
unionens institutioner, organ och byrder och om det fria flodet av sddana uppgifter samt om
upphdvande av forordning (EG) nr 45/2001 och beslut nr 1247/2002/EG (EUT L 295,
21.11.2018, s. 39).
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(49)

(50)

Myndighetens trovirdighet och allmédnhetens fortroende for dess beslut dr beroende av en
hog grad av insyn. Darfor bor anvandningen av lampliga verktyg for proaktiv
kommunikation med allménheten foreskrivas. For att vinna och behélla allmédnhetens
fortroende ar det dven ytterst viktigt att skyndsamt stidrka och paskynda standarder och
atgdrder for insyn i1 ldkemedelsmyndighetens arbetsorgan och i de kliniska data som har
bedomts for utvirderingen och dvervakningen av likemedel och medicintekniska
produkter. Genom denna forordning bor en ram for sddana stérkta standarder och atgirder
for insyn inrittas, pa grundval av de standarder och atgirder for insyn som

lakemedelsmyndigheten inférde under covid-19-pandemin.

Vid hot mot folkhélsan eller i samband med storre hindelser bor ldkemedelsmyndigheten
sakerstélla samarbete med Europeiska centrumet for forebyggande och kontroll av
sjukdomar (ECDC), som inréttats genom Europaparlamentets 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 pé verkstéllande nivd, inbjudningar till foretrddare for ECDC och andra
unionsbyrder att delta i moten 1 krisarbetsgruppen, styrgruppen for ldkemedelsbrister och
styrgruppen for brister pa medicintekniska produkter, beroende pa vad som ar lampligt.
Samarbetet bor dven omfatta strategiska diskussioner med relevanta unionsenheter som har
mdjlighet att bista vid forskning om och utveckling av lampliga 16sningar och tekniker for
att begrinsa effekterna av hotet mot folkhélsan eller den storre hindelsen eller forebygga

framtida liknande hot mot folkhélsan eller storre hindelser.

Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 851/2004 av den 21 april 2004 om
inrdttande av ett europeiskt centrum for forebyggande och kontroll av sjukdomar
(EUT L 142, 30.4.2004, s. 1).
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(51) Vid hot mot folkhélsan eller i samband med storre hindelser bor ldkemedelsmyndigheten
kunna mojliggora regelbundna informationsutbyten med medlemsstaterna, innehavare av
godkénnande for forsiljning, relevanta aktorer 1 forsorjningskedjan for ldkemedel samt
foretradare for hilso- och sjukvardspersonal, for patienter och konsumenter for att
sakerstilla tidiga diskussioner om potentiella brister pd lakemedel pa marknaden och
begriansad tillgang och ddrigenom mdjliggdra bittre samordning och synergier for att

begréinsa och motverka hotet mot folkhilsan eller den storre hédndelsen.

(52) Eftersom covid-19-pandemin inte dr 6ver och det ar osdkert hur ldange hot mot folkhélsan
sasom pandemier pagar och utvecklas bor det foreskrivas en oversyn av
dndamalsenligheten i de strukturer och mekanismer som inréttas i enlighet med denna
forordning. Mot bakgrund av den 6versynen bor strukturerna och mekanismerna vid behov

justeras.

(53) Eftersom maélen for denna forordning inte i tillricklig utstrackning kan uppnas av
medlemsstaterna ensamma pa grund av den griansoverskridande dimensionen av hot mot
folkhélsan och storre hindelser utan snarare pd grund av atgérdens omfattning eller
verkningar, kan uppnas béttre pd unionsniva, kan unionen vidta atgérder i enlighet med
subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i fordraget om Europeiska unionen. I enlighet med
proportionalitetsprincipen i samma artikel gar denna forordning inte utover vad som ar

nodvindigt for att uppna dessa mal.
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(54)

(35)

(56)

(57)

For att sikerstilla att det finns tillrickliga resurser, inbegripet ldmplig personal och
adekvat sakkunskap, for att utfora de uppgifter som foreskrivs i denna férordning bor
lakemedelsmyndighetens utgifter tdckas 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, ersattning av kostnader for resa, logi och uppehélle med koppling till mdten
1 styrgruppen for likemedelsbrister, styrgruppen for brister pd medicintekniska produkter,

krisarbetsgruppen och deras arbetsgrupper.

Programmet EU for hilsa, som inrdttats genom forordning (EU) 2021/522, eller faciliteten
for dterhdmtning och resiliens, som inrittats genom Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2021/241%, ingér bland de verktyg som kan ge ytterligare stod till
nationella behdriga myndigheter nér det giller brister, inbegripet genom &tgarder for att
minska brister pa likemedel och forbéttra forsorjningstryggheten. Medlemsstaterna bor
kunna begdra ekonomiskt stod fran unionen specifikt for att genomfora sina skyldigheter

enligt den hér férordningen.

Europeiska datatillsynsmannen har horts i enlighet med artikel 42.1 1 forordning

(EU) 2018/1725 och avgav formella kommentarer den 4 mars 2021.

I enlighet med artikel 168.7 1 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 sjukvard, samt de grundldggande rittigheter och de principer

som erkénns 1 stadgan, inklusive skyddet av personuppgifter.

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2021/241 av den 12 februari 2021 om
inrdttande av faciliteten for aterhdmtning och resiliens (EUT L 57, 18.2.2021, s. 17).
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(58)

Ett av syftena med denna forordning ér att sékerstélla en stirkt ram for 6vervakning av och
rapportering om brister pd lakemedel vid hot mot folkhélsan och storre hdandelser. Som
aviserats 1 kommissionens meddelande av den 25 november 2020 om en
lakemedelsstrategi for Europa kommer kommissionen att foresla en dversyn av
lakemedelslagstiftningen for att stirka forsorjningstryggheten och hantera brister pa
lakemedel med hjélp av riktade dtgérder. Den lagstiftningen skulle kunna inbegripa en
ytterligare samordnande roll for lakemedelsmyndigheten vid 6vervakning och hantering av
brister pa likemedel. Om det till f6ljd av denna 6versyn krévs stirkta atgarder for
overvakning av och rapportering om tillgang och efterfragan pé lidkemedel pa unionsniva
bor ESMP betraktas som ett 1ampligt system for underldttande av nya bestimmelser om
overvakning av och rapportering om brister pd ldkemedel. Som ett led i rapporteringen om
denna forordning boér kommissionen beakta behovet av att utvidga denna férordnings
tillimpningsomrade till veterindrmedicinska ldkemedel och personlig skyddsutrustning, att
dndra definitioner och att infora atgérder pa unionsniva eller nationell niva for att stirka
efterlevnaden av skyldigheterna enligt denna f6rordning. Den §versynen bor d&ven omfatta
fragan om vilket uppdrag och vilken funktion ESMP ska ha. Om nddvéndigt bor en
utvidgning av ESMP:s funktion och behovet av nationella system for 6vervakning av
brister beaktas. For att forbereda infor brister pa ldkemedel vid hot mot folkhélsan och
storre handelser och for att stodja dvervakningen av sddana brister bor
kapacitetsuppbyggnad med stod fran unionens finansieringsmekanismer dvervégas i syfte

att stirka samarbetet mellan medlemsstaterna.
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Detta skulle kunna innefatta undersdkning av bista praxis samt samordning av
utvecklingen av it-verktyg for att 6vervaka och hantera brister pa ldkemedel i
medlemsstaterna och ansluta till ESMP. For att sdkerstilla att ESMP:s hela potential
utnyttjas och for att identifiera och forutse problem vad giller tillgangen och efterfragan pa
lakemedel bor ESMP i ldmpliga fall frimja anvéndning av stordatateknik och artificiell

intelligens.

(59) For att de atgdrder som foreskrivs 1 denna forordning snabbt ska kunna tillimpas bor den
trada 1 kraft dagen efter det att den har offentliggjorts 1 Europeiska unionens officiella
tidning.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.
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KAPITEL I
ALLMANNA BESTAMMELSER

Artikel 1
Innehall

Genom denna forordning foreskrivs, inom Europeiska ldkemedelsmyndigheten

(ldkemedelsmyndigheten), en ram och medlen for

a) forberedelse infor, forebyggande, samordning och hantering av konsekvenserna av hot mot
folkhélsan for lakemedel och for medicintekniska produkter och konsekvenserna av storre
hiandelser for ldkemedel och for medicintekniska produkter pa unionsniva,

b) overvakning och forebyggande av och rapportering om brister pé ldkemedel och brister pa
medicintekniska produkter,

C) inrdttande av en interoperabel it-plattform pd unionsniva for 6vervakning av och
rapportering om brister pd ldkemedel,

d) tillhandahallande av rddgivning om ldkemedel som potentiellt kan avhjélpa hot mot
folkhélsan,

e) tillhandahéllande av stod till de expertpaneler som avses i artikel 106.1 i forordning
(EU) 2017/745.
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Artikel 2

Definitioner
I denna forordning géller foljande definitioner:

a) hot mot folkhdlsan: en situation dér det rader ett hot mot folkhélsan, som erkénts av

kommissionen i enlighet med artikel 12.1 i beslut nr 1082/2013/EU.

b) storre héndelse: en hindelse som med avseende pa likemedel sannolikt kommer att utgdra
en allvarlig risk for folkhilsan i fler &n en medlemsstat, som géller ett livshotande eller pa
annat sitt allvarligt hot mot hélsan av biologiskt, kemiskt, miljorelaterat eller annat
ursprung, eller en allvarlig incident som kan paverka tillgdngen eller efterfragan pa
lakemedel, eller 1akemedels kvalitet, sédkerhet eller effekt, som kan leda till brister pa
lakemedel i fler &n en medlemsstat och som stéller krav pd snabb samordning pé

unionsniva i syfte att sdkerstélla en hog hilsoskyddsniva fér ménniskor.
C) ldkemedel: ett 1akemedel enligt definitionen i artikel 1.2 i direktiv 2001/83/EG.

d) veterindrmedicinskt likemedel: ett veterindrmedicinskt ldkemedel enligt definitionen i

artikel 4.1 i Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2019/6!.

Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2019/6 av den 11 december 2018 om
veterindrmedicinska ldkemedel och om upphédvande av direktiv 2001/82/EG (EUT L 4,
7.1.2019, s. 43).
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)

h)

medicinteknisk produkt: en medicinteknisk produkt enligt definitionen i artikel 2.1 i
forordning (EU) 2017/745 eller en medicinteknisk produkt {or in vitro-diagnostik enligt
definitionen 1 artikel 2.2 1 forordning (EU) 2017/746; medicinteknisk produkt inkluderar
tillbehor till sddana produkter enligt definitionen i artikel 2.2 1 forordning (EU) 2017/745
respektive artikel 2.4 i forordning (EU) 2017/746.

tillgdng: total lagervolym for ett visst ldkemedel, eller en viss medicinteknisk produkt, som
slapps ut pa marknaden av en innehavare av godkdnnande for forsiljning eller en

tillverkare.

efterfragan: begiran om ett likemedel eller en medicinteknisk produkt av en hilso- och
sjukvardsanstilld eller en patient pa grund av ett kliniskt behov; efterfrdgan har
tillgodosetts pa ett tillfredsstéllande sétt nir ldkemedlet eller den medicintekniska
produkten forvarvas i tillrdckligt god tid och 1 tillricklig mangd for att patienterna fortsatt

ska kunna fa basta mojliga vérd.

brist: en situation dér tillgdngen pa ett lakemedel som &r godkant och har sliappts ut pa
marknaden 1 en medlemsstat eller tillgangen pa en CE-mérkt medicinteknisk produkt ar
lagre 4n efterfragan pa nationell niva pa det lakemedlet eller den medicintekniska

produkten, oavsett skél.

utvecklare: juridisk eller fysisk person som strévar efter att generera vetenskapliga
uppgifter om ett ldkemedels kvalitet, sdkerhet och effekt som ett led 1 utvecklingen av det

ladkemedlet.
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KAPITEL 11
OVERVAKNING OCH BEGRANSNING
AV BRISTER PA KRITISKA LAKEMEDEL
OCH HANTERING AV STORRE HANDELSER

Artikel 3

Verkstillande styrgruppen for likemedelsbrister och ldkemedelssdkerhet

1. Hérmed inrittas den verkstédllande styrgruppen for ldkemedelsbrister och

lakemedelssdkerhet (styrgruppen for ldkemedelsbrister) inom likemedelsmyndigheten.

Styrgruppen for lakemedelsbrister ska ansvara for att fullgora de uppgifter som anges i

artiklarna 4.3, 4.4 och 5-8.

Styrgruppen for ldkemedelsbrister ska regelbundet, och dven nir omstdndigheterna
pakallar det, sammantridda fysiskt eller pd distans, som forberedelse infor eller under ett hot
mot folkhilsan eller nér en angeldgen fraga tagits upp med styrgruppen for
lakemedelsbrister eller ndr kommissionen har erkédnt en storre hindelse 1 enlighet med

artikel 4.3.

Likemedelsmyndigheten ska tillhandahélla sekretariatet for styrgruppen for

ldkemedelsbrister.
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2. Ledamoterna 1 styrgruppen for ldkemedelsbrister ska besta av en foretrddare for
lakemedelsmyndigheten, en foretrddare for kommissionen och en foretrddare utsedd av var

och en av medlemsstaterna.

Vid sammantriaden i styrgruppen for likemedelsbrister far dess ledaméter atfoljas av

experter inom specifika vetenskapliga eller tekniska omraden.

Forteckningen 6ver ledamoterna i styrgruppen for lakemedel ska offentliggdras pé

lakemedelsmyndighetens webbportal.

En foretradare for lakemedelsmyndighetens arbetsgrupp med patient- och
konsumentorganisationer (PCWP) samt en foretriddare for lakemedelsmyndighetens
arbetsgrupp med vardpersonalsorganisationer (HCPWG) far nérvara som observatorer vid

sammantriden 1 styrgruppen for ldkemedel.

3. Ordforandeskapet 1 styrgruppen for ldkemedelsbrister ska utovas gemensamt av
lakemedelsmyndighetens foretradare och en av medlemsstaternas foretrddare, som ska

viljas av och bland medlemsstaternas foretradare i styrgruppen for lakemedelsbrister.

Medordforandena i styrgruppen for ldkemedelsbrister far, pd eget initiativ eller pa begéran
av en eller flera ledamoter 1 styrgruppen for lakemedelsbrister, bjuda in foretrddare for
nationella behoriga myndigheter for veterindrmedicinska likemedel, foretrddare for andra
relevanta behoriga myndigheter och tredje parter, inbegripet foretradare for intressegrupper
1 lakemedelsbranschen, innehavare av godkdnnande for forsédljning, partihandlare, andra
lampliga aktorer 1 forsorjningskedjan for lakemedel, samt foretradare for hélso- och
sjukvérdspersonal, for patienter och konsumenter, att efter behov nérvara vid dess

sammantrdden som observatdrer och for att tillhandahalla expertrddgivning.
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4. Styrgruppen for lakemedelsbrister ska i samordning med de nationella behoriga
myndigheterna for ldkemedel underlitta 1dmplig kommunikation med innehavare av
godkénnande for forsiljning eller deras foretradare, tillverkare, andra relevanta aktorer 1
forsorjningskedjan for ldkemedel och foretrddare for hédlso- och sjukvardspersonal, 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 hiandelse sdsom foreskrivs 1 artikel 6.

5. Styrgruppen for likemedelsbrister ska sjélv faststilla sin arbetsordning, inklusive
forfarandena for den arbetsgrupp som avses i punkt 6 i denna artikel och forfarandena for
antagande av de forteckningar over kritiska likemedel, de uppséttningar information och

de rekommendationer som avses 1 artikel 8.3 och 8.4.

Den arbetsordning som avses i forsta stycket ska trada 1 kraft sedan styrgruppen for
lakemedelsbrister mottagit ett positivt yttrande frdn kommissionen och

lakemedelsmyndighetens styrelse.

6. Styrgruppen for lakemedelsbrister ska 1 sitt arbete bitrddas av en arbetsgrupp som inréttas i

enlighet med artikel 9.1 d.

Den arbetsgrupp som avses i forsta stycket ska bestd av foretrddare for de nationella
behoriga myndigheterna for ldkemedel, som ska vara kontaktpunkterna nér det géller

brister pa lakemedel.
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7. Styrgruppen for lakemedelsbrister far samrada med kommittén for veterindrmedicinska
lakemedel (CVMP), som inrittats genom artikel 56.1 b i forordning (EG) nr 726/2004, nir
styrgruppen for likemedelsbrister anser att detta 4r nodvéandigt, sérskilt i syfte att hantera
hot mot folkhilsan eller storre handelser med koppling till zoonoser eller sjukdomar som
paverkar endast djur och som har, eller kan f4, stora konsekvenser for manniskors hilsa,
eller om anvéndning av aktiva substanser for veterinirmedicinska likemedel kan vara till

nytta fOr att hantera hotet mot folkhilsan eller den storre hdandelsen.

Artikel 4
Overvakning av héindelser och beredskap

for hot mot folkhdlsan och storre héindelser

1. Likemedelsmyndigheten ska i samarbete med medlemsstaterna fortlopande 6vervaka varje
héndelse som sannolikt kommer att leda till ett hot mot folkhilsan eller en storre hdndelse.
Vid behov ska likemedelsmyndigheten samarbeta med Europeiska centrumet for
forebyggande och kontroll av sjukdomar (ECDC) och, i forekommande fall, med andra

unionsbyraer.

2. For att underlétta den 6vervakning som avses i punkt 1 ska de nationella behoriga
myndigheterna for lakemedel, genom de kontaktpunkter som avses 1 artikel 3.6 eller den
plattform som avses 1 artikel 13 (ESMP) nér denna ir fullt fungerande, med erforderlig
skyndsamhet rapportera till likemedelsmyndigheten om varje hidndelse som sannolikt
kommer att leda till ett hot mot folkhélsan eller en storre hindelse, inbegripet en faktisk
eller potentiell brist pd ett likemedel 1 en viss medlemsstat. Rapporteringen ska grundas pé

de metoder och kriterier for rapportering som avses 1 artikel 9.1 b.
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I fall da en nationell behdrig myndighet underréttar likemedelsmyndigheten om en brist pa
ett Idkemedel enligt forsta stycket ska den ge ldkemedelsmyndigheten all information som
den fatt frdn innehavaren av godkdnnandet for forsiljning enligt artikel 23a i direktiv

2001/83/EG om den informationen inte finns tillgédnglig via ESMP.

I fall da lakemedelsmyndigheten mottar en rapport om en héndelse fran en nationell
behorig myndighet for lakemedel far likemedelsmyndigheten, i syfte att bedoma
hiandelsens konsekvenser i andra medlemsstater, begéra information fran de nationella

behoriga myndigheterna via den arbetsgrupp som avses i artikel 3.6.

Om lakemedelsmyndigheten anser att en pdgaende eller omedelbart néra forestaende storre
hindelse behdver atgirdas ska den ta upp den angeldgna fragan med styrgruppen for

ladkemedelsbrister.

Efter ett positivt yttrande fran styrgruppen for ldkemedelsbrister fir kommissionen erkédnna

den storre hindelsen.

Kommissionen eller minst en medlemsstat far ta upp den angelidgna fragan med

styrgruppen for lakemedelsbrister pa eget initiativ.

Nir styrgruppen for likemedelsbrister anser att den storre hdndelsen har atgirdats 1
tillracklig grad och att dess bistand inte ldngre behovs ska den informera kommissionen

och ladkemedelsmyndighetens verkstillande direktor.
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Kommissionen eller den verkstdllande direktoren fir pd grundval av den information som
avses 1 forsta stycket eller pa eget initiativ bekrifta att den storre hiandelsen har atgirdats 1

tillracklig grad och att bistand frén styrgruppen for ldkemedelsbrister inte ldngre behdvs.

5. Efter det att ett hot mot folkhélsan har erkénts eller en storre hindelse har erkénts i enlighet

med punkt 3 i den hir artikeln ska artiklarna 512 tilldmpas enligt f6ljande:

a)  Om hotet mot folkhidlsan eller den storre hindelsen kan paverka ldkemedels kvalitet,

sakerhet eller effekt ska artikel 5 tilldmpas.

b)  Om hotet mot folkhilsan eller den storre hdandelsen kan leda till brister pa ldkemedel

i fler 4n en medlemsstat ska artiklarna 6—12 tillimpas.

Artikel 5
Utvirdering av information och ldmnande av rekommendationer om dtgdrder
avseende likemedels kvalitet, sikerhet och effekt

i samband med hot mot folkhdlsan och storre héindelser

1. Efter det att ett hot mot folkhélsan har erkénts eller en storre héndelse har erkénts i enlighet
med artikel 4.3 ska styrgruppen for ldkemedelsbrister utvédrdera information avseende hotet
mot folkhélsan eller den storre hdandelsen och 6verviga om det behovs snabba och

samordnade atgirder nir det giller de berorda ldkemedlens kvalitet, sakerhet och effekt.
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Styrgruppen for ldkemedelsbrister ska 1dmna rekommendationer till kommissionen och
medlemsstaterna om alla ldmpliga atgérder som den anser behover vidtas pa unionsniva
ndr det giller de berdrda ldkemedlen, i enlighet med direktiv 2001/83/EG eller forordning
(EG) nr 726/2004.

Styrgruppen for lakemedel far samrdda med CVMP nér den anser att detta dr nddvéndigt,
sarskilt for att hantera hot mot folkhélsan eller storre hdndelser med koppling till zoonoser
eller sjukdomar som paverkar endast djur och som har, eller kan fa, stora konsekvenser for
manniskors hilsa, eller om anviandning av aktiva substanser i veterindrmedicinska

lakemedel kan vara till nytta for att hantera hotet mot folkhédlsan eller den storre hindelsen.

Artikel 6

Férteckningar 6ver kritiska ldkemedel och information som ska tillhandahdllas

Utan att det paverkar tillimpningen av punkt 2 ska styrgruppen for lakemedelsbrister
uppritta en forteckning med de centrala terapeutiska grupper av ldkemedel som ar
nddvindiga for akutvérd, kirurgi och intensivvard, sa att de kan ligga till grund for
utarbetandet av de forteckningar over kritiska likemedel som avses i punkterna 2 och 3,
vilka ska anvindas for att motverka ett hot mot folkhélsan eller en storre héndelse.
Forteckningen ska upprittas senast den ... [sex manader efter den dag denna forordning

trader 1 kraft] och ska uppdateras arligen och vid behov.
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2. Omedelbart efter det att en storre hindelse har erkénts i enlighet med artikel 4.3 1 denna
forordning ska styrgruppen for ldkemedelsbrister samrdda med den arbetsgrupp som avses
1 artikel 3.6 1 denna forordning. Omedelbart efter det samradet ska styrgruppen for
lakemedelsbrister anta en forteckning dver likemedel som godkénts i enlighet med direktiv
2001/83/EG eller forordning (EG) nr 726/2004 och som den betraktar som kritiska under

den storre handelsen (forteckningen over kritiska ldkemedel vid en storre hindelse).

Styrgruppen for ldkemedelsbrister ska vid behov uppdatera forteckningen over kritiska
lakemedel vid en storre héndelse till dess att den storre hdndelsen har atgardats i tillrdacklig
grad och det har bekréftats att bistand frén styrgruppen for lakemedel inte langre behdvs

enligt artikel 4.4 i denna forordning.

3. Omedelbart efter det att ett hot mot folkhdlsan har erkénts ska styrgruppen for
lakemedelsbrister samrdda med den arbetsgrupp som avses i artikel 3.6 1 denna férordning.
Omedelbart efter det samradet ska styrgruppen for lakemedelsbrister anta en forteckning
over lidkemedel som godkénts i enlighet med direktiv 2001/83/EG eller forordning
(EG) nr 726/2004 och som den betraktar som kritiska under hotet mot folkhilsan
(forteckningen éver kritiska ldkemedel vid ett hot mot folkhdlsan). Styrgruppen for
lakemedelsbrister ska vid behov uppdatera forteckningen 6ver kritiska ladkemedel vid ett
hot mot folkhilsan till dess att erkdnnandet av hotet mot folkhélsan har upphévts.
Forteckningen over kritiska lakemedel vid ett hot mot folkhélsan far nir s& ar 1ampligt
uppdateras 1 syfte att ta hinsyn till resultatet frin 6versynsforfarandet enligt artikel 18 i den
hér forordningen. I sddana fall ska styrgruppen for likemedelsbrister samverka med den

krisarbetsgrupp som avses 1 artikel 15 1 denna forordning (krisarbetsgruppen).
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For tillampningen av artikel 9.2 ska styrgruppen for likemedelsbrister anta, och gora
allmént tillgdnglig, den uppsittning information som avses i artikel 9.2 ¢ och d som ir
nodvindig for att overvaka tillgdng och efterfragan pa likemedel som ingar i de
forteckningar som avses 1 punkterna 2 och 3 i den hir artikeln (forteckningarna éver
kritiska ldkemedel) och underritta den arbetsgrupp som avses i artikel 3.6 om denna

uppséttning information.

Efter antagandet av forteckningar 6ver kritiska ldkemedel i1 enlighet med punkterna 2 och 3
ska likemedelsmyndigheten omedelbart offentliggora dessa forteckningar och eventuella
uppdateringar av forteckningarna pa den webbportal som avses i artikel 26 i1 forordning

(EG) nr 726/2004.

Likemedelsmyndigheten ska inom sin webbportal inrétta en offentlig webbsida som
tillhandahéller information om faktiska brister pa likemedel som ingér i1 forteckningarna
over kritiska likemedel i fall dédr 1dkemedelsmyndigheten har beddmt bristen och ldmnat
rekommendationer till hélso- och sjukvardspersonal och patienter. Webbsidan ska

tillhandahélla information om &tminstone foljande:

a)  Namnet och den géngse bendmningen pd ldkemedlet pd forteckningarna over kritiska

lakemedel.
b)  Terapeutiska indikationer for liakemedlet pa forteckningarna dver kritiska ldkemedel.
¢)  Orsaken till bristen pa likemedlet péd forteckningarna over kritiska lakemedel.

d)  Start- och slutdatum for bristen pa ldkemedlet pa forteckningarna dver kritiska

ldkemedel.
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e)  Vilka medlemsstater som paverkas av bristen pd ldkemedlet pa forteckningarna 6ver

kritiska ldkemedel.

f)  Annan relevant information till hédlso- och sjukvardspersonal och patienter,

inbegripet information om huruvida alternativa lidkemedel finns tillgédngliga.

Den webbsida som avses 1 forsta stycket ska dven tillhandahalla hanvisningar till nationella

register over brister pd lakemedel.

Artikel 7

Overvakning av brister pd likemedel pd forteckningarna éver kritiska liikemedel

Efter det att ett hot mot folkhélsan har erkénts eller en storre héndelse har erkénts i enlighet med
artikel 4.3 ska styrgruppen for lakemedelsbrister dvervaka tillgang och efterfragan pa ldkemedel
som ingér i forteckningarna dver kritiska likemedel, i syfte att identifiera faktiska eller potentiella
brister pd dessa ldkemedel. Styrgruppen for likemedelsbrister ska utfora sddan dvervakning med
anvandning av forteckningarna 6ver kritiska ldkemedel och den information och de uppgifter som
tillhandahallits i enlighet med artiklarna 10 och 11 och som ér tillgdngliga via ESMP nir denna &r
fullt fungerande.

Vid den 6vervakning som avses 1 fOrsta stycket 1 denna artikel ska styrgruppen for likemedel 1
relevanta fall samverka med den hilsosdkerhetskommitté som inréttats genom artikel 17 1 beslut
nr 1082/2013/EU (hdlsosdkerhetskommittén) och, 1 hindelse av ett hot mot folkhélsan, med varje
annan relevant radgivande kommitté for hot mot folkhdlsan som inréttats enligt unionsrétten samt

med ECDC.
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Artikel 8

Rapportering och rekommendationer avseende brister pa likemedel

1. Under den tid som ett hot mot folkhilsan foreligger eller efter det att en storre héndelse har
erkénts enligt artikel 4.3 och till dess att det har bekraftats att den storre hiandelsen har
atgdrdats i tillricklig grad enligt artikel 4.4, ska styrgruppen for 1dkemedelsbrister
regelbundet rapportera resultaten av den évervakning som avses i artikel 7 till
kommissionen och de kontaktpunkter som avses 1 artikel 3.6 och sérskilt patala faktiska
eller potentiella brister pa likemedel som ingar 1 forteckningarna over kritiska lakemedel

eller varje hindelse som sannolikt kommer att leda till en storre héndelse.

De rapporter som avses i forsta stycket far ocksa i 1ampliga fall goras tillgédngliga for andra

aktorer 1 forsorjningskedjan for likemedel, 1 enlighet med konkurrensritten.

2. Pé begiran av kommissionen eller en eller flera av de kontaktpunkter som avses 1
artikel 3.6 ska styrgruppen for likemedelsbrister tillhandahalla aggregerade uppgifter och
efterfrageprognoser till stod for sina resultat och slutsatser. I det avseendet ska styrgruppen

for lakemedelsbrister
a)  anvénda uppgifter frin ESMP, nér denna ér fullt fungerande,

b)  samverka med ECDC for att inhdmta epidemiologiska data, modeller och

utvecklingsscenarier som hjilp for att forutse lidkemedelsbehov, och
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c) samverka med den verkstillande styrgrupp for brister pa medicintekniska produkter
som avses 1 artikel 21 (styrgruppen for brister pa medicintekniska produkter) 1 fall da
lakemedel som ingér i1 forteckningarna dver kritiska ldkemedel anvinds tillsammans

med en medicinteknisk produkt.

De aggregerade uppgifter och efterfrageprognoser som avses i forsta stycket far ocksé, nér
sa dr lampligt och 1 enlighet med konkurrensratten, goras tillgéngliga for andra aktorer i
forsorjningskedjan for likemedel, 1 syfte att pa ett battre sétt forebygga eller begransa

faktiska eller potentiella brister pa ldkemedel.

Som ett led i den rapportering som avses i punkterna 1 och 2 far styrgruppen for
lakemedelsbrister Idmna rekommendationer om atgiarder som kommissionen,
medlemsstaterna, innehavare av godkénnande for forsdljning och andra enheter, inbegripet
foretrddare for hilso- och sjukvardspersonal och for patienter, skulle kunna vidta for att

forebygga eller begrdnsa faktiska eller potentiella brister péa lakemedel.

Medlemsstaterna far begira att styrgruppen for lakemedelsbrister limnar

rekommendationer om de atgérder som avses 1 forsta stycket.

Vid tillampning av andra stycket ska styrgruppen for lakemedelsbrister i relevanta fall
samverka med hilsosdkerhetskommittén och, i hindelse av ett hot mot folkhélsan, med

varje annan radgivande kommitté for hot mot folkhdlsan som inrdttats enligt unionsréatten.
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4. Styrgruppen for ldkemedelsbrister far pa eget initiativ eller pa begéran av kommissionen
eller en medlemsstat lamna rekommendationer om dtgérder som kommissionen,
medlemsstater, innehavare av godkdnnande for forsdljning, foretrddare for hélso- och
sjukvérdspersonal och andra enheter skulle kunna vidta for att sdkerstilla att det finns
beredskap nér det géller att hantera faktiska eller potentiella brister pa ldkemedel som

orsakats av hot mot folkhilsan eller storre hindelser.

5. Om kommissionen sa begér far styrgruppen for ldkemedelsbrister samordna atgérder som
vidtas av de nationella behoriga myndigheterna, innehavarna av godkdnnande for
forsdljning och andra enheter, inbegripet foretrddare for hélso- 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 folkhilsan eller en storre

héindelse.

Artikel 9

Arbetsmetoder och tillhandahdllande av information om Ildkemedel

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

lakemedelsmyndigheten

a)  specificera forfarandena och kriterier och for att faststilla och se 6ver

forteckningarna over kritiska ldkemedel,

b)  specificera metoderna och kriterierna for den 6vervakning, uppgiftsinsamling och
rapportering som foreskrivs i artiklarna 4, 7 och 8, med en grundliggande

minimiuppséittning uppgifter,
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d)

g)

1 samordning med de relevanta nationella behdriga myndigheterna utveckla effektiva
it-system for 6vervakning och rapportering som underldttar interoperabiliteten med
andra befintliga it-system och it-system under utveckling, till dess att ESMP ér fullt

fungerande, pa grundval av datafélt som dr harmoniserade mellan medlemsstaterna,

inrdtta den arbetsgrupp som avses i artikel 3.6 och sdkerstilla att varje medlemsstat

ar foretrddd 1 den arbetsgruppen,

upprétta och underhalla en forteckning 6ver kontaktpunkter for innehavare av
godkénnande for forsiljning av alla ldkemedel som dr godkinda i1 unionen, genom

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

specificera metoderna for att limna rekommendationer enligt artiklarna 5.2, 8.3

och 8.4 och for samordning av dtgirder enligt artikel 8.5,

offentliggdra den information som tdcks av leden a, b och f pé en sérskild webbsida

pa sin webbportal.

Vid tillimpningen av forsta stycket a far samrad hallas efter behov med medlemsstaterna,

innehavare av godkidnnande for forsiljning, andra relevanta aktorer i forsorjningskedjan for

lakemedel och representanter for hélso- och sjukvérdspersonal och for patienter och

konsumenter.
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2. Efter det att ett hot mot folkhélsan har erkénts eller en storre hindelse har erkénts i enlighet

med artikel 4.3 ska ldkemedelsmyndigheten

a)  uppritta en forteckning 6ver kontaktpunkter for innehavarna av godkdnnande for

forséljning av de likemedel som ingér i forteckningarna over kritiska lakemedel,

b)  underhélla den forteckning 6ver kontaktpunkter som avses i led a under den tid som

hotet mot folkhélsan eller den storre handelsen foreligger,

c)  begira relevant information om likemedel pé forteckningarna dver kritiska
lakemedel fran 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)  begdra information om likemedel som ingér i1 forteckningen over kritiska lakemedel
frén de kontaktpunkter som avses i artikel 3.6 pa grundval av den uppséttning
information som avses i artikel 6.4 och ange en tidsfrist for inlimning av den

informationen om den informationen inte redan finns att tillgd pdA ESMP.
3. Den information som avses i punkt 2 ¢ ska innehélla dtminstone
a)  namnet pa innehavaren av godkdnnandet for forsiljning av likemedlet,
b) ldkemedlets namn,

c) en identifiering av aktiva tillverkningsstillen for fardiga produkter och aktiva

substanser 1 ldkemedlet,
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d)  den medlemsstat i vilken godkidnnandet for forséljning &r giltigt och
forsiljningsstatusen for lakemedlet i varje medlemsstat,

e) narmare uppgifter om den faktiska eller potentiella bristen pa likemedlet, sdsom
faktiskt eller uppskattat start- och slutdatum och misstankt eller kdnd orsak,

f)  uppgifter om forsdljning och marknadsandel for ldkemedlet,

g) tillgdngliga lager av ldkemedlet,

h)  prognosen om tillgdng pd ldkemedlet, inbegripet information om potentiella
sarbarheter 1 forsorjningskedjan, kvantiteter som redan levererats och planerade
leveranser,

i)  prognoser om efterfragan pa ladkemedlet,

j)  ndrmare uppgifter om tillgingliga alternativa ladkemedel,

k)  planer for forebyggande och begrinsning av brister som inkluderar &tminstone
information om produktions- och forsorjningskapacitet, godkdnda produktionsplatser
for det fardiga ldkemedlet och for aktiva substanser, potentiella alternativa
produktionsplatser och miniminivaer for lager av ldkemedlet.
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4. Likemedelsmyndigheten och nationella behoriga myndigheter for 1dkemedel kan for att
komplettera de planer for forebyggande och begriansning for kritiska likemedel som avses 1
punkt 3 k begéra information fran partihandlare och andra relevanta aktorer angaende

eventuella logistiska utmaningar som uppstatt i partihandelskedjan.

Artikel 10
Skyldigheter for innehavare av godkdnnande for forsdljning

1. Innehavare av godkdnnande for forséljning av ldkemedel som dr godkénda i unionen ska
tillhandahélla den information som krévs for tillimpningen av artikel 9.1 e 1 denna
forordning senast den ... [sex manader frdn den dag da den hir férordningen borjar
tillimpas] i elektroniskt format till den databas som avses i artikel 57.1 1 i forordning
(EG) nr 726/2004. Dessa innehavare av godkdnnande for forséljning ska tillhandahélla
uppdateringar vid behov.

2. For att underlétta den 6vervakning som avses i artikel 7 far lakemedelsmyndigheten begira
att innehavare av godkidnnande for forséljning av ldkemedel som ingar i forteckningarna

over kritiska lakemedel lamnar den information som avses i artikel 9.2 c.

De innehavare av godkidnnande for forsédljning som avses i forsta stycket i denna punkt ska
lamna den begirda informationen inom den tidsfrist som likemedelsmyndigheten angett,
genom de kontaktpunkter som avses 1 artikel 9.2 b, med anvdndning av de metoder och
system for 6vervakning och rapportering som inréttats enligt artikel 9.1 b respektive c.

Dessa innehavare av godkédnnande for forsiljning ska tillhandahdlla uppdateringar vid

behov.
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De innehavare av godkidnnande for forséljning som avses i punkterna 1 och 2 ska, i
forekommande fall, motivera varfor den begéirda informationen inte ldimnats och, i
forekommande fall, varfor den inte ldmnats in inom den tidsfrist som

ladkemedelsmyndigheten angett.

Om innehavare av godkdnnande for forsdljning som avses i1 punkt 2 anger att den
information de ldmnat pa begiran av lakemedelsmyndigheten eller de nationella behoriga
myndigheterna for ldkemedel innehéller uppgifter som ror affarshemligheter, ska de
identifiera de relevanta delarna av den informationen som innehaller sadana uppgifter och

redogora for varfor dessa uppgifter ror affarshemligheter.

I samtliga fall da det anges att vissa uppgifter ror affarshemligheter ska
lakemedelsmyndigheten ta stillning till detta och skydda sddana uppgifter som ror

affarshemligheter mot oberittigat utlimnande.

Om de innehavare av godkénnande for forsiljning som avses i punkt 2 eller andra
relevanta aktorer i forsorjningskedjan for lakemedel forfogar 6ver information utéver den
som krévs enligt punkt 2 andra stycket som styrker att det foreligger en faktisk eller
potentiell brist pa ldkemedel ska de omedelbart ldmna sadan information till

lakemedelsmyndigheten.
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6. Efter rapporteringen av resultaten av 6vervakningen enligt artikel 7 och eventuella
rekommendationer om forebyggande eller begransande atgirder som ldmnats i1 enlighet
med artikel 8.3 och 8.4 ska de innehavare av godkénnande for forsiljning som avses 1

punkt 2
a) ldmna eventuella synpunkter de har till likemedelsmyndigheten,

b)  beakta eventuella rekommendationer enligt artikel 8.3 och 8.4 och eventuella

riktlinjer enligt artikel 12 c,

c) folja eventuella atgérder som vidtagits pa unions- eller medlemsstatsniva enligt

artiklarna 11 och 12,

d)  underritta styrgruppen for likemedelsbrister om eventuella atgirder som vidtagits
och rapportera om dvervakningen och resultaten av dessa atgérder, inbegripet
tillhandahélla information om hur den faktiska eller potentiella bristen pa lakemedel

har 10sts.
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Artikel 11
Medlemsstaternas roll vid 6vervakning

och begrdnsning av brister pd likemedel

1. For att underlitta den 6vervakning som avses 1 artikel 7 far ldkemedelsmyndigheten begéra

att en medlemsstat ska

a)  ldmna in den uppséttning information som avses i artikel 6.4, inklusive tillgéngliga
och uppskattade uppgifter om efterfragevolym och efterfrageprognoser, genom den
kontaktpunkt som avses i artikel 3.6 och med anvéndning av de metoder och system

for rapportering som inrittats enligt artikel 9.1 b respektive c,

b) i forekommande fall ange att det foreligger uppgifter som ror affarshemligheter och

redogora for varfor de uppgifterna ror affarshemligheter, i1 enlighet med artikel 10.4,

c) 1 forekommande fall ange att begédrd information saknas och huruvida det foreligger
forseningar nér det géller att lamna den informationen inom den tidsfrist som

lakemedelsmyndigheten angett i enlighet med artikel 10.3.

Medlemsstaterna ska tillmotesga ldkemedelsmyndighetens begéran inom den tidsfrist som

lakemedelsmyndigheten anger.
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2. Vid tillimpningen av punkt 1 ska partihandlare och andra personer eller juridiska enheter
som har behorighet eller tillstdnd att [dmna ut 1dkemedel som ingér i forteckningarna dver
kritiska lakemedel till allmédnheten, pa begéiran av den medlemsstaten tillhandahalla
medlemsstaten relevant information och relevanta uppgifter, inbegripet information och

uppgifter om lagernivaer for dessa lakemedel.

3. I fall d4 medlemsstaterna forfogar 6ver eventuell information utover den information som
ska tillhandahallas i enlighet med punkterna 1 och 2 i denna artikel om forsiljnings- och
forskrivningsvolymer for lakemedel som styrker att det foreligger en faktisk eller potentiell
brist pa ett lakemedel som ingér i forteckningarna over kritiska likemedel, inbegripet
uppgifter och upplysningar enligt artikel 23a tredje stycket i direktiv 2001/83/EG, ska de
omedelbart 1dmna sddan information till styrgruppen for ldkemedelsbrister via sina

respektive kontaktpunkter enligt artikel 3.6 1 denna forordning.

4. Efter rapporteringen av resultaten av den dvervakning som avses i artikel 7 och eventuella
rekommendationer om forebyggande eller begransande atgiarder som lamnats i enlighet

med artikel 8.3 och 8.4 ska medlemsstaterna

a)  tahénsyn till eventuella rekommendationer och riktlinjer enligt artikel 12 ¢ samt
samordna sina insatser med avseende pa eventuella atgirder som vidtagits pa

unionsniva enligt artikel 12 a,

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

har 16sts.
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Vid tillimpningen av forsta stycket a och b ska medlemsstater som vidtar en alternativ
atgdrd pa nationell nivd med erforderlig skyndsamhet informera styrgruppen for

lakemedelsbrister om skélen till detta.

De rekommendationer, riktlinjer och atgirder som avses i forsta stycket a och en
sammanfattande rapport om de ldrdomar som dragits ska goras allmént tillgdngliga via den

webbportal som avses i artikel 14.

Artikel 12
Kommissionens roll med avseende pa overvakning

och begrdnsning av brister pa likemedel

Kommissionen ska beakta den information och de rekommendationer fran styrgruppen for

lakemedelsbrister som avses 1 artikel 8.1 och 8.2 respektive 8.3 och 8.4 och ska

a) vidta alla nddvéndiga dtgérder, inom ramen for de befogenheter som kommissionen har
tilldelats, for att begrénsa faktiska eller potentiella brister pa ldkemedel som ingér i

forteckningarna over kritiska lakemedel,

b) vid behov underlétta samordningen mellan innehavare av godkdnnande for forsiljning och

andra relevanta enheter for att hantera plotsliga 6kningar 1 efterfragan,

C) overviaga om det behdvs riktlinjer och rekommendationer som riktar sig till medlemsstater,
innehavare av godkdnnande for forsdljning och andra enheter, inbegripet relevanta enheter

fran forsorjningskedjan for likemedel, i forekommande fall,
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d)

g)

underritta styrgruppen for ldkemedelsbrister om eventuella atgérder som vidtagits av

kommissionen och rapportera om resultaten av dessa atgirder,

begira att styrgruppen for ldkemedelsbrister lamnar rekommendationer eller samordnar

atgirder 1 enlighet med artikel 8.3, 8.4 och 8.5,

overviga om det behdvs medicinska motatgérder i enlighet med beslut nr 1082/2013/EU

och annan tilldmplig unionsritt,

samverka med tredjeldnder och relevanta internationella organisationer, nir sa ar lampligt,
for att begrénsa faktiska eller potentiella brister pa likemedel som ingér i1 forteckningarna
over kritiska ldkemedel eller deras aktiva substanser, i fall di dessa lidkemedel eller aktiva
substanser importeras till unionen och sidana faktiska eller potentiella brister far
konsekvenser pa internationell niva, och rapportera om ddrmed relaterade atgirder och

resultaten av dessa atgérder till styrgruppen for lakemedel, 1 relevanta fall.

Artikel 13

Europeiska plattformen for 6vervakning av brister

Myndigheten ska inritta, underhélla och forvalta en it-plattform, kallad den europeiska
plattformen for dvervakning av brister (European shortages monitoring platform, ESMP),
som ska vara kopplad till den databas som avses 1 artikel 57.1 1 férordning

(EG) nr 726/2004.
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ESMP ska anviéndas for att underlétta insamling av information om brister, tillgang och
efterfragan pa likemedel, inbegripet information om huruvida ldkemedlet slapps ut pa

marknaden eller forsdljningen av det upphdr i en medlemsstat.

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

hantera

a) faktiska eller potentiella brister pa ldkemedel péd forteckningarna over kritiska

liakemedel under hot mot folkhilsan och storre hiandelser, och

b)  faktiska eller potentiella brister pa ldkemedel som sannolikt kommer att leda till ett

hot mot folkhilsan eller en storre héndelse i enlighet med artikel 4.2.
3. Vid tillampningen av punkt 2, under hot mot folkhdlsan och storre hdandelser

a)  skainnehavare av godkdnnande for forsiljning anvinda ESMP for att rapportera
information om ldkemedel pa forteckningarna 6ver kritiska ldkemedel till
lakemedelsmyndigheten, 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 ldkemedel pé
forteckningarna over kritiska likemedel till ldkemedelsmyndigheten, genom de

kontaktpunkter som avses 1 artikel 9.1 d, 1 enlighet med artiklarna 9 och 11.
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Den rapportering som avses i forsta stycket b ska innefatta information utéver den som
avses 1 det ledet som erhallits fran innehavare av godkénnande for forsiljning och
partihandlare, eller andra personer eller juridiska enheter som har behorighet eller tillstand
att lamna ut lakemedel som ingar i1 forteckningarna 6ver kritiska ldkemedel till

allménheten, i relevanta fall.

4. Vid tillampningen av punkt 2, och med avseende pé sékerstillande av beredskap for hot

mot folkhélsan och storre hdandelser

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

lakemedelsmyndigheten rapportera

i)  den information som avses i artikel 13.4 i1 forordning (EG) nr 726/2004, for

godkdnnanden som beviljats i enlighet med den férordningen,

i1)  information pa grundval av de kategorier som anges i artikel 9.3 som ror
faktiska eller potentiella brister pa ldkemedel som sannolikt kommer att leda

till ett hot mot folkhilsan eller en storre hindelse, nir sa ar lampligt,

b)  ska medlemsstaterna anvinda ESMP for att till ldkemedelsmyndigheten rapportera
om brister pd ldkemedel som sannolikt kommer att leda till ett hot mot folkhdlsan
eller en storre hiandelse 1 enlighet med artikel 4.2, genom de kontaktpunkter som

avses 1 artikel 9.1 e.
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5. Den rapportering som avses i punkt 4 b

a)  ska inbegripa den information som avses i artikel 23a i direktiv 2001/83/EG som
rapporterats till de nationella behoriga myndigheterna for lakemedel for

godkédnnanden som beviljats i1 enlighet med det direktivet,

b)  fér inbegripa ytterligare information som erhéllits frén innehavare av godkidnnande
for forséljning, partihandlare och andra personer eller juridiska enheter som har

tillstdnd eller behorighet att 1amna ut lakemedel till allménheten.
6. For att sdkerstélla en optimal anvindning av ESMP ska ldkemedelsmyndigheten

a)  1samarbete 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

inldmning,

b)  kriva att uppgifter som lamnas till ESMP 6verensstimmer med de standarder som
utarbetats av Internationella standardiseringsorganisationen for identifiering av
lakemedel och baseras pa doménerna for masterdata 1 godkdnnandeprocesser for
lakemedel, ndmligen substans-, produkt-, organisations- och referensdata, i relevanta

fall,

c) 1samarbete med styrgruppen for ldkemedelsbrister utarbeta en standardiserad
terminologi for rapportering att anvdndas av innehavare av godkdnnande for

forsdljning och medlemsstaterna nér de rapporterar till ESMP,
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d)

g)

h)

1 samarbete med styrgruppen for ldkemedelsbrister faststilla relevant vigledning for

rapporteringen via ESMP,

sdkerstdlla att uppgifter &r kompatibla med ESMP, medlemsstaternas it-system och

andra relevanta it-system och databaser, utan dubbelrapportering,

sakerstilla att kommissionen, lakemedelsmyndigheten, nationella behoriga
myndigheter och styrgruppen for ldkemedelsbrister har lampliga nivaer for dtkomst

till informationen i ESMP,

sakerstdlla att uppgifter som ror affairshemligheter som lamnats i systemet ar skyddad

mot oberittigat utlimnande,
sdkerstélla att ESMP ir helt operativ senast den ... [36 manader efter den dag da

denna forordning trider 1 kraft] och utarbeta en plan for genomférandet av ESMP.

Artikel 14

Information rorande styrgruppen for likemedelsbrister

1. Liakemedelsmyndigheten ska, via en sirskild webbsida pé sin webbportal och pa andra

lampliga sitt, i samarbete med nationella behoriga myndigheter, med erforderlig

skyndsamhet informera allménheten och intressegrupper om arbetet i styrgruppen for

lakemedelsbrister, och pa lampligt sdtt motverka desinformation riktad mot arbetet i

styrgruppen for lakemedelsbrister.
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2. Forfaranden i styrgruppen for ldkemedelsbrister ska vara transparenta.

Sammanfattningarna av dagordningen och protokollen fran sammantridden i styrgruppen
for lakemedelsbrister samt den arbetsordning som avses 1 artikel 3.5 och de
rekommendationer som avses 1 artikel 8.3 och 8.4 ska dokumenteras och goras allmént

tillgéngliga pa den sdrskilda webbsidan pé likemedelsmyndighetens webbportal.

Om den dagordning som avses i artikel 3.5 tillater att avvikande stindpunkter hos
ledaméterna i styrgruppen for likemedelsbrister noteras ska styrgruppen gora sadana
avvikande standpunkter med motivering tillgdngliga for nationella behdriga myndigheter

for lakemedel pé deras begéran.

KAPITEL III
LAKEMEDEL SOM POTENTIELLT
KAN AVHJALPA HOT MOT FOLKHALSAN

Artikel 15
Krisarbetsgruppen

1. Hiarmed inréttas krisarbetsgruppen inom likemedelsmyndigheten.

Krisarbetsgruppen ska sammankallas som forberedelse infor och under hot mot folkhélsan,

fysiskt eller pa distans.
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Likemedelsmyndigheten ska tillhandahélla krisarbetsgruppens sekretariat.

Under hot mot folkhélsan ska krisarbetsgruppen fullgdra foljande uppgifter:

a)

b)

d)

I samverkan med likemedelsmyndighetens vetenskapliga kommittéer, arbetsgrupper
och radgivande grupper med vetenskapliga experter ge vetenskaplig radgivning och
se over tillgdngliga vetenskapliga uppgifter om likemedel som potentiellt kan
avhjélpa hotet mot folkhélsan, inbegripet genom att begéra uppgifter fran utvecklare

och involvera dem 1 inledande diskussioner.

Tillhandahalla radgivning om de huvudsakliga aspekterna av kliniska
provningsprotokoll och tillhandahalla utvecklare radgivning om kliniska prévningar
avseende ldkemedel som 4r avsedda att behandla, forebygga eller diagnosticera den
sjukdom som dr orsaken till hotet mot folkhélsan, i enlighet med artikel 16 1 denna
forordning, utan att det paverkar medlemsstaternas uppgifter nér det géller
bedomning av inlimnade ansdkningar om kliniska provningar som ska genomforas

inom deras territorier i enlighet med férordning (EU) nr 536/2014.

Bidra med vetenskapligt stod for att underlitta kliniska provningar avseende
lakemedel som &r avsedda att behandla, forebygga eller diagnosticera den sjukdom

som ér orsaken till hotet mot folkhélsan.

Bidra till arbetet 1 ldkemedelsmyndighetens vetenskapliga kommittéer, arbetsgrupper

och rddgivande grupper med vetenskapliga experter.
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e) Isamverkan med likemedelsmyndighetens vetenskapliga kommittéer, arbetsgrupper
och rddgivande grupper med vetenskapliga experter ldmna vetenskapliga
rekommendationer om anvédndningen av likemedel som potentiellt kan avhjélpa hot

mot folkhélsan, i enlighet med artikel 18.

f)  Efter behov samarbeta med nationella behoriga myndigheter, unionens organ och
byraer, Vérldshilsoorganisationen, tredjeldnder och internationella vetenskapliga
organisationer, nar det giller vetenskapliga och tekniska fragor avseende hotet mot

folkhilsan och ldkemedel som potentiellt kan avhjilpa hot mot folkhéalsan.

Det stod som avses i forsta stycket ¢ ska inkludera radgivning till sponsorer av planerade
kliniska provningar som ér likartade eller har kopplingar till varandra om inréttande av
gemensamma kliniska provningar, och fir inkludera rddgivning om ingdende av avtal om
att fungera som sponsor eller medsponsor 1 enlighet med artiklarna 2.2.14 och 72 1

forordning (EU) nr 536/2014.
3. Krisarbetsgruppens ledamoter ska utgoras av

a)  ordforande eller vice ordforande, eller badadera, for 1dkemedelsmyndighetens

vetenskapliga kommittéer, och andra foretrddare fran de kommittéerna,

b)  foretradare for ldkemedelsmyndighetens arbetsgrupper, inbegripet foretradare for

PCWP och foretradare for HCPWG,
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c)  personal frin likemedelsmyndigheten,

d)  foretrddare for den samordningsgrupp som inrittats i enlighet med artikel 27 i

direktiv 2001/83/EG,

e)  foretrddare for den samordnande och rddgivande grupp for kliniska provningar som

inréttats i enlighet med artikel 85 1 forordning (EU) nr 536/2014, och

f)  andra experter inom klinisk provning som foretrader nationella behoriga myndigheter

for lakemedel.
Krisarbetsgruppens ledamdter ska nomineras av de enheter de foretrader.

Externa experter far efter behov utses till krisarbetsgruppen pa tillfillig basis, sirskilt i de

fall som avses 1 artikel 5.3.

Foretrddare for andra unionsorgan och unionsbyraer ska efter behov inbjudas pa tillfallig

basis for att delta i krisarbetsgruppens arbete, sdrskilt i de fall som avses 1 artikel 5.3.

Ordforandeskapet i krisarbetsgruppen ska innehas av likemedelsmyndighetens foretradare,

och medordforande ska vara ordforanden eller vice ordforanden i CHMP.
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4. Krisarbetsgruppens sammanséttning ska godkédnnas av likemedelsmyndighetens styrelse,
med beaktande av den sérskilda sakkunskap som ar relevant for det terapeutiska svaret pa

hotet mot folkhalsan.

Likemedelsmyndighetens verkstillande direktor eller dennes foretrddare samt foretradare
for kommissionen och lakemedelsmyndighetens styrelse ska ha rétt att delta i samtliga

sammantriden i krisarbetsgruppen.
Krisarbetsgruppens sammanséttning ska goras allmant tillganglig.

5. Medordforandena i krisarbetsgruppen far bjuda in andra foretradare for medlemsstater,
ledaméter 1 1akemedelsmyndighetens vetenskapliga kommittéer och arbetsgrupper, samt
tredje parter, inklusive foretrddare for intressegrupper i lakemedelsbranschen, innehavare
av godkdnnande for forsdljning, utvecklare, sponsorer av kliniska provningar, foretrddare
for ndatverk for kliniska provningar, oberoende experter och forskare avseende kliniska
provningar, samt foretradare for hilso- och sjukvéardspersonal och for patienter, att nirvara

vid dess sammantriden.

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

rekommendationer.

Den arbetsordning som avses 1 forsta stycket ska trdda i kraft sedan krisarbetsgruppen

mottagit ett positivt yttrande fran kommissionen och likemedelsmyndighetens styrelse.
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7. Krisarbetsgruppen ska, som ett organ for rdd och stdd separat fran och utan att det paverkar
lakemedelsmyndighetens vetenskapliga kommittéers uppgifter, fullgora sina uppgifter i
frdga om godkdnnande, tillsyn och farmakovigilans av de berérda ldkemedlen och
relaterade regleringsatgirder for att sékerstélla dessa ldkemedels kvalitet, sdkerhet och

effekt.

CHMP och andra relevanta vetenskapliga kommittéer vid lakemedelsmyndigheten ska

beakta krisarbetsgruppens rekommendation nér de antar sina yttranden.

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

8. Artikel 63 1 forordning (EG) nr 726/2004 ar tillaimplig pa krisarbetsgruppen nér det géiller

insyn och ledamdternas oberoende.

0. Liakemedelsmyndigheten ska offentliggora information om de ldkemedel som enligt
krisarbetsgruppen potentiellt kan avhjdlpa hot mot folkhélsan samt eventuella
uppdateringar pé sin webbportal. Lakemedelsmyndigheten ska informera medlemsstater
och hélsosékerhetskommittén, beroende pa vad som ar [dmpligt, om alla sidana
offentliggdranden utan onddigt drojsmél och under alla omstidndigheter fore ett sadant

offentliggdrande.
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Artikel 16

Radgivning om kliniska provningar

1. Under ett hot mot folkhdlsan ska krisarbetsgruppen tillhandahélla radgivning om de
huvudsakliga aspekterna av kliniska provningar och kliniska provningsprotokoll som
utvecklare ldmnat eller avser att lamna i en ansdkan om klinisk prévning som en del i en
paskyndad process for vetenskaplig radgivning, utan att det paverkar den eller de berérda

medlemsstaternas ansvar enligt forordning (EU) nr 536/2014.

2. Om en utvecklare deltar i en paskyndad process for vetenskaplig radgivning ska
krisarbetsgruppen tillhandahélla den radgivning som avses i punkt 1 kostnadsfritt
senast 20 dagar efter det att utvecklaren l&dmnat in en komplett uppsattning begird
information och begirda uppgifter till likemedelsmyndigheten. Radgivningen ska

godkénnas av CHMP.

3. Krisarbetsgruppen ska faststilla forfaranden for och végledning avseende begéran om och
inldmning av den uppsittning information och de uppgifter som kravs, inklusive
information om den eller de medlemsstater dar en ansdkan om tillstand for klinisk

provning ldmnas in eller avses att ldmnas in.

4. Vid utarbetandet av den vetenskapliga radgivningen ska krisarbetsgruppen involvera
foretrddare for medlemsstaterna med sakkunskap inom klinisk provning, i synnerhet 1 fall

dér en ansokan om tillstand for klinisk provning ldmnas in eller avses att [dmnas in.
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5. Nér medlemsstaterna godkénner en ansdkan om klinisk provning avseende vilken
krisarbetsgruppen har tillhandahallit vetenskaplig rddgivning ska de beakta den
radgivningen. Den vetenskapliga radgivning som krisarbetsgruppen har tillhandahallit ska

inte paverka den etiska granskning som foreskrivs i forordning (EU) nr 536/2014.

6. Niér en utvecklare har fatt den vetenskaplig rddgivning som avses i punkt 5 i denna artikel
ska den utvecklaren dérefter 1dmna in uppgifterna frén kliniska provningar till
lakemedelsmyndigheten om ldkemedelsmyndigheten begér dessa uppgifter enligt

artikel 18.

7. Utan att det paverkar tillimpningen av punkterna 1-6 i denna artikel ska den vetenskapliga
radgivning som avses i punkt 5 i denna artikel annars tillhandahéllas i enlighet

medforfarandena i artikel 57 1 férordning (EG) nr 726/2004.

Artikel 17
Offentlig information rorande kliniska provningar

och beslut om godkdnnande for forsdljning

1. Under den tid som det foreligger ett hot mot folkhélsan ska sponsorer av kliniska
provningar som utfors i unionen sirskilt gora foljande information allmént tillginglig
genom den EU-portal och den EU-databas som inréttats genom artikel 80 respektive 81 1
forordning (EU) nr 536/2014:

a)  Provningsprotokollet, ndr provningen inleds, for alla prévningar som ar godkédnda
enligt forordning (EU) nr 536/2014 och undersoker ldkemedel som potentiellt kan
avhjélpa hotet mot folkhélsan.
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b)  Sammanfattningen av resultaten, inom en tidsfrist som anges av
lakemedelsmyndigheten och som &r kortare &n den tidsfrist som faststills i artikel 37

1 forordning (EU) nr 536/2014.

2. Om ett ldkemedel som ar relevant med avseende pa hotet mot folkhilsan far ett

godkénnande for forsdljning ska ldkemedelsmyndigheten sérskilt offentliggora

a)  produktinformationen med detaljer om anvéndningsvillkoren, vid tidpunkten for

godkénnandet for forsdljning,

b) de offentliga europeiska utredningsprotokollen, s& snart som mdjligt och 1 mojligaste

man inom sju dagar frdn godkinnandet for forsiljning,

c) de kliniska data som lamnats till Iikemedelsmyndigheten till stod for ansokan, om s&

ar mojligt inom tvd manader efter kommissionens godkénnande for forséljning,

d)  den fullstindiga riskhanteringsplan som avses i artikel 1.28c 1 direktiv 2001/83/EG

och alla uppdaterade versioner av denna.

Vid tillimpningen av forsta stycket c ska lidkemedelsmyndigheten anonymisera alla

personuppgifter och redigera uppgifter som ror affarshemligheter.
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Artikel 18

Oversyn av likemedel och rekommendationer om hur de ska anvindas

1. Efter det att ett hot mot folkhélsan har erkénts ska krisarbetsgruppen gora en dversyn av de
tillgdngliga vetenskapliga uppgifterna om likemedel som potentiellt kan anvédndas for att
avhjilpa hotet mot folkhilsan. Oversynen ska uppdateras nir s behovs under hotet mot
folkhilsan, inbegripet ndr krisarbetsgruppen och CHMP kommer dverens om arbetet med

beddmningen av en ans6kan om godkidnnande for forsiljning.

2. Vid arbetet med den 6versyn som avses i punkt 1 far krisarbetsgruppen begéra information
och uppgifter fran innehavare av godkédnnande for forsaljning och fran utvecklare och
involvera dem i de inledande diskussionerna. Krisarbetsgruppen far ocksé anvéinda
hédlsodata som genererats utanfor kliniska studier, 1 forekommande fall, beroende pé hur

tillforlitliga dessa data ér.

Krisarbetsgruppen far samverka med lidkemedelsmyndigheter i tredjelénder vad géller

ytterligare utbyte av information och data.

3. Efter en begéran fran en eller flera medlemsstater eller kommissionen ska
krisarbetsgruppen lamna rekommendationer till CHMP om att avge ett yttrande i enlighet

med punkt 4 om

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

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

b)  anvindning och distribution av ett icke godként likemedel i enlighet med artikel 5.2 1

direktiv 2001/83/EQG.

PE-CONS 76/21 LSV/ecc 75
LIFE.5 SV



4. Efter att ha tagit emot en rekommendation som ldmnats enligt punkt 3 ska CHMP anta sitt
yttrande om de villkor som ska gélla for anvindning och distribution av det berérda

lakemedlet och for patientmélgruppen. Yttrandet ska uppdateras vid behov.

5. Medlemsstaterna ska beakta de yttranden som avses i punkt 4 1 denna artikel. Artikel 5.3
och 5.4 i direktiv 2001/83/EG ska tillimpas vid anvindningen av ett sddant yttrande.

6. Vid utarbetandet av rekommendationer enligt punkt 3 far krisarbetsgruppen samrada med
den berérda medlemsstaten och begéra att den tillhandahéller information eller uppgifter
som finns tillgdngliga och som den medlemsstaten anvinde for sitt beslut att géra
lakemedlet tillgdngligt for anvandning av humanitira skél. Medlemsstaten ska efter en

sadan begiran tillhandahalla all begird information och alla begérda uppgifter.

Artikel 19

Information rorande krisarbetsgruppen

Liakemedelsmyndigheten ska, via en sirskild webbsida pé sin webbportal och pa andra lampliga
sdtt, 1 samarbete med de nationella behoriga myndigheterna, med erforderlig skyndsamhet
informera allménheten och relevanta intressegrupper om arbetet 1 krisarbetsgruppen, och pé

lampligt sitt motverka desinformation riktad mot arbetet i krisarbetsgruppen.

Liakemedelsmyndigheten ska pé sin webbportal regelbundet offentliggora forteckningen over
ledamdterna 1 krisarbetsgruppen, den arbetsordning som avses i artikel 15.6 och forteckningen 6ver

lakemedel som ses Gver samt de yttranden som antagits enligt artikel 18.4.
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Artikel 20
It-verktyg och data

For att forbereda och stddja krisarbetsgruppens arbete under hot mot folkhélsan ska

ladkemedelsmyndigheten gora foljande:

a)

b)

d)

Utveckla och forvalta it-verktyg, inbegripet en interoperabel it-plattform, for inldmning av
information och uppgifter, inklusive elektroniska hédlsodata som genererats utanfor kliniska
studier, som underlittar interoperabiliteten med andra befintliga it-verktyg och it-verktyg

under utveckling och tillhandahaller de nationella behoriga myndigheterna tillrackligt stod.

Samordna oberoende monitoreringsstudier avseende anvindning, effekt och sékerhet for
lakemedel som &r avsedda att behandla, forebygga eller diagnostisera sjukdomar som
sammanhénger med hotet mot folkhdlsan, med anvéndning 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 hilsodata som
genererats utanfor kliniska studier och for att underlitta utbyte av dessa data mellan

medlemsstaterna, likemedelsmyndigheten och andra unionsorgan.

Ge krisarbetsgruppen tillgang till externa kéllor till elektroniska hélsodata som
lakemedelsmyndigheten har tillgang till, inklusive hidlsodata som genererats utanfor

kliniska studier.
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Vid tillimpningen av forsta stycket b ska samordning nir det géller vacciner genomforas

tillsammans med ECDC, sirskilt genom en ny it-plattform for vaccindvervakning.

KAPITEL 1V
OVERVAKNING OCH BEGRANSNING
AV BRISTER PA KRITISKA MEDICINTEKNISKA PRODUKTER
OCH STOD TILL EXPERTPANELER

Artikel 21

Verkstdllande styrgruppen for brister pa medicintekniska produkter

1. Héarmed inrittas den verkstédllande styrgruppen for brister avseende medicintekniska
produkter (styrgruppen for brister pa medicintekniska produkter) inom

lakemedelsmyndigheten.

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

Styrgruppen for brister pa medicintekniska produkter ska regelbundet, och dven nir
omstdndigheterna pdkallar det, sammantridda fysiskt eller pa distans, som forberedelse infor

eller under ett hot mot folkhélsan.

Likemedelsmyndigheten ska tillhandahélla sekretariatet for styrgruppen for brister pa

medicintekniska produkter.
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2. Ledaméterna i styrgruppen for brister pd medicintekniska produkter ska besté av en
foretrddare for ladkemedelsmyndigheten, en foretrddare for kommissionen och en

foretradare utsedd av var och en av medlemsstaterna.

Foretrddarna for medlemsstaterna ska ha relevant sakkunskap pa omradet f6r
medicintekniska produkter. Dessa foretriddare far i [ampliga fall vara desamma som de
foretradare som utsetts till samordningsgruppen for medicintekniska produkter, som

inréttats genom artikel 103 i forordning (EU) 2017/745.

Vid sammantriden i styrgruppen for brister pa medicintekniska produkter far dess

ledamoter atfoljas av experter inom specifika vetenskapliga eller tekniska omraden.

Forteckningen 6ver ledamoterna i styrgruppen for brister pd medicintekniska produkter ska

offentliggdras pd lidkemedelsmyndighetens webbportal.

En foretradare for PCWP och en foretradare for HCPWG far narvara som observatorer vid

sammantriden i styrgruppen for brister pa medicintekniska produkter.

3. Ordforandeskapet i styrgruppen for brister pd medicintekniska produkter ska utdvas

gemensamt av lidkemedelsmyndighetens foretrddare och en av medlemsstaternas

foretrddare, som ska véljas av och bland medlemsstaternas foretrddare i styrgruppen for

brister p4 medicintekniska produkter.
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Medordforandena i styrgruppen for brister pa medicintekniska produkter fér, pa eget
initiativ eller pd begiran av en eller flera ledamoter i styrgruppen for brister pa
medicintekniska produkter, bjuda in tredje parter, inklusive foretrddare for intressegrupper
inom branschen f6r medicintekniska produkter, sasom foretradare for tillverkare och
anmaélda organ, eller andra relevanta aktorer i forsorjningskedjan for medicintekniska
produkter, samt foretrddare for hilso- och sjukvardspersonal, for patienter och
konsumenter, att efter behov nirvara vid dess sammantridden som observatorer och for att

tillhandahélla expertradgivning.

Styrgruppen for brister pa medicintekniska produkter ska sjilv faststilla sin arbetsordning,
inklusive forfarandena for den arbetsgrupp som avses i punkt 5 i denna artikel och
forfarandena for antagande av de forteckningar som avses 1 artikel 22 och de uppsittningar

information och de rekommendationer som avses 1 artikel 24.3 och 24.4.

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

lakemedelsmyndighetens styrelse.

Styrgruppen for brister pa medicintekniska produkter ska i sitt arbete bitrddas av en

arbetsgrupp som inréttas i enlighet med artikel 25.1.

Den arbetsgrupp som avses i forsta stycket ska bestd av foretradare for de nationella
behoriga myndigheter som har ansvar for bristovervakning och hantering av
medicintekniska produkter, som ska vara kontaktpunkterna nér det giller brister pa

medicintekniska produkter.
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Artikel 22
Forteckning over kritiska medicintekniska produkter

och information som ska tillhandahdallas

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

medicintekniska produkter vid ett hot mot folkhdlsan).

Relevant information om kritiska medicintekniska produkter och ddrmed relaterade
tillverkare ska 1 mgjligaste min samlas in fran Eudamed nér den é&r fullt fungerande.
Informationen ska dven samlas in fran importorer och distributdrer, beroende pa vad som
ar lampligt. Fram till dess att Eudamed é&r fullt fungerande far tillgidnglig information dven

samlas in frdn nationella databaser eller andra tillgéingliga kallor.

Styrgruppen for brister pa medicintekniska produkter ska vid behov uppdatera
forteckningen over kritiska medicintekniska produkter vid ett hot mot folkhilsan till dess

att erkdnnandet av hotet mot folkhélsan har upphévts.

For tillampningen av artikel 25.2 ska styrgruppen for brister pa medicintekniska produkter
anta, och gora allmént tillgénglig, den uppsittning information som avses 1 artikel 25.2 b
och ¢ som dr nddvindig for att dvervaka tillgang och efterfrdgan pa medicintekniska
produkter som ingér i forteckningen 6ver kritiska medicintekniska produkter vid hot mot
folkhélsan och underritta den arbetsgrupp som avses 1 artikel 21.5 om denna uppséttning

information.
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3. Likemedelsmyndigheten ska pa en sirskild sida pa sin webbportal offentliggora

a)  forteckningen over kritiska medicintekniska produkter vid hot mot folkhdlsan, samt

eventuella uppdateringar av den forteckningen, och

b) information om faktiska brister pa kritiska medicintekniska produkter som ingér 1

forteckningen Over kritiska medicintekniska produkter vid hot mot folkhélsan.

Artikel 23
Overvakning av brister pd medicintekniska produkter

pd forteckningen over kritiska medicintekniska produkter vid ett hot mot folkhdlsan

1. Under ett hot mot folkhélsan ska styrgruppen for brister pa medicintekniska produkter
overvaka tillgdng och efterfrigan pa medicintekniska produkter som ingar i forteckningen
over kritiska medicintekniska produkter vid ett hot mot folkhélsan, i syfte att identifiera
faktiska eller potentiella brister pa dessa medicintekniska produkter. Styrgruppen for
brister p4 medicintekniska produkter ska utfora sddan 6vervakning med anvéndning av
forteckningen Over kritiska medicintekniska produkter vid ett hot mot folkhdlsan och den

information och de uppgifter som tillhandahéllits i enlighet med artiklarna 26 och 27.

Vid den 6vervakning som avses 1 forsta stycket 1 denna punkt ska styrgruppen for brister
pa medicintekniska produkter i relevanta fall samverka med samordningsgruppen for
medicintekniska produkter, hdlsosdkerhetskommittén och varje annan relevant ridgivande

kommitté for hot mot folkhdlsan som inréttats enligt unionsratten.
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2. Vid den 6vervakning som avses i punkt 1 i denna artikel fér styrgruppen for brister pa
medicintekniska produkter anvdnda uppgifter frdn produktregister och databaser i fall da
lakemedelsmyndigheten har tillgéng till sddana uppgifter. Styrgruppen for brister pa
medicintekniska produkter far darvid beakta de uppgifter som genererats enligt artikel 108

i forordning (EU) 2017/745 och artikel 101 1 forordning (EU) 2017/746.

Artikel 24

Rapportering och rekommendationer avseende brister pd medicintekniska produkter

1. Under den tid som ett hot mot folkhilsan foreligger ska styrgruppen for brister pa
medicintekniska produkter regelbundet rapportera resultaten av den dvervakning som
avses 1 artikel 23 till kommissionen och de kontaktpunkter som avses i artikel 25.2 a och
sarskilt patala faktiska eller potentiella brister p4 medicintekniska produkter som ingér 1

forteckningen over kritiska medicintekniska produkter vid ett hot mot folkhalsan.

2. Pa begéran av kommissionen, medlemsstaterna eller en eller flera av de kontaktpunkter
som avses 1 artikel 25.2 a ska styrgruppen for brister pd medicintekniska produkter
tillhandahélla aggregerade uppgifter och efterfrageprognoser till stdd for sina resultat och

slutsatser.

Vid tillampning av forsta stycket ska styrgruppen for brister pa medicintekniska produkter
samverka med ECDC for att inhdmta epidemiologiska data som hjilp for att forutse behov
av medicintekniska produkter, och med styrgruppen for ldkemedelsbrister i fall da de
medicintekniska produkter som ingér i forteckningen dver kritiska medicintekniska

produkter vid ett hot mot folkhélsan anvinds tillsammans med ett likemedel.
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De resultat och slutsatser fran styrgruppen for brister pd medicintekniska produkter som
avses 1 fOrsta stycket far, ndr sd ar lampligt och i enlighet med konkurrensritten, goras
tillgdngliga for andra aktorer inom sektorn for medicintekniska produkter, i syfte att béttre

forebygga eller begrinsa faktiska eller potentiella brister.

Som ett led i den rapportering som avses i punkterna 1 och 2 far styrgruppen for brister pa
medicintekniska produkter ldmna rekommendationer om dtgirder som kommissionen,
medlemsstaterna, tillverkare av medicintekniska produkter, anmilda organ och andra
enheter skulle kunna vidta for att forebygga eller begrinsa faktiska eller potentiella brister

pa medicintekniska produkter.

Vid tillampning av forsta stycket ska styrgruppen for brister pa medicintekniska produkter
i relevanta fall samverka med samordningsgruppen for medicintekniska produkter,
hélsosdkerhetskommittén och varje annan relevant radgivande kommitté f6r hot mot

folkhélsan som inréttats enligt unionsritten.

Styrgruppen for brister pa medicintekniska produkter far pa eget initiativ eller pa begiran
av kommissionen ldmna rekommendationer om atgirder som kommissionen,
medlemsstater, tillverkare av medicintekniska produkter, anmilda organ och andra enheter
skulle kunna vidta for att sdkerstélla att det finns beredskap nir det géiller att hantera
faktiska eller potentiella brister pa medicintekniska produkter som orsakats av hot mot

folkhélsan.

Om kommissionen sd begir fir styrgruppen for brister pad medicintekniska produkter
samordna atgdrder som vidtas av de nationella behdriga 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 pd medicintekniska produkter i samband med ett hot mot folkhélsan eller en storre

héindelse.
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Artikel 25

Arbetsmetoder och tillhandahallande av information om medicintekniska produkter

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

lakemedelsmyndigheten

a)  specificera forfarandena och kriterierna for att faststélla och se 6ver forteckningarna

over kritiska medicintekniska produkter vid ett hot mot folkhélsan,

b) 1samordning med de relevanta nationella behoriga myndigheterna utveckla effektiva
it-system for 6vervakning och rapportering som underléttar interoperabiliteten med
befintliga it-verktyg och Eudamed, ndr den ér fullt fungerande, och tillhandahélla
tillrackligt stod till nationella behoriga myndigheter for 6vervakning och
rapportering,

c) inrétta den arbetsgrupp som avses i artikel 21.5 och sdkerstilla att varje medlemsstat

ar foretradd i1 den arbetsgruppen,

d)  specificera metoderna for att [imna rekommendationer enligt artikel 24.3 och 24.4

och for att samordna atgirder enligt artikel 24.

Vid tillimpningen av forsta stycket a far samrad hallas efter behov med
samordningsgruppen for medicintekniska produkter, foretradare for tillverkare, andra
relevanta aktorer 1 forsorjningskedjan inom sektorn for medicintekniska produkter samt

foretradare for hilso- och sjukvardspersonal, for patienter och konsumenter.
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2. Efter det att ett hot mot folkhilsan har erkénts ska likemedelsmyndigheten

a)  uppritta en forteckning 6ver kontaktpunkter for tillverkarna av medicintekniska
produkter eller deras auktoriserade representanter, importdrer och anmaélda organ, for
de medicintekniska produkter som ingér 1 forteckningen 6ver kritiska

medicintekniska produkter vid hot mot folkhélsan,

b)  underhélla den forteckning 6ver kontaktpunkter som avses i led a under den tid som

hotet mot folkhéalsan foreligger,

c)  begira relevant information om medicintekniska produkter som ingér i forteckningen
over kritiska medicintekniska produkter vid hot mot folkhélsan fran de
kontaktpunkter som avses i led a pa grundval av den uppsittning information som
styrgruppen for brister pa medicintekniska produkter antagit och ange en tidsfrist for

inldmning av den informationen,

d)  begéra relevant information om medicintekniska produkter som ingér i forteckningen
over kritiska medicintekniska produkter vid hot mot folkhélsan fran de
kontaktpunkter som avses i artikel 21.5 andra stycket pa grundval av den uppsittning
information som styrgruppen for brister pd medicintekniska produkter antagit 1

enlighet med artikel 22.2 och ange en tidsfrist for inldimning av den informationen;

Likemedelsmyndigheten far anvidnda andra kéllor &n dem som avses i forsta stycket,
inbegripet befintliga databaser och databaser som haller pa att utvecklas, for att samla in

den information som krévs enligt punkt 3.
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Vid tillimpningen av forsta stycket a far, nér det anses relevant, nationella databaser eller

unionsdatabaser, inbegripet Eudamed nér den ar fullt fungerande, eller organisationer for

medicintekniska produkter, anvdndas som informationskéllor.

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

a)  namnet pa tillverkaren av den medicintekniska produkten och i tillimpliga fall
namnet pd dess auktoriserade representant,

b)  den information som identifierar den medicintekniska produkten och det avsedda
dndamalet, och vid behov den medicintekniska produktens sirskilda egenskaper,

c) itillimpliga fall det anmélda organets namn och nummer och information om det
eller de relevanta intygen,

d) nidrmare uppgifter om den faktiska eller potentiell bristen pad den medicintekniska
produkten, sdsom faktiska eller uppskattade start- och slutdatum och den misstinkta
eller kidnda orsaken,

e)  uppgifter om forsdljning och marknadsandel for den medicintekniska produkten,

f)  tillgdngliga lager av den medicintekniska produkten,

g)  prognosen om tillgang pd den medicintekniska produkten, inbegripet information om
potentiella sarbarheter i forsorjningskedjan,
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h)

)

k)

D

kvantiteter som redan levererats och planerade leveranser av den medicintekniska

produkten,
prognosen om efterfragan pa den medicintekniska produkten,

planer for forebyggande och begriansning av brister som inkluderar atminstone

information om produktions- och foérsdrjningskapacitet,

information frén relevanta anmélda organ avseende deras kapacitet att inom en
lamplig period med hansyn till hur bradskande laget dr behandla ans6kningar och
gora och slutféra bedomningar av 6verensstimmelse avseende medicintekniska
produkter som ingér i forteckningen dver kritiska medicintekniska produkter vid hot

mot folkhélsan,

information om antalet ansdkningar som relevanta anmélda organ mottagit avseende
medicintekniska produkter som ingéar i forteckningen dver kritiska medicintekniska
produkter vid hot mot folkhélsan och om relevanta forfaranden for bedomning av

Overensstaimmelse,

1 hindelse av pagdende beddmningar av dverensstimmelse, status for de relevanta
anmélda organens beddmning av dverensstimmelse avseende medicintekniska
produkter som ingér i forteckningen 6ver kritiska medicintekniska produkter vid hot
mot folkhilsan, och eventuella fragor som é&r kritiska for slutresultatet av
beddmningen och som maéste beaktas for att bedomningen av dverensstimmelse ska

kunna slutforas.
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Vid tillimpning av forsta stycket k ska de relevanta anmélda organen meddela vilket
datum beddmningen forvantas vara slutférd. Anmailda organ ska i detta avseende prioritera
beddmningar av dverensstdmmelse for medicintekniska produkter som ingar i

forteckningen 6ver kritiska medicintekniska produkter vid hot mot folkhélsan,

Artikel 26
Skyldigheter for tillverkare av medicintekniska produkter,

auktoriserade representanter, importorer, distributorer och anmdlda organ

1. For att underlitta den 6vervakning som avses 1 artikel 23 far lakemedelsmyndigheten
begira att tillverkare av medicintekniska produkter som ingér i forteckningen &ver kritiska
medicintekniska produkter vid hot mot folkhélsan eller, i tillimpliga fall, deras
auktoriserade representanter, och, i foreckommande fall, importorer och distributoérer, och
vid behov relevanta anmélda organ, ldmnar in den begéirda informationen inom en tidsfrist

som lakemedelsmyndigheten angett.

De tillverkare av medicintekniska produkter eller, i tillimpliga fall, deras auktoriserade
representanter, och, i forekommande fall, importorer och distributérer, som avses i

forsta stycket, ska ldmna den begérda informationen genom de kontaktpunkter som avses i
artikel 25.2 a med anvindning av de system for 6vervakning och rapportering som

faststéllts i1 enlighet med artikel 25.1 b. De ska tillhandahélla uppdateringar vid behov.
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Tillverkare av medicintekniska produkter, eller 1 tillampliga fall deras auktoriserade
representanter, anmilda organ och, i forekommande fall, importorer eller distributorer ska,
1 forekommande fall, motivera varfor den begirda informationen inte ldmnats och, i
forekommande fall, varfor den inte ldmnats in inom den tidsfrist som

lakemedelsmyndigheten angett.

Om tillverkare av medicintekniska produkter, eller deras auktoriserade representanter,
anmaélda organ, eller, i foreckommande fall, importdrer eller distributorer anger att den
information de ldmnat innehéller uppgifter som ror affirshemligheter, ska de identifiera de
relevanta delarna av den informationen som innehéller sddana uppgifter och redogéra for

varfor dessa uppgifter ror affairshemligheter.

I samtliga fall da det anges att vissa uppgifter ror affarshemligheter ska
lakemedelsmyndigheten ta stillning till detta och skydda sddana uppgifter som ror

affarshemligheter mot oberittigat utlimnande.

Om tillverkare av medicintekniska produkter, eller deras auktoriserade representanter,
anmailda organ eller, i forekommande fall, importorer eller distributorer forfogar Gver
information utdver den som kravs enligt punkt 1 som styrker att det foreligger en faktisk
eller potentiell brist pd medicintekniska produkter ska de omedelbart ldmna sadan

information till 1ikemedelsmyndigheten.

PE-CONS 76/21 LSV/ce 90

LIFE.5 SV



5. Efter rapporteringen av resultaten av dvervakningen enligt artikel 23 och eventuella
rekommendationer om forebyggande eller begransande atgiarder som foreskrivits i enlighet
med artikel 24 ska tillverkare av medicintekniska produkter, eller deras auktoriserade

representanter, och, 1 forekommande fall, importorer och distributorer som avses 1 punkt 1
a) ldmna eventuella synpunkter de har till likemedelsmyndigheten,

b)  beakta eventuella rekommendationer enligt artikel 24.3 och 24.4 och eventuella

riktlinjer enligt artikel 28 b,

c) folja eventuella atgérder som vidtagits pa unions- eller medlemsstatsniva enligt

artikel 27 eller 28,

d)  underritta styrgruppen for brister pa medicintekniska produkter om eventuella
atgdrder som vidtagits och rapportera om resultaten av de atgirderna, inbegripet
tillhandahélla information om hur den faktiska eller potentiella bristen pa

medicintekniska produkter har 16sts.

6. Naér sédana tillverkare av medicintekniska produkter som avses i punkt 1 &r etablerade
utanfor unionen ska den information som begérts i enlighet med denna artikel ldmnas av de

auktoriserade representanterna eller, i forekommande fall, av importorer eller distributdrer.
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Artikel 27
Medlemsstaternas roll vid 6vervakning och begrdnsning

av brister pa medicintekniska produkter

1. For att underlitta den 6vervakning som avses 1 artikel 23 far ldkemedelsmyndigheten

begéra att en medlemsstat ska

a) lamna in den uppséittning information som avses i artikel 22.2, inklusive tillgédnglig
information om behov avseende de medicintekniska produkter som ingar 1
forteckningen 6ver kritiska medicintekniska produkter vid hot mot folkhélsan samt
tillgéngliga och uppskattade uppgifter om efterfragevolym 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 6vervakning och

rapportering som faststéllts enligt artikel 25.1 b,

b) iforekommande fall anger att det foreligger uppgifter som ror affairshemligheter och

redogora for varfor de uppgifterna ror affarshemligheter, i enlighet med artikel 26.3,

c) 1 forekommande fall ange att begérd information saknas och huruvida det foreligger
forseningar nér det géller att lamna den begérda informationen inom den tidsfrist

som likemedelsmyndigheten angett i enlighet med artikel 26.2.

Medlemsstaterna ska tillmotesga ldkemedelsmyndighetens begéiran inom den tidsfrist som

lakemedelsmyndigheten anger.
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2. Vid tillampning 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 ér tillimpligt, och anmélda organ om
medicintekniska produkter som ingar i forteckningen over kritiska medicintekniska

produkter vid hot mot folkhélsan.

3. I fall d4 medlemsstaterna forfogar 6ver eventuell information utover den information som
ska tillhandahallas 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
ldamna sddan information till styrgruppen for brister pa medicintekniska produkter via sina

respektive kontaktpunkter enligt artikel 25.2 a.

4. Efter rapporteringen av resultaten av den dvervakning som avses i artikel 23 och eventuella
rekommendationer om forebyggande eller begransande atgirder som ldmnats i1 enlighet

med artikel 24 ska medlemsstaterna

a)  Overviga behovet av att bevilja tillfalliga undantag pa medlemsstatsniva enligt
artikel 59.1 1 forordning (EU) 2017/745 eller artikel 54.1 1 f6rordning (EU) 2017/746
for att begrédnsa faktiska eller potentiella brister pd medicintekniska produkter som
ingdr i forteckningen over kritiska medicintekniska produkter vid hot mot folkhilsan,

samtidigt som en hog niva av patient- och produktsékerhet sakerstélls,

b) tahinsyn till eventuella rekommendationer enligt artikel 24.3 och eventuella
riktlinjer enligt artikel 28 b samt samordna sina dtgidrder med avseende pa de

atgdrder som vidtagits pa unionsniva enligt artikel 12 a,
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c) underritta styrgruppen for brister pa medicintekniska produkter om eventuella
atgdrder som vidtagits och rapportera om resultaten av de atgérder som avses i led b,
inbegripet tillhandahalla information om hur den faktiska eller potentiella bristen pa

berdrda medicintekniska produkter har 16sts.

Vid tillimpningen av forsta stycket b och ¢ ska medlemsstater som vidtar en alternativ
atgdrd pa nationell nivd informera styrgruppen for brister pa medicintekniska produkter om

skilen till detta.

De rekommendationer, riktlinjer och atgirder som avses i forsta stycket b 1 denna punkt
och en sammanfattande rapport om de lirdomar som dragits ska goras allmént tillgédngliga

via den webbportal som avses 1 artikel 29.

Artikel 28
Kommissionens roll med avseende pd overvakning

och begrdnsning av brister pd medicintekniska produkter

Kommissionen ska beakta informationen och rekommendationerna fran styrgruppen for brister pa

medicintekniska produkter och ska

a) vidta alla nddvindiga dtgirder, inom ramen for de befogenheter som kommissionen har
tilldelats, for att begrénsa faktiska eller potentiella brister pa medicintekniska produkter
som ingar i forteckningen over kritiska medicintekniska produkter vid hot mot folkhélsan,
inbegripet, i nddvandiga fall, bevilja tillfalliga undantag pa unionsniva enligt artikel 59.3 i
forordning (EU) 2017/745 eller artikel 54.3 1 forordning (EU) 2017/746, samtidigt som
villkoren 1 de artiklarna iakttas och sékerstéllande av bade patient- och produktsidkerhet

efterstravas,

PE-CONS 76/21 LSV/ce 94
LIFE.5 SV



b)

d)

overvdga om det behovs riktlinjer och rekommendationer som riktar sig till medlemsstater,
tillverkare av medicintekniska produkter, anmélda organ och andra enheter, 1

forekommande fall,

begira att styrgruppen for brister pa medicintekniska produkter [dmnar rekommendationer

eller samordnar atgirder i enlighet med artikel 24.3, 24.4 och 24.5,

overviga om det behdvs medicinska motatgérder i enlighet med beslut nr 1082/2013/EU

och annan tillimplig unionsritt,

samverka med tredjeldnder och relevanta internationella organisationer, nir sa ar lampligt,
for att begrédnsa faktiska eller potentiella brister pd medicintekniska produkter som ingér i
forteckningen Over kritiska medicintekniska produkter vid hot mot folkhélsan eller deras
komponentdelar, i fall da dessa produkter eller delar importeras till unionen och sadana
faktiska eller potentiella brister far konsekvenser pé internationell niva, och rapportera om
ddrmed relaterade dtgdrder och resultaten av dessa atgarder till styrgruppen for brister pa

medicintekniska produkter, i relevanta fall.

Artikel 29

Information rorande styrgruppen for brister pa medicintekniska produkter

Liakemedelsmyndigheten ska, via en sirskild webbsida pa sin webbportal och pa andra
lampliga sitt, 1 samarbete med nationella behdriga myndigheter f6r medicintekniska
produkter, med erforderlig skyndsamhet informera allménheten och relevanta
intressegrupper om arbetet i styrgruppen for brister pa medicintekniska produkter och pa
lampligt satt motverka desinformation riktad mot arbetet i styrgruppen for brister pa

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

Sammanfattningarna av dagordningen och protokollen fran sammantridden i styrgruppen
for brister pa 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

allmént tillgidngliga pa den sérskilda webbsidan pé lakemedelsmyndighetens webbportal.

Om den dagordning som avses i artikel 21.4 tillater att avvikande stdndpunkter hos
ledaméterna i styrgruppen for brister pa medicintekniska produkter noteras ska styrgruppen
for brister pa medicintekniska produkter gora sddana avvikande stdndpunkter med

motivering tillgidngliga for nationella behoriga myndigheter pa deras begéran.

Artikel 30

Stod till expertpanelerna for medicintekniska produkter

Fran och med den 1 mars 2022 ska ldkemedelsmyndigheten p4 kommissionens vignar
tillhandahalla sekretariatet for de expertpaneler som utsetts i enlighet med artikel 106.1 i férordning
(EU) 2017/745 (expertpanelerna) och tillhandahalla det stod som behovs for att sdkerstdlla att dessa
expertpaneler effektivt kan fullgora de uppgifter som avses 1 artikel 106.9 och 106.10 i den

forordningen.
Likemedelsmyndigheten ska

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

vetenskapliga yttranden, synpunkter och radgivning,
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b) underldtta och anordna méten pé distans och fysiska mdten i expertpanelerna,

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

forordningen,

d) underhalla och regelbundet uppdatera en webbsida for expertpanelerna och pa den
webbsidan gora all nddvandig information tillgédnglig for allmidnheten som inte redan ar
tillgdnglig for allmanheten i Eudamed i syfte att sékerstilla insyn i expertpanelernas
verksambhet, inklusive tillhandahalla motiveringar fran anmélda organ i fall dir dessa organ
inte f6ljde de rad som expertpanelerna ldmnat 1 enlighet med artikel 106.9 i férordning

(EU) 2017/745,

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

f) sakerstélla att experterna fir ersittning for arbete och kostnader i enlighet med de
genomforandeakter som kommissionen antagit enligt artikel 106.1 i1 forordning

(EU) 2017/745,
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g)

h)

overvaka efterlevnaden av expertpanelernas gemensamma arbetsordning och de

tillgéngliga riktlinjer och metoder som ar relevanta for expertpanelernas funktion,

overldamna arliga rapporter till kommissionen och samordningsgruppen for
medicintekniska produkter om det arbete som utforts 1 expertpanelerna, inklusive
information om antalet avgivna yttranden och om de synpunkter och rad som

tillhandahéllits av expertpanelerna.

KAPITEL V
SLUTBESTAMMELSER

Artikel 31
Samarbete mellan styrgruppen for likemedelsbrister, styrgruppen for brister

pd medicintekniska produkter, krisarbetsgruppen och expertpanelerna

Liakemedelsmyndigheten ska sékerstilla att styrgruppen for lakemedelsbrister och
styrgruppen for brister pa medicintekniska produkter samarbetar nér det géller atgirder for

att hantera hot mot folkhalsan och storre handelser.

Ledamdéter i styrgruppen for ldkemedelsbrister respektive styrgruppen for brister pa
medicintekniska produkter och ledamoter 1 de arbetsgrupper som avses i artikel 3.6
respektive artikel 25.2 a far nérvara vid varandras sammantridden och arbetsgrupper, och

vid behov samarbeta i1 fradga om dvervakning, rapportering och utarbetande av yttranden.

I samforstand mellan de respektive ordférandena och medordforandena far styrgruppen for
lakemedelsbrister och styrgruppen for brister pa medicintekniska produkter halla

gemensamma sammantriaden.
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4. I relevanta fall ska ldkemedelsmyndigheten sékerstilla samarbete mellan krisarbetsgruppen

och expertpanelerna i friga om beredskap for och hantering av hot mot folkhilsan.

Artikel 32

Insyn och intressekonflikter

1. Styrgruppen for lakemedelsbrister och styrgruppen for brister p4 medicintekniska

produkter ska utfora sin verksamhet pé ett oberoende, opartiskt och transparent sétt.

2. Ledamdéterna i styrgruppen for ldkemedelsbrister och i1 styrgruppen for brister pa
medicintekniska produkter och, i forekommande fall, observatorer, far inte ha nagra
ekonomiska eller andra intressen i ldkemedelsindustrin eller industrin for medicintekniska

produkter som skulle kunna péverka deras oberoende eller opartiskhet.

3. Ledaméterna i styrgruppen for ldkemedelsbrister och styrgruppen for brister pa
medicintekniska produkter och, i forekommande fall, observatorer, ska ldmna en forklaring
om sina ekonomiska och andra intressen och uppdatera dessa intresseforklaringar arligen

och vid behov.

De intresseforklaringar som avses i forsta stycket ska goras allmént tillgéngliga pé

lakemedelsmyndighetens webbportal.

4. Ledaméterna i styrgruppen for lakemedelsbrister och i styrgruppen for brister pa
medicintekniska produkter och, 1 forekommande fall, observatorer, ska upplysa om alla
ovriga omstindigheter som de kénner till och som 1 god tro rimligen kan f6rvéntas

innebdra eller ge upphov till en intressekonflikt.
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Fore varje sammantride ska de ledaméter i styrgruppen for lakemedelsbrister och 1
styrgruppen for brister pa medicintekniska produkter och, i forekommande fall,
observatorer som deltar i sammantréden i styrgruppen for ldkemedelsbrister och 1
styrgruppen for brister pa medicintekniska produkter lamna en forklaring om alla intressen
som skulle kunna anses vara till men for deras oberoende i forhéllande till punkterna pa

dagordningen.

Om likemedelsmyndigheten beslutar att ett intresse som uppgetts i en forklaring i enlighet
med punkt 5 utgor en intressekonflikt, far den berdrda ledamoten eller observatoren inte
delta i diskussioner eller beslutsfattande eller ta del av information som roér den punkten pa

dagordningen.

De forklaringar och de beslut av lidkemedelsmyndigheten som avses 1 punkt 5 respektive 6,

ska tas med i det sammanfattande sammantréddesprotokollet.

Ledaméterna i styrgruppen for lakemedelsbrister och i styrgruppen for brister pé
medicintekniska produkter och, i forekommande fall, observatorer, ska omfattas av ett krav

pa tystnadsplikt, dven efter det att deras uppdrag har upphort.

Krisarbetsgruppens ledaméter ska uppdatera den rliga forklaring om ekonomiska eller
andra intressen som avses i artikel 63 1 forordning (EG) nr 726/2004 sa snart en relevant

fordndring i forhéllande till deras forklaring intréffar.
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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 dataintrang sa att skyddet av hilsodata och
lakemedelsmyndighetens normala funktion alltid kan sékerstillas, sirskilt under hot mot folkhélsan

eller storre handelser pd unionsniva.

Vid tillampning av forsta stycket ska lakemedelsmyndigheten aktivt identifiera och genomftra
sddan bésta it-sdkerhetspraxis som antagits inom unionens institutioner, organ och byraer for att

forebygga, uppticka, begransa och motverka it-angrepp.
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Artikel 34
Konfidentialitet

1. Om inget annat foreskrivs 1 denna forordning, och utan att det paverkar
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1049/2001' och Europaparlamentets
och radets direktiv (EU) 2019/19372 och befintliga nationella bestimmelser och praxis i
medlemsstaterna rorande konfidentialitet, ska alla parter som dr involverade i
tillimpningen av den hér forordningen iaktta konfidentialiteten nar det giller den
information och de data som de erhaller nir de fullgér sina uppgifter, i syfte att skydda
fysiska eller juridiska personers affarshemligheter och foretagshemligheter i enlighet med

Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2016/9433, inklusive immateriella rittigheter.

2. Utan att det paverkar tillimpningen av punkt 1 ska alla parter som dr involverade i
tillimpningen av denna forordning sikerstélla att inga uppgifter som ror affarshemligheter
delges pa ett sétt som potentiellt skulle kunna gora det mojligt for foretag att begrinsa eller

snedvrida konkurrensen i den mening som avses i artikel 101 i EUF-fordraget.

1 Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 1049/2001 av den 30 maj 2001 om
allménhetens tillgdng till Europaparlamentets, rddets och kommissionens handlingar
(EGT L 145, 31.5.2001, s. 43).

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

3 Europaparlamentets och rddets direktiv (EU) 2016/943 av den 8 juni 2016 om skydd mot att
icke r9jd know-how och foretagsinformation (foretagshemligheter) olagligen anskaffas,
utnyttjas och r6js (EUT L 157, 15.6.2016, s. 1).
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3. Utan att det paverkar tillimpningen av punkt 1 ska information som pa konfidentiell basis
utbyts mellan nationella behdriga myndigheter och mellan nationella behoriga myndigheter
och kommissionen och ldkemedelsmyndigheten inte ldmnas ut utan foregaende

medgivande fran den myndighet frén vilken informationen hérror.

4. Punkterna 1, 2 och 3 paverkar inte de réttigheter och skyldigheter som kommissionen,
lakemedelsmyndigheten, medlemsstaterna och andra aktdrer som avses i denna forordning
har nér det giller att utbyta information och utfdrda varningar och de paverkar inte heller

de berorda personernas straffrittsliga skyldighet att ldamna information.

5. Kommissionen, likemedelsmyndigheten och medlemsstaterna far utbyta uppgifter som ror
affarshemligheter med de tillsynsmyndigheter i tredjelénder med vilka de har ingéatt

bilaterala eller multilaterala avtal om konfidentialitet.
Artikel 35
Skydd av personuppgifter

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

(EU) 2016/679 och (EU) 2018/1725, beroende péd vad som ér tillampligt.
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Vad giller 6verforing av personuppgifter till ett tredjeland fir kommissionen,
lakemedelsmyndigheten och medlemsstaterna, i avsaknad av ett beslut om adekvat
skyddsniva eller ldmpliga skyddsatgarder, 1 den mening som avses i artikel 46 1 forordning
(EU) 2016/679 respektive artikel 48 1 forordning (EU) 2018/1725, dverfora vissa
personuppgifter till tillsynsmyndigheter i tredjeldnder, med vilka de har ingéatt
arrangemang om konfidentialitet, om dessa dverforingar dr nodvindiga av viktiga skil av
allmént intresse, till exempel for att skydda folkhélsan. Sddana dverforingar ska goras i
overensstimmelse med de villkor som anges i artikel 49 i férordning (EU) 2016/679 och

artikel 50 i forordning (EU) 2018/1725.

Artikel 36

Rapportering och éversyn

Senast den 31 december 2026, och dérefter vart fjdrde ar, ska kommissionen dverlimna en
rapport om tillimpningen av denna forordning till Europaparlamentet och radet. Rapporten

ska frdmst vara inriktad pa en 6versyn av

a)  ramen for krisberedskap och krishantering nér det géiller 1ikemedel och

medicintekniska produkter, inbegripet resultaten av dterkommande stresstester,

b) forekomster av bristande efterlevnad av skyldigheterna 1 artiklarna 10 och 26 av
innehavare av godkidnnande for forsdljning, tillverkare av medicintekniska produkter,

auktoriserade representanter, importorer, distributdrer och anmaélda organ,

c)  ESMP:s uppdrag och funktion.
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2. Trots punkt 1 ska kommissionen med erforderlig skyndsamhet efter ett hot mot folkhélsan
eller en storre hindelse 6verlimna en rapport till Europaparlamentet och radet om de

forekomster som avses i punkt 1 b.

3. P& grundval av den rapport som avses i punkt 1 ska kommissionen, vid behov, ldgga fram
ett lagstiftningsforslag for att &ndra denna forordning. Kommissionen ska sérskilt beakta

behovet av att

a)  utvidga denna forordnings tillimpningsomrade till veterindirmedicinska ldkemedel

och personlig skyddsutrustning fér medicinskt bruk,
b)  &ndra artikel 2,

c) infOra atgérder for att pa unionsniva eller nationell niva stirka efterlevnaden av

skyldigheterna i artiklarna 10 och 26, och

d)  utvidga ESMP:s uppdrag, behovet av att ytterligare underldtta ESMP:s
interoperabilitet med nationella it-system och it-system pa unionsniva, behovet av
nationella plattformar for bristovervakning och behovet av att uppfylla eventuella
ytterligare krav for att hantera strukturella brister pd ldkemedel som kan inforas 1

samband med en 6versyn av direktiv 2001/83/EG och forordning (EG) nr 726/2004.
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Artikel 37

Unionsfinansiering

1. Unionen ska tillhandahalla finansieringen av ldkemedelsmyndighetens verksamhet till stod
for arbetet 1 styrgruppen for ldkemedelsbrister och styrgruppen for brister pa
medicintekniska produkter, krisarbetsgruppen, de arbetsgrupper som avses i artiklarna 3.6

och 25.1 ¢ och expertpanelerna, vilket inbegriper dess samarbete med kommissionen och
ECDC.

Unionens ekonomiska stdd till verksamheten enligt den har férordningen ska genomforas i

enlighet med Europaparlamentets och rddets férordning (EU, Euratom) 2018/1046!.

Europaparlamentets och radets forordning (EU, Euratom) 2018/1046 av den 18 juli 2018 om
finansiella regler for unionens allmidnna budget, om dndring av férordningarna

(EU) nr 1296/2013, (EU) nr 1301/2013, (EU) nr 1303/2013, (EU) nr 1304/2013,

(EU) nr 1309/2013, (EU) nr 1316/2013, (EU) nr 223/2014, (EU) nr 283/2014 och beslut

nr 541/2014/EU samt om upphévande av férordning (EU, Euratom) nr 966/2012

(EUT L 193, 30.7.2018, s. 1).
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2. Utover att ersétta utgifterna for medlemsstaternas foretradare och experter i samband med
sammantridena i styrgruppen for ldkemedelsbrister, styrgruppen for brister pa
medicintekniska produkter, krisarbetsgruppen och de arbetsgrupper som avses i
artiklarna 3.6 och 21.5, ska likemedelsmyndigheten i enlighet med finansiella
arrangemang som faststélls av ldkemedelsmyndighetens styrelse, ge erséttning for
rapportdrernas bedomningsverksamhet nér det géller krisarbetsgruppen enligt denna
forordning. Sédan erséttning ska betalas till de relevanta nationella behoriga

myndigheterna.

3. Det bidrag frdn unionen som foreskrivs i artikel 67 i1 forordning (EG) nr 726/2004 ska
tacka likemedelsmyndighetens uppgifter enligt den hér forordningen och técka hela det
belopp som utgér 1 ersittning till nationella behoriga myndigheter for ldkemedel 1 fall da

avgiftsbefrielse tillimpas i enlighet med radets forordning (EG) nr 297/951.

1 Rédets forordning (EG) nr 297/95 av den 10 februari 1995 om de avgifter som skall betalas
till Europeiska likemedelsmyndigheten for vérdering av ldkemedel (EGT L 35, 15.2.1995,
s. 1).
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Artikel 38
Ikrafttrddande och tillimpningsdatum

Denna forordning trader 1 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 ... [tolv manader efter

den dag da denna forordning trader i kraft].

Denna f6rordning r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfardad i Bryssel den

Pa Europaparlamentets vignar Pa rddets vignar

Ordférande Ordférande
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