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BEGRUNDELSE

BAGGRUND FOR FORSLAGET
Forslagets begrundelse og formal

Covid-19-pandemien har givet helt nye erfaringer, der har vist, at Unionens evne til
at koordinere arbejdet for at sikre tilgengeligheden af leegemidler og medicinsk
udstyr og fremme udviklingen af dem pa nuveerende tidspunkt er begraenset.

Under covid-19-krisen var det ngdvendigt at finde frem til ad hoc-lgsninger, der
kunne begranse risikoen for mangel pa leegemidler og medicinsk udstyr, som f.eks.
respiratorer, mundbind og covid-19-testkit. Anvendelsen af disse mekanismer under
krisen blev muliggjort af betingede ordninger mellem de involverede aktarer
(medlemsstaterne, ~ Kommissionen,  Det  Europziske  Leegemiddelagentur
("agenturet™), indehaverne af markedsferingstilladelser for leegemidler og
producenter af medicinsk udstyr og bemyndigede reprasentanter). Dette har i nogle
tilfelde kreevet, at Kommissionen og agenturet har pataget sig opgaver, der kraever
ad hoc-arbejdsmetoder. For at sadanne lgsninger kan blive effektive og forudsigelige,
bar de forskellige enheders respektive roller og forpligtelser preeciseres og forankres
i de relevante lovgivningsmassige rammer.

For sa vidt angdr en raeekke laegemidler, der angiveligt har til formal at behandle eller
forhindre covid-19, har agenturet desuden ikke altid haft adgang til tilstreekkelige
sundhedsdata til at kunne formulere koordinerede anbefalinger i hele Unionen.
Agenturet har sa godt som muligt ydet videnskabelig radgivning om udvikling af
dem og deres evne til at bekempe covid-19, men uden for en formel
krisestyringsstruktur og uden brug af hurtige videnskabelige radgivningsprocedurer
og forpligtelser for medlemsstater og udviklere til at samarbejde. Navnlig papegede
udviklerne en mangel pa harmonisering af aspekter vedrgrende kliniske forsgg, der
hovedsagelig skyldes, at hvert enkelt forseg skal godkendes separat i de enkelte
medlemsstater.

Der bgr ogsa veare en passende ramme til statte for arbejdet i ekspertpanelerne for
medicinsk udstyr som fastsat i forordning (EU) 2017/745" for at sikre, at disse
paneler effektivt kan yde videnskabelig radgivning, der er relevant for
kriseberedskab og -styring, ud over deres kernefunktion at afgive udtalelser om de
bemyndigede organers verifikation af de kliniske vurderinger og ydeevnevurderinger
af visse typer medicinsk hgjrisikoudstyr, herunder visse former for medicinsk udstyr
til in vitro-diagnostik. Denne form for radgivning er af afgerende betydning for
kriseberedskab og -styring, f.eks. omstilling, i forbindelse med covid-19-pandemien,
af produktionslinjer til hurtig produktion af respiratorer med de dermed forbundne
minimale tekniske og sikkerhedsmaessige specifikationer.

Der ber derfor etableres en klar ramme for de aktiviteter, som agenturet skal
iveerkseette under forberedelserne til og under folkesundhedsmaessige krisesituationer
og andre stgrre haendelser med henblik pa at sge Unionens kapacitet til at reagere

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/745 af 5. april 2017 om medicinsk udstyr, om
&ndring af direktiv 2001/83/EF, forordning (EF) nr. 178/2002 og forordning (EF) nr. 1223/2009 og om
ophavelse af Radets direktiv 90/385/E@F og 93/42/E@F (EUT L 117 af 5.5.2017, s. 1), @ndret ved
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2020/561 af 23. april 2020 om &ndring af forordning
(EU) 2017/745 om medicinsk udstyr for sa vidt angar anvendelsesdatoerne for nogle af bestemmelserne
(EUT L 130 af 24.4.2020, s. 18).
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hurtigt, effektivt og pa en koordineret made pa sadanne krisesituationer. For at veere
effektiv og operationel i tilfelde af folkesundhedsmaessige krisesituationer ber
tilgangen veere baseret pa et sterkt beredskab. Dette beredskab kan opnas ved at
udvikle feelles verktgjer og metoder til monitorering, rapportering og
dataindsamling. Indsamling af data om essentielle leegemidler og medicinsk udstyr,
der med sterst sandsynlighed bliver pavirket af en sundhedsmassig krisesituation,
anses ogsa for at vaere en nggleprioritet. 1 den forbindelse bygger den foreslaede
forordning pa de hidtidige erfaringer fra covid-19-pandemien og pa ad hoc-lgsninger,
der har veeret iveerksat i de seneste maneder, samt handteringen af tidligere starre
heendelser i forbindelse med den etablerede handelsesstyringsplan. Som led i denne
plan blev EU Regulatory Network Incident Management Plan for medicines for
human use (EU-myndighedsnetveerkets handelsesstyringsplan  vedrgrende
lzgemidler til human brug) udarbejdet (Incident Review Network/IRN)Z. Denne
struktur anvendes til lgbende monitorering af handelser og nye oplysninger, til at
gennemga deres indvirkning pa folkesundheden og til at treffe de ngdvendige
rutineforanstaltninger for at rette op pa situationen. Netveerket vil fortsatte sine
aktiviteter under hensyntagen til den nye styringsstruktur i krisetider, som er fastsat
af den leegemiddelstyringsgruppe, der nedsattes ved den foreslaede forordning. Den
foresldede forordning vil supplere og videreudvikle de centrale opgaver, som
agenturet allerede har faet tillagt ved oprettelsesforordningen®, navnlig med henblik
pa at yde videnskabelig radgivning og vurdere leegemidlers kvalitet, sikkerhed og
virkning som led i godkendelsesprocessen.

Forslagets generelle mal er:

1. at sikre et hgjt sundhedsbeskyttelsesniveau ved at styrke Unionens evne til at
handtere og reagere pa folkesundhedsmaessige Kkrisesituationer, der har
indvirkning pa leegemidler og medicinsk udstyr

2. at bidrage til at sikre et velfungerende indre marked for sddanne produkter i
folkesundhedsmeessige krisesituationer.

Forslagets specifikke mal er:

1.  at monitorere og begraense potentielle og faktiske mangler pa lsegemidler og
medicinsk udstyr, der betragtes som kritiske med hensyn til at imgdega en
given folkesundhedsmaessig krisesituation eller, for sa vidt angar leegemidler,
andre stgrre handelser, der kan have en alvorlig indvirkning pa
folkesundheden

2. at sikre en rettidig udvikling af leegemidler af hgj kvalitet, der er sikre og
effektive, med seerligt fokus pa en given folkesundhedsmaessig krisesituation

3. at sikre, at ekspertpaneler fungerer gnidningslgst med hensyn til vurdering af
visse former for medicinsk hgjrisikoudstyr, og at de yder veesentlig radgivning
i forbindelse med kriseberedskab og krisestyring for sa vidt angar brugen af
medicinsk udstyr.

https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/european-union-regulatory-network-incident-

management-plan-medicines-human-use en.pdf.

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 726/2004 af 31. marts 2004 om fastleggelse af
feellesskabsprocedurer for godkendelse og overvagning af human- og veterinsermedicinske leegemidler
og om oprettelse af et europaisk leegemiddelagentur (EUT L 136 af 30.4.2004, s. 1).
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Sammenhaeng med de gaeldende regler pd samme omrade

Som del af en pakke af foranstaltninger, der er tet forbundne, indgar dette forslag i
Unionens samlede sundhedsindsats over for covid-19-pandemien, og det udger en
forbedret ramme for krisestyring. Anerkendelsen af en folkesundhedsmaessig
krisesituation i overensstemmelse med den foreslaede forordning om
greenseoverskridende sundhedstrusler vil udlgse aktivering af de strukturer, der
fastseettes i dette forslag. Den foreslaede monitorering af potentielle og faktiske
mangler pa legemidler og medicinsk udstyr vil udggre et klart evidensgrundlag, der
kan danne grundlag for beslutninger om behovet for medicinske modforanstaltninger
som fastsat i den foreslaede forordning.

De foreslaede foranstaltninger vil ogsa supplere den omfattende EU-lovgivning om
leegemidler og medicinsk udstyr ved at stette den fortsatte gennemfarelse af denne
lovgivning i krisetider. Ved at lette udviklingen af leegemidler, der har potentiale til
at behandle, forebygge eller diagnosticere en sygdom, der forarsager en
folkesundhedskrise, vil forslaget understotte gennemfarelsen af den nuvaerende
lovgivning om kliniske forsgg. Agenturet og medlemsstaterne kan anvende udtalelser
og anbefalinger om sadanne leegemidler i reguleringsprocedurer, der farer til deres
godkendelse til brug i EU. Ved at etablere en permanent struktur hos agenturet for
ekspertpanelernes arbejde vil forslaget skabe mulighed for hurtigt at yde
videnskabelig radgivning og teknisk bistand efter anmodning i tilfeelde af krise og
stgtte vurderingen af visse former for medicinsk hgjrisikoudstyr.

Selv om det ikke er et centralt element i den foreslaede forordning, skal det ogsa
indirekte bidrage til EU's internationale samarbejdsprioriteter vedrgrende global
sundhed. Gennem arbejdet i Taskforcen for Krisesituationer vil den foreslaede
forordning ikke kun bista medlemsstaterne, men ogsa partnerlandene, med at udvikle
og fa adgang til potentielle behandlinger og vacciner under folkesundhedskriser og
saledes stotte en styrkelse af sundhedssystemerne og beredskabet og indsatsen pa
globalt plan pa sundhedssikkerhedsomradet.

Sammenhang med Unionens politik pa andre omrader

Dette forslag er i overensstemmelse med de forpligtelser, der er fastsat i EU's charter
om grundleggende rettigheder og EU's overordnede mal, herunder en staerkere
sundhedsunion, et velfungerende indre marked, baeredygtige og modstandsdygtige
sundhedssystemer og en ambitigs forsknings- og innovationsdagsorden. Desuden vil
forslaget give et nyttigt input til og synergier med EU's dagsorden for det digitale
indre marked og i forbindelse med det planlagte europziske sundhedsdataomrade
fremme og stette innovation og forskning, lette adgangen til og analysen af data og
oplysninger, herunder data fra den virkelige verden (sundhedsdata genereret uden for
rammerne af kliniske undersggelser), og ved at inddrage agenturet i det europziske
sundhedsdataomrades IT-infrastruktur, bl.a. med henblik pa at monitorere brugen af
og mangler pa legemidler og medicinsk udstyr. Selv om dette forslag indeholder
bestemmelser om agenturets rolle i det europeiske sundhedsdataomrade, skal de
naermere bestemmelser og procedurer for behandling af personoplysninger ved hjelp
af denne IT-infrastruktur, herunder agenturets rolle som dataansvarlig og/eller
databehandler, fastsaettes i det planlagte lovgivningsmessige forslag om dette
dataomrade.

Forslaget bidrager til at opnd et hgjt sundhedsheskyttelsesniveau og er saledes i
overensstemmelse med chartret om grundlaeggende rettigheder i denne henseende.
Nar personoplysninger behandles med henblik pa at opfylde bestemmelserne i den
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foreslaede forordning, vil dette ske i overensstemmelse med den relevante EU-
lovgivning om beskyttelse af personoplysninger, dvs. forordning (EU) 2018/1725* og
forordning (EU) 2016/679° (den generelle forordning om databeskyttelse) og bygge
pa eksisterende procedurer og processer i agenturet, der anvendes til at opfylde
sadanne krav.

Forslaget er en skraeddersyet tilgang til forvaltning af leegemidler og medicinsk
udstyr, hvor der fokuseres pa beredskab i folkesundhedsmassige krisesituationer.
Disse foranstaltninger vil blive suppleret med yderligere tiltag inden for rammerne af
leegemiddelstrategien for Europa med henblik pad at handtere strukturelle
udfordringer.

RETSGRUNDLAG, NARHEDSPRINCIPPET 0oG
PROPORTIONALITETSPRINCIPPET

Retsgrundlag

Retsgrundlaget for den foreslaede forordning er artikel 114 og artikel 168, stk. 4, litra
c), i traktaten om Den Europaiske Unions funktionsmade (TEUF). En sadan tilgang
er baseret pa forslagets generelle og specifikke mal, nemlig at sikre et velfungerende
indre marked, ogsa i krisetider, og at sikre kvaliteten og sikkerheden af leegemidler
og medicinsk udstyr, der udvikles i sadanne perioder. Denne tilgang er ogsa i
overensstemmelse med det retsgrundlag, der generelt anvendes i forbindelse med
EU-lovgivningen om legemidler og medicinsk udstyr®.

Neerhedsprincippet

Folkesundhedsmaessige krisesituationer af en sterrelsesorden som covid-19-
pandemien har konsekvenser for alle medlemsstater, som ikke er i stand til
egenhaendigt at yde en tilstreekkelig indsats. Potentielle eller faktiske mangler pa
(nationalt og centralt godkendte) leegemidler og medicinsk udstyr i krisetider kan
medfare en risiko for uforholdsmaessigt store nationale lagre eller begrensninger af
beveegelser pa det indre marked for sddanne varer. Sadanne foranstaltninger kan have
en negativ indvirkning pa varernes frie bevaegelighed. En koordineret indsats pa EU-
plan for at monitorere og afbgde risikoen for mangler kan hjelpe medlemsstaterne til
at veere bedre forberedt pa en pludselig stigning i efterspargslen, undga
eksportrestriktioner inden for EU eller for voldsom og ukoordineret lageropbygning,
hvilket vil fare til en effektiv ressourceallokering pa nationalt plan og pa EU-plan,
sikre et velfungerende indre marked og sikre en overordnet positiv indvirkning pa
folkesundheden.

Videnskabelig radgivning om legemidler, der har potentiale til at adressere
folkesundhedsmassige krisesituationer pa EU-plan, kan lette deres markedsadgang,

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2018/1725 af 23. oktober 2018 om beskyttelse af
fysiske personer i forbindelse med behandling af personoplysninger i Unionens institutioner, organer,
kontorer og agenturer og om fri udveksling af sddanne oplysninger og om ophzavelse af forordning (EF)
nr. 45/2001 og afgerelse nr. 1247/2002/EF (EUT L 295 af 21.11.2018, s. 39).

Europa-Parlamentets og Réadets forordning (EU) 2016/769 af 27. april 2016 om beskyttelse af fysiske
personer i forbindelse med behandling af personoplysninger og om fri udveksling af sadanne
oplysninger og om ophavelse af direktiv 95/46/EF (generel forordning om databeskyttelse) (EUT L 119
af 4.5.2016, s. 1).

F.eks. direktiv 2001/83/EF, forordning (EF) nr. 726/2004, forordning (EU) 2017/745 og forordning
(EU) 2017/746.
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sikre en harmoniseret tilgang til deres anvendelse pa tvars af medlemsstaterne og
bidrage til at sikre, at sadanne produkter opfylder harmoniserede EU-standarder for
deres kvalitet, sikkerhed og virkning. Videnskabelig radgivning kan fjerne
dobbeltarbejde og ungdvendig forskning.

En ukoordineret tilgang til udvikling af leegemidler, som har potentiale til at
behandle, forebygge eller diagnosticere  sygdomme, der forarsager
folkesundhedsmaessige krisesituationer, kan forarsage forsinkelser i deres udvikling i
perioder, hvor tiden er af afggrende betydning. Desuden kan en mangel pa klar
radgivning pa EU-plan om anvendelse af leegemidler i nationale programmer for
anvendelse af et legemiddel med serlig udleveringstilladelse eller uden for deres
godkendte indikationer fare til en fragmenteret tilgang i hele Unionen. Desuden er
myndighedernes adgang til EU-deekkende sundhedsdata begraenset og spredt ud pa
forskellige partnere, hvilket farer til kompleks og langsom analyse, hvilket
undergraver den optimale tidsramme for visse interventioner.

Proportionalitetsprincippet

Forslaget er en forholdsmaessigt afpasset reaktion pa de problemer, der er beskrevet i
afsnit 1. Navnlig vil det foresldede krav om en mere struktureret monitorering pa
EU-plan forhindre dobbeltarbejde og give et bedre overblik over mangelproblemer af
interesse for hele Unionen.

Forslaget griber ikke ind i medlemsstaternes befgjelser i forbindelse med afgerelser
om tilretteleeggelse af sundhedsydelser. Forslaget griber ikke ind i underretninger fra
indehavere af markedsfaringstilladelser til de kompetente myndigheder, nar et
produkt ophgrer med at vaere p& markedet, jf. artikel 23a i direktiv 2001/83/EF’.

Valg af retsakt

Forslaget har form af en ny forordning. Denne type instrument anses for at veere den
mest hensigtsmaessige, i betragtning af at et nggleelement i forslaget er etableringen
af en ramme pa EU-plan, der skal sikre en koordineret indsats for at handtere
folkesundhedsmaessige krisesituationer og sterre haendelser og give agenturet en
reekke opgaver. Foranstaltningerne kreever ikke gennemfgrelse af nationale
foranstaltninger og kan anvendes direkte.

RESULTATER AF EFTERFOLGENDE EVALUERINGER, HORINGER AF
INTERESSEREDE PARTER OG KONSEKVENSANALYSER

Efterfglgende evalueringer/kvalitetskontrol af geeldende lovgivning

Som del af en pakke af hasteforanstaltninger baseret pa erfaringerne fra covid-19 vil
initiativet blive understattet af en vurdering af de indsamlede data og dreftelser med
offentlige og private interessenter i Igbet af covid-19-pandemien vedrgrende
konstaterede problemer og mulige midler til at lgse dem. Med initiativet foreslas det
at udvide den gaeldende lovgivnings anvendelsesomrade, og det vil derfor ikke vaere
baseret pa en efterfalgende evaluering, eftersom den galdende ramme ikke
adresserede de identificerede behov.

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF af 6. november 2001 om oprettelse af en
feellesskabskodeks for humanmedicinske leegemidler (EFT L 311 af 28.11.2001, s. 67).
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Hgaringer af interesserede parter

Mangel pa laegemidler har veeret en prioritet for medlemsstaterne og Europa-
Parlamentet i mange ar, hvilket illustreres af adskillige beteenkninger fra Europa-
Parlamentet samt Radets konklusioner og dreftelser under de seneste
radsformandskaber.

Som falge af covid-19-pandemien har Radet peget pa koordinering af EU's
sundhedspolitikker, en styrkelse af krisestyringen og en foregelse af EU-
produktionen af essentielle legemidler og medicinsk udstyr som en prioritet.
Desuden har flere medlemsstater opfordret til koordinering for at sikre
tilgeengeligheden af kritiske leegemidler, herunder vacciner og medicinsk udstyr
under covid-19 og potentielle fremtidige sundhedskriser.

| sin beslutning af 17. september 2020® om manglen pd laegemidler opfordrer
Europa-Parlamentet Kommissionen til at iveerksaette hurtige og innovative lgsninger
for at afhjeelpe manglen pa laegemidler og opfordrer Kommissionen, agenturet og de
nationale tilsynsmyndigheder til at bygge videre pa hele den pragmatiske indsats, der
er gjort under covid-19-krisen. Den foresldede forordning vil give agenturet
mulighed for at imgdekomme en del af den vision, der er skitseret i Europa-
Parlamentets beslutning.

Interessegrupper for legemidler, herunder sammenslutninger, der repraesenterer
hospitalsapoteker, apoteker, der er abent for offentligheden, forbrugerorganisationer,
engrosforhandlere og leger, har udtrykt bekymring over de tilbagevendende
problemer med mangel pa legemidler i EU. Sadanne interessegrupper har under
covid-19-pandemien gentaget mange ars opfordringer om tiltag pa dette omrade i
betragtning af pandemiens akutte indvirkning pa forsyningen af visse laegemidler
under den aktuelle krise. Covid-19-pandemien har veeret ekstremt udfordrende for
medikoindustrien, som har veret ngdt til at tilpasse sig en kraftig stigning i
efterspargslen i en kontekst praeget af manglende koordinering. Interessegrupper for
medicinsk udstyr har gentagne gange anmodet om et klarere billede af efterspgrgslen
i EU for at sikre, at produktionskapaciteten opfylder medlemsstaternes behov, hvilket
er afggrende for at undgd mangler. Manglen pa videnskabelig radgivning pa EU-plan
om medicinsk udstyr under den nuvarende krise er ogsa blevet fremhavet som et
omrade, som ekspertpaneler kan bidrage til under fremtidige kriser.

Konsekvensanalyse

P& grund af sagens hastende karakter ledsages dette forslag ikke af en
konsekvensanalyse.  Initiativet vil udvide den ge&ldende lovgivnings
anvendelsesomrade. ZAndringerne er hovedsagelig baseret pa en vurdering af data
indsamlet i de fgrste maneder af pandemien og drgftelser med offentlige og private
interessenter inden for rammerne af covid-19-pandemien vedrgrende konstaterede
problemer og mulige mader til at lgse dem pa. For sa vidt angar medicinsk udstyr
tager forslaget hensyn til den konsekvensanalyse, der blev foretaget som forberedelse
til forordning (EU) 2017/745 og forordning (EU) 2017/746.

Europa-Parlamentets beslutning af 17. september 2020 om manglen pa leegemidler — handtering af et
voksende problem (2020/2071 (INI)).
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Grundlaeggende rettigheder

Den foreslaede forordning bidrager til at opna et hgjt sundhedsbeskyttelsesniveau, jf.
artikel 35 i EU's charter om grundleggende rettigheder. Nar personoplysninger
behandles i henhold til denne forordning som foreslaet, vil det ske i
overensstemmelse med den relevante EU-lovgivning om databeskyttelse, navnlig
forordning (EU) 2018/1725 og forordning (EU) 2016/679 (den generelle forordning
om databeskyttelse).

VIRKNINGER FOR BUDGETTET

Gennemfarelsen af dette forslag har ingen virkning for den indeveerende flerarige
finansielle ramme (2014-2020).

Den finansielle virkning for EU's budget efter 2020 vil indga i den naste flerarige
finansielle ramme.

De budgetmaessige virkninger haenger hovedsagelig sammen med falgende:

— administrativ bistand (f.eks. til at varetage sekretariatsfunktionen for Den
Hgjtstaende  Styringsgruppe vedrgrende Mangel pa Laegemidler og
Leegemidlers Sikkerhed og Den Hgijtstaende Styringsgruppe vedrgrende
Mangel pa Medicinsk Udstyr og Taskforcen for Krisesituationer, oprette og
vedligeholde netveerk af centrale kontaktpunkter, varetage
sekretariatsfunktionen for ekspertpanelerne for medicinsk udstyr, koordinere
uafhaengige monitoreringsundersggelser af vacciners effektivitet og sikkerhed
ved hjelp af relevante data, som de offentlige myndigheder ligger inde med)

—  videnskabelig bistand (f.eks. videnskabelig radgivning om leegemidler, der har
potentiale til at behandle, forebygge eller diagnosticere sygdomme og
ekspertpanelers tekniske vurderinger og raddgivning om medicinsk udstyr

— IT-bistand (f.eks. oprette, hoste og vedligeholde strgmlinede elektroniske
monitorerings- og rapporteringsveerktgjer)

— aflgnning i form af en seerlig ydelse til nationale eksperter, der er involveret i
ekspertpaneler for medicinsk udstyr.

ANDRE FORHOLD
Neaermere redeggrelse for de enkelte bestemmelser i forslaget

Forslaget har til formal at supplere de foranstaltninger, der tager sigte pa at forbedre
EU's overordnede krisestyringsramme ved at behandle specifikke spgrgsmal
vedrgrende leegemidler og medicinsk udstyr samt agenturets opgaver. Det vil saledes
indfgre nye regler for agenturet med det formal at tilvejebringe mekanismer hos
agenturet til:

— at monitorere og begrense potentielle og faktiske mangler pa leegemidler og
medicinsk udstyr, der betragtes som kritiske med hensyn til at imgdega en
given folkesundhedsmaessig krisesituation eller, for sa vidt angar leegemidler,
andre starre haendelser

— at yde radgivning om leegemidler, der potentielt kan behandle, forebygge eller
diagnosticere den sygdom, det drejer sig om. En sadan radgivning vil omfatte
bade legemidler under udvikling, leegemidler i nationale programmer for
anvendelse af et legemiddel med sarlig udleveringstilladelse og leegemidler,
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der allerede er godkendt til en anden indikation, men med potentiale til ogsa at
behandle, forebygge eller diagnosticere den pageldende sygdom (laegemidler
til nye formal)

— at tilvejebringe en velforvaltet og beredygtig struktur til koordinering af

ekspertpaneler for medicinsk udstyr, som vil blive inddraget i vurderingen af
specifikke former for medicinsk hgjrisikoudstyr og typer af udstyr, der er
relevante for krisestyring pa sundhedsomradet, og yde videnskabelig
radgivning af afgerende betydning i forbindelse med kriseberedskab og
krisestyring.

Forslaget har ogsa til formal at sikre samarbejde mellem agenturer i sadanne
krisesituationer, navnlig med Det Europaiske Center for Forebyggelse af og Kontrol
med Sygdomme (ECDC).
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2020/0321 (COD)
Forslag til
EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING

om styrkelse af Det Europeaeiske Leegemiddelagenturs rolle i forbindelse med

kriseberedskab og krisestyring med hensyn til leegemidler og medicinsk udstyr

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROP/ZISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmade, serlig artikel 114
og artikel 168, stk. 4, litra c),

under henvisning til forslag fra Europa-Kommissionen,

efter fremsendelse af udkast til lovgivningsmaessig retsakt til de nationale parlamenter,

efter haring af Det Europziske @konomiske og Sociale Udvalg®,

efter horing af Regionsudvalget'?,

efter den almindelige lovgivningsprocedure, og

ud fra fglgende betragtninger:

1)

)

(3)

(4)

| henhold til artikel 9 og 168 i traktaten om Den Europaiske Unions funktionsmade
(TEUF) og artikel 35 i Den Europaiske Unions charter om grundleeggende rettigheder
skal Unionen sikre et hgjt sundhedsbeskyttelsesniveau ved fastleggelsen og
gennemfgrelsen af alle Unionens politikker og aktiviteter.

Covid-19-pandemien har givet helt nye erfaringer, der har vist, at Unionen ber vere
mere effektiv med hensyn til at forvalte tilgeengeligheden af leegemidler og medicinsk
udstyr og udvikle medicinske modforanstaltninger til handtering af trusler mod
folkesundheden. Unionens evne til at gore dette har veeret steerkt heemmet af manglen
pa klart definerede retlige rammer for forvaltningen af dens indsats over for
pandemien og samtidig af Unionens begrensede beredskab i tilfelde af en
folkesundhedsmaessig krisesituation, der pavirker et flertal af medlemsstaterne.

De ofte komplekse forsyningskaeder for lsegemidler og medicinsk udstyr, nationale
eksportrestriktioner og -forbud, graenselukninger, der hindrer den frie beveagelighed
for disse varer, og usikkerhed i forbindelse med udbud og efterspgrgsel i forbindelse
med covid-19-pandemien har medfgrt betydelige hindringer for et velfungerende indre
marked og for handteringen af alvorlige trusler mod folkesundheden i hele Unionen.

Problemet med mangel pa legemidler har laenge veret en prioritet for
medlemsstaterne og Europa-Parlamentet, som det fremgar af adskillige betaenkninger
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()

(6)

(")

(8)

(9)

fra Europa-Parlamentet*! samt draftelser under de seneste formandskaber for Radet for
Den Europaiske Union.

Covid-19-pandemien har forverret problemet med mangler pa visse legemidler, der
betragtes som kritiske i forbindelse med pandemien, og har fremhavet de strukturelle
begrensninger i Unionens evne til hurtigt og effektivt at reagere pa sadanne
udfordringer under folkesundhedskriser.

Covid-19's hurtige udvikling og spredningen af virusset farte til en kraftig stigning i
efterspargslen efter medicinsk udstyr som f.eks. respiratorer, mundbind og covid-19-
testkit, mens afbrydelse af produktionen eller begraenset kapacitet til hurtigt at gge
produktionen og kompleksiteten i og den globale karakter af forsyningskeeden for
medicinsk udstyr havde negative virkninger for udbuddet. Disse problemer resulterede
i, at nye enheder blev involveret i produktionen af disse produkter, hvilket
efterfglgende resulterede i flaskehalse [ forbindelse med
overensstemmelsesvurderingen samt forekomst af ureglementerede, usikre og i visse
tilfelde forfalskede produkter. Der bgr derfor etableres langsigtede strukturer hos et
relevant EU-organ for at sikre monitorering af mangler pa medicinsk udstyr som falge
af en folkesundhedsmaessig krisesituation.

Usikkerhed med hensyn til udbud og efterspargsel og risikoen for mangel pa
essentielle legemidler og medicinsk udstyr under en folkesundhedsmaessig
krisesituation som  covid-19-pandemien kan udlgse eksportrestriktioner i
medlemsstaterne og andre nationale beskyttelsesforanstaltninger, som kan fa alvorlige
falger for det indre markeds funktion. Mangel pa leegemidler kan desuden medfare
alvorlige sundhedsrisici for patienter i Unionen pa grund af deres manglende
tilgeengelighed, hvilket kan medfgre medicineringsfejl, @get varighed af
hospitalsindleeggelser og bivirkninger forarsaget af administration af uegnede
leegemidler, der anvendes som erstatning for dem, der ikke er til rddighed. For sd vidt
angar medicinsk udstyr kan mangler fere til mangel pa diagnostiske ressourcer med
negative folger for folkesundhedsmessige foranstaltninger, manglende behandling
eller forveerring af sygdommen og kan ogsa forhindre sundhedspersoner i at udfere
deres opgaver pa passende vis. Sddanne mangler kan ogsa have en betydelig
indvirkning pa bekempelsen af spredningen af et givet patogen, der forarsages af
f.eks. utilstreekkelige leverancer af covid-19-testkit. Det er derfor vigtigt at behandle
spgrgsmalet om mangler og at styrke og formalisere monitoreringen af kritiske
leegemidler og kritisk medicinsk udstyr.

Sikre og effektive leegemidler, der behandler, forebygger eller diagnosticerer
sygdomme, der forarsager folkesundhedsmeessige krisesituationer, bgr udvikles og
gares tilgengelige i Unionen sa hurtigt som muligt i sadanne krisesituationer. Covid-
19-pandemien har ogsa sat fokus pa suboptimal koordinering og beslutningstagning
med hensyn til multinationale kliniske forsgg og radgivning pa EU-plan om
anvendelse af leegemidler i nationale programmer for anvendelse af et legemiddel med
serlig udleveringstilladelse eller uden for deres godkendte indikationer i Unionen,
hvilket har forarsaget forsinkelser i antagelsen af forskningsresultater og i udviklingen
og tilgeengeligheden af nye leegemidler eller legemidler til nye formal.

Under covid-19-pandemien var det ngdvendigt med ad hoc-lgsninger, herunder
betingede ordninger mellem Kommissionen, Det Europaiske Leegemiddelagentur
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Europa-Parlamentets beslutning af 17. september 2020 om manglen pa leegemidler — handtering af et
voksende problem (2020/2071 (INI)).
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(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

("agenturet™), indehavere af markedsfaringstilladelser, producenter og medlemsstater,
for at na malet om at gare sikre og effektive laegemidler tilgeengelige til behandling af
covid-19 eller forhindre spredning heraf og for at lette og fremskynde udvikling og
markedsferingstilladelse af behandlinger og vacciner.

For at sikre et mere velfungerende indre marked for disse produkter og bidrage til et
hgjt sundhedsbeskyttelsesniveau bgr der ske en indbyrdes tilneermelse af reglerne for
monitorering af mangel pa legemidler og medicinsk udstyr, og forskning i og
udvikling af leegemidler, som kan have potentiale til at behandle, forebygge eller
diagnosticere sygdomme, der forarsager folkesundhedskriser, bar fremmes.

Denne forordning har til formal at sikre et velfungerende indre marked for sa vidt
angar leegemidler og medicinsk udstyr, idet et hgjt sundhedsbeskyttelsesniveau er
afgerende i disse mal. Denne forordning har desuden til formal at sikre kvalitet,
sikkerned og virkning af legemidler med potentiale til at adressere
folkesundhedsmassige krisesituationer. Disse to mal forfalges samtidigt og er
uadskilleligt forbundne, og det ene er ikke sekundeert i forhold til det andet. For sa vidt
angar artikel 114 i TEUF fastsettes i denne forordning en ramme for monitorering og
rapportering vedrgrende mangel pa legemidler og medicinsk udstyr under
folkesundhedskriser. For sa vidt angar artikel 168, stk. 4, litra c), i TEUF fastsattes i
denne forordning en styrket EU-ramme, der skal sikre kvaliteten og sikkerheden af
leegemidler og medicinsk udstyr.

For at forbedre kriseberedskabet og -styringen vedrgrende leegemidler og medicinsk
udstyr og @ge modstandsdygtigheden og solidariteten i hele Unionen bgr de forskellige
involverede enheders procedurer og respektive roller og forpligtelser praciseres.
Rammen bgr veere baseret pa de ad hoc-lgsninger, der hidtil er identificeret i indsatsen
over for covid-19-pandemien.

Der ber indfgres et harmoniseret system til monitorering af mangel pa leegemidler og
medicinsk udstyr, som vil fremme passende adgang til kritiske leegemidler og kritisk
medicinsk udstyr i forbindelse med folkesundhedsmassige krisesituationer og sterre
handelser, som kan have en alvorlig indvirkning pa folkesundheden. Dette system bar
suppleres med forbedrede strukturer med henblik pa at sikre en hensigtsmassig
handtering af folkesundhedskriser og pa at koordinere og radgive om forskning og
udvikling af legemidler, der kan have potentiale til at adressere
folkesundhedsmaessige  krisesituationer. For at lette monitoreringen af og
rapporteringen om potentielle eller faktiske mangler pa legemidler og medicinsk
udstyr bar agenturet kunne anmode om og indhente oplysninger og data fra de berarte
indehavere af markedsfaringstilladelser, producenter og medlemsstater gennem
udpegede kontaktpunkter.

Den operationelle fase af arbejdet i de styringsgrupper og den Taskforce for
Krisesituationer, der er omhandlet i narveaerende forordning, ber udlgses, nar det
anerkendes, at der foreligger en folkesundhedsmeassig krisesituation, i
overensstemmelse med forordning (EU) 2020/[...] om greenseoverskridende
sundhedstrusler og, for sa vidt angar legemiddelstyringsgruppen, at der foreligger en
starre handelse. Der bgr ogsa sikres lgbende overvagning af risikoen for
folkesundheden som fglge af sterre heandelser, herunder produktionsproblemer,
naturkatastrofer og bioterrorisme, som potentielt kan pavirke kvaliteten, sikkerheden,
effektiviteten eller forsyningen af leegemidler.

Med hensyn til leegemidler bar der nedsattes en hgjtstaende styringsgruppe i agenturet
for at sikre en solid indsats over for starre haendelse og koordinere en hurtig indsats i
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(16)
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(18)

(19)

(20)

Unionen med hensyn til handtering af problemer vedrgrende leverancer af leegemidler.
Styringsgruppen bgr opstille lister over kritiske leegemidler for at sikre monitorering af
disse legemidler, og den ber vere i stand til at radgive om, hvilke foranstaltninger der
er ngdvendige for at sikre leegemidlers kvalitet, sikkerhed og virkning og sikre et hgjt
sundhedsbeskyttelsesniveau.

Den Hgijtstaende Styringsgruppe vedrgrende Mangel pa Leegemidler og Laegemidlers
Sikkerhed bgr drage fordel af agenturets omfattende videnskabelige ekspertise med
hensyn til evaluering og overvagning af leegemidler og ber videreudvikle agenturets
farende rolle med hensyn til at koordinere og stette indsatsen over for mangler under
covid-19-pandemien.

For at sikre, at leegemidler, som er sikre, som er af hgj kvalitet og effektive, og som
har potentiale til at adressere folkesundhedsmaessige krisesituationer, hurtigst muligt
kan udvikles og geres tilgengelige i Unionen under folkesundhedsmaessige
krisesituationer, bar der oprettes en taskforce for krisesituationer hos agenturet, som
kan yde radgivning om sadanne leegemidler. Taskforcen for Krisesituationer ber yde
gratis radgivning om videnskabelige spargsmal vedrgrende udvikling af behandlinger
og vacciner og om protokoller for kliniske forsgg til de organisationer, der er
involveret i udvikling heraf, f.eks. indehavere af markedsferingstilladelser, sponsorer
af kliniske forsgg, offentlige sundhedsinstanser og den akademiske verden, uanset
deres ngjagtige rolle i udviklingen af sadanne leegemidler.

Arbejdet i Taskforcen for Krisesituationer bgr veere adskilt fra arbejdet i agenturets
videnskabelige udvalg og bgr gennemfgres uden at tilsideseette de videnskabelige
vurderinger fra disse udvalg. Taskforcen for Krisesituationer bgr fremseette
anbefalinger med hensyn til brugen af laegemidler til bekeempelsen af den sygdom, der
er arsag til folkesundhedskrisen. Udvalget for Humanmedicinske Lagemidler bar
kunne anvende disse anbefalinger, nar der udarbejdes videnskabelige udtalelser om
serlig udleveringstilladelse eller anden tidlig anvendelse af et leegemiddel forud for
markedsferingstilladelsen.

Oprettelsen af Taskforcen for Krisesituationer bgr vere baseret pa den bistand, som
agenturet har ydet under covid-19-pandemien, navnlig for sa vidt angar videnskabelig
radgivning om udformning af kliniske forsgg og produktudvikling samt "lgbende
gennemgang" af ny evidens for at muliggare en mere effektiv vurdering af lsegemidler,
herunder vacciner, under folkesundhedsmaessige krisesituationer.

Individuelle forskningsenheder kan sammen eller med en anden part aftale at fungere
som sponsor for at udarbejde én harmoniseret EU-dekkende protokol for kliniske
forsgg, men erfaringerne under covid-19-pandemien har vist, at initiativer til oprettelse
af store multinationale forsgg har sveert ved at blive til noget, pa grund af at der ikke er
én enkelt enhed, der kan patage sig alle de ansvarsomrader og aktiviteter, som en
sponsor har i Unionen, mens de samtidig interagerer med flere medlemsstater.
Agenturet bgr derfor identificere og fremme sadanne initiativer ved at radgive om
mulighederne for at fungere som sponsor eller, hvor det er relevant, fastlegge de
respektive ansvarsomrader som medsponsorer, jf. artikel 72 i forordning (EU) nr.
536/2014. En sadan tilgang vil styrke forskningsmiljget i Unionen og fremme
harmonisering og undga efterfalgende forsinkelser med hensyn til at integrere
forskningsresultaterne i en markedsfgringstilladelse. En EU-sponsor kan drage fordel
af de EU-forskningsmidler, der er tilgengelige pa tidspunktet for den
folkesundhedsmaessige krisesituation, samt eksisterende netveerk for kliniske forseg
med henblik pa at fremme udvikling af, ansggning om, indgivelse af og gennemfarelse
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af forsgget. Dette kan veere serlig veerdifuldt for forsgg, der er oprettet af EU-
folkesundhedsorganisationer  eller  -forskningsinstitutioner eller internationale
folkesundhedsorganisationer eller forskningsinstitutioner.

For sa vidt angar medicinsk udstyr bgr der nedsattes en hgjtstdende styringsgruppe
vedrgrende medicinsk udstyr med henblik pa at koordinere en hurtig indsats i Unionen
i forbindelse med styring af udbud af og efterspgrgsel efter medicinsk udstyr og med
henblik pa at udarbejde en liste over kritisk udstyr i tilfelde af en
folkesundhedsmeessig krisesituation.

Denne forordning giver ogsa agenturet en rolle at spille med hensyn til at yde bistand
til ekspertpaneler for medicinsk udstyr, der er udpeget i henhold til Kommissionens
gennemfarelsesafgerelse (EU) 2019/1396, med henblik pd at yde uafhangig
videnskabelig og teknisk bistand til medlemsstaterne, Kommissionen,
Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr (MDCG), bemyndigede organer og
producenter.

Ekspertpaneler bgr ud over deres rolle i vurderinger af kliniske evalueringer og
evalueringer af ydeevne hos visse former for medicinsk hgjrisikoudstyr og medicinsk
udstyr til in vitro-diagnostik, jf. henholdsvis forordning (EU) 2017/745" og
forordning (EU) 2017/746", og afgivelse af udtalelser efter hgring af producenter og
bemyndigede organer spille en veesentlig rolle i beredskab og styring i forbindelse med
folkesundhedskriser med hensyn til medicinsk udstyr, herunder udstyr, der har
potentiale til at adressere folkesundhedsmaessige krisesituationer. Panelerne skal yde
videnskabelig, teknisk og klinisk bistand til medlemsstaterne, Kommissionen og
Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr. Panelerne skal navnlig bidrage til
udviklingen af retningslinjer pa en raekke punkter, herunder kliniske aspekter og
ydeevneaspekter for specifikt udstyr, kategorier eller grupper af udstyr eller specifikke
farer i forbindelse med en kategori eller gruppe af udstyr, udvikle retningslinjer for
klinisk evaluering og ydeevneevaluering i overensstemmelse med det aktuelle tekniske
niveau og bidrage til at identificere betenkeligheder og nye problemer vedrgrende
sikkerhed og ydeevne.

Pa baggrund af agenturets mangedrige og dokumenterede ekspertise med hensyn til
leegemidler og i betragtning af agenturets erfaringer fra arbejde med en lang raekke
ekspertgrupper bgr der etableres passende strukturer i agenturet til at overvage
potentielle mangler pa medicinsk udstyr i forbindelse med en folkesundhedsmaessig
krisesituation og give agenturet mandat til at veere veert for ekspertpaneler for
medicinsk udstyr. Dette vil gare det muligt at sikre, at panelerne fungerer pa lang sigt,
og skabe klare synergier med det relaterede kriseberedskabsarbejde vedrerende
leegemidler. Sadanne strukturer vil pa ingen made andre reguleringssystemet eller
beslutningsprocedurerne pa omradet for medicinsk udstyr, der allerede findes i
Unionen, og som fortsat ber veere klart adskilt fra det, der geelder for leegemidler.
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Kommissionens gennemfarelsesafgerelse (EU) 2019/1396 af 10. september 2019 om fastleeggelse af
gennemfarelsesbestemmelser til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/745 for sa vidt
angar udpegelse af ekspertpaneler pa omradet for medicinsk udstyr (EUT L 234 af 11.9.2019, s. 23).
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/745 af 5. april 2017 om medicinsk udstyr, om
@&ndring af direktiv 2001/83/EF, forordning (EF) nr. 178/2002 og forordning (EF) nr. 1223/2009 og om
ophavelse af Radets direktiv 90/385/E@F og 93/42/E@F (EUT L 117 af 5.5.2017, s. 1).
Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2017/746 af 5. april 2017 om medicinsk udstyr til in
vitro-diagnostik og om ophavelse af direktiv 98/79/EF og Kommissionens afggrelse 2010/227/EU
(EUT L 117 af 5.5.2017, s. 176).
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For at lette arbejdet og udvekslingen af oplysninger i henhold til denne forordning ber
der fastsaettes bestemmelser om etablering og forvaltning af IT-infrastrukturer og
synergier med andre eksisterende IT-systemer eller IT-systemer under udvikling,
herunder 1T-platformen EUDAMED for medicinsk udstyr. Dette arbejde ber ogsa
lettes af nye digitale teknologier som f.eks. computermodeller og -simuleringer til
Kliniske forsgg samt data fra EU's rumprogram som feks. Galileos
geolokaliseringstjenester og jordobservationsdata fra Copernicus, hvis det er relevant.

Hurtig adgang til og udveksling af sundhedsdata, herunder data fra den virkelige
verden, dvs. sundhedsdata genereret uden for kliniske undersggelser, er afgarende for
at sikre en effektiv handtering af folkesundhedsmassige krisesituationer og andre
starre haendelser. Denne forordning bar gare det muligt for agenturet at anvende og
lette en sadan udveksling og vere en del af etableringen og driften af det europeiske
sundhedsdataomrades infrastruktur.

Agenturet ber i forbindelse med en folkesundhedsmaessig krisesituation eller i
forbindelse med en starre handelse sikre samarbejde med Det Europziske Center for
Forebyggelse af og Kontrol med Sygdomme og andre EU-agenturer, hvis det er
relevant. Et sadant samarbejde begr omfatte udveksling af data, herunder data om
epidemiologiske prognoser, regelmassig kommunikation pa ledelsesniveau og
indbydelser til repraesentanter for Det Europziske Center for Forebyggelse af og
Kontrol med Sygdomme og andre EU-agenturer til at deltage i magder i Taskforcen for
Krisesituationer, leegemiddelstyringsgruppen og  styringsgruppen  vedrgrende
medicinsk udstyr, hvis det er relevant.

Malene for denne forordning kan pa grund af den grenseoverskridende dimension af
folkesundhedsmaessige Krisesituationer og sterre haendelser ikke i tilstreekkelig grad
opfyldes af medlemsstaterne alene og kan derfor bedre nas pa EU-plan; Unionen kan
derfor vedtage foranstaltninger i overensstemmelse med naerhedsprincippet, jf. artikel
5 1 traktaten om Den Europziske Union. | overensstemmelse med
proportionalitetsprincippet, jf. neevnte artikel, gar denne forordning ikke videre, end
hvad der er ngdvendigt for at na disse mal.

For at sikre, at der er tilstreekkelige ressourcer til radighed til det arbejde, der er
foreskrevet i denne forordning, bgr agenturets udgifter deekkes af Unionens bidrag til
agenturets indtaegter.

Den Europaiske Tilsynsfgrende for Databeskyttelse er blevet hart i overensstemmelse
med artikel 42, stk. 1, i forordning (EU) 2018/1725" og har afgivet en udtalelse®®.

I overensstemmelse med traktatens artikel 168, stk. 7, respekterer denne forordning
fuldt ud medlemsstaternes ansvar for udformningen af deres folkesundhedspolitik
samt for organisation og levering af sundhedstjenesteydelser og behandling pa
sundhedsomradet samt de grundleeggende rettigheder og principper, der er anerkendt i
Den Europaiske Unions charter om grundlaeggende rettigheder, herunder beskyttelse
af personoplysninger —

15

16

Europa-Parlamentets og Réadets forordning (EU) 2018/1725 af 23. oktober 2018 om beskyttelse af
fysiske personer i forbindelse med behandling af personoplysninger i Unionens institutioner, organer,
kontorer og agenturer og om fri udveksling af sddanne oplysninger og om ophavelse af forordning (EF)
nr. 45/2001 og afgarelse nr. 1247/2002/EF (EUT L 295 af 21.11.2018, s. 39).

[indszet henvisning, nar den foreligger]
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VEDTAGET DENNE FORORDNING:
Kapitel |

Almindelige bestemmelser
Artikel 1

Genstand

Denne forordning indeholder bestemmelser om, inden for Det Europaiske
Leegemiddelagentur ("agenturet™), en ramme for og midler til:

a) forberedelse pa og handtering af virkningerne af sterre heendelser for
humanmedicinske legemidler og af folkesundhedsmaessige Krisesituationer for
humanmedicinske leegemidler og medicinsk udstyr

b) monitorering af og rapportering om mangel pa humanmedicinske leegemidler og
medicinsk udstyr

C) radgivning om humanmedicinske leegemidler med potentiale til at handtere
folkesundhedsmaessige krisesituationer

d) yde bistand til de ekspertpaneler, der er udpeget i overensstemmelse med
gennemfarelsesafgarelse (EU) 2019/1396.

Artikel 2
Definitioner
| denne forordning forstas ved:
a) "folkesundhedsmaessig krisesituation": en folkesundhedsmassig krisesituation pa

EU-plan, der er anerkendt af Europa-Kommissionen i overensstemmelse med artikel
23, stk. 1, i forordning (EU) 2020/[...]"’

b) "leegemiddel”: et leegemiddel som defineret i artikel 1, nr. 2), i Europa-Parlamentets
og Radets direktiv 2001/83/EF
c) "medicinsk udstyr": bade medicinsk udstyr som defineret i artikel 2, nr. 1), i

forordning (EU) 2017/745 sammenholdt med artikel 1, stk. 6, litra a), i samme
forordning og medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik som defineret i artikel 2, nr. 2),
i forordning (EU) 2017/746

d) "mangel": den omstendighed, at efterspargslen efter et humanmedicinsk leegemiddel
eller et medicinsk udstyr ikke kan imgdekommes

e) "udvikler": enhver juridisk eller fysisk person, der sgger at generere videnskabelige
data om et leegemiddels kvalitet, sikkerhed og virkning som led udviklingen af
legemidlet

o [indsaet henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) XXXX/XXXX om alvorlige

graenseoverskridende sundhedstrusler og om ophavelse af afggrelse nr. 1082/2013/EU] EUT C [...] af
[...],s. [...].
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f)

"stgrre haendelse": en handelse, der kan udgare en alvorlig risiko for folkesundheden
i forbindelse med legemidler i mere end én medlemsstat. En sadan handelse
omfatter en dadelig trussel eller anden alvorlig trussel mod sundheden af biologisk,
kemisk, miljemeessig eller anden oprindelse eller en handelse, der kan pavirke
forsyningen af leegemidler eller deres kvalitet, sikkerhed og virkning. En sadan
hendelse kan fgre til mangel pa legemidler i mere end én medlemsstat og
ngdvendigger en hurtig koordinering pa EU-plan for at sikre et hgjt niveau for
beskyttelse af menneskers sundhed.

Kapitel 11

Monitorering og afbgdning af mangler pa kritiske leegemidler og

handtering af starre handelser

Artikel 3

Den Hgijtstaende Styringsgruppe vedragrende Mangel pa Laegemidler og Laegemidlers

Sikkerhed

Den Hgjtstaende Styringsgruppe vedrgrende Mangel pa Laegemidler og Leegemidlers
Sikkerhed ("leegemiddelstyringsgruppen™) nedsattes hermed som en del af agenturet.
Gruppens mgder afholdes enten ved fysisk fremmgde eller digitalt som forberedelse
pa eller under folkesundhedsmassige krisesituationer eller som fglge af en
anmodning om bistand som omhandlet i artikel 4, stk. 3. Agenturet varetager
sekretariatsfunktionen.

Leegemiddelstyringsgruppen bestar af en repraesentant for agenturet, en repraesentant
for Kommissionen og en hgjtstdende repreesentant for hver medlemsstat. Hver
medlemsstat udpeger deres egen repraesentant. Medlemmerne kan ledsages af
sagkyndige, der er eksperter pa serlige videnskabelige eller tekniske omrader.

Leegemiddelstyringsgruppens formandskab varetages af agenturet. Formanden kan
indbyde tredjeparter, herunder repraesentanter for interessegrupper vedrgrende
leegemidler og indehavere af markedsfaringstilladelser, til at deltage i mgderne.

Leegemiddelstyringsgruppen fastseetter selv sin  forretningsorden, herunder
procedurer vedrgrende den arbejdsgruppe, der er omhandlet i stk. 5, og vedrgrende
vedtagelse af lister, set af oplysninger og anbefalinger. Forretningsordenen traeder i
kraft, nar Kommissionen og agenturets bestyrelse har afgivet positiv udtalelse herom.

Laegemiddelstyringsgruppen bistas i sit arbejde af en arbejdsgruppe, der bestar af
centrale kontaktpunkter vedrgrende mangler fra de nationale kompetente
legemiddelmyndigheder, og som er nedsat i overensstemmelse med artikel 9, stk. 1.

Legemiddelstyringsgruppen er ansvarlig for at varetage de opgaver, der er
omhandlet i artikel 4, stk. 4, og artikel 5-8.
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Artikel 4

Monitorering af haeendelser og beredskab i forbindelse med stgrre haendelser og
folkesundhedsmaessige krisesituationer

1. Agenturet monitorerer lgbende alle haendelser, der kan forventes at fare til en starre
haendelse eller en folkesundhedsmaessig krisesituation.

2. For at lette den monitoreringsopgave, der er omhandlet i stk. 1, indberetter de
nationale kompetente myndigheder via de centrale kontaktpunkter, der er omhandlet
i artikel 3, stk. 5, pa grundlag af de indberetningskriterier, der er fastlagt af agenturet
i henhold til artikel 9, stk. 1, litra b), til agenturet alle haendelser, herunder mangel pa
et legemiddel i en given medlemsstat, der kan fare til en sterre haendelse eller en
folkesundhedsmeessig krisesituation. Hvis en national kompetent myndighed
underretter agenturet om mangel pa et leegemiddel i en given medlemsstat, sender
den agenturet alle oplysninger, som de har modtaget fra indehaveren af
markedsferingstilladelsen i henhold til artikel 23a i direktiv 2001/83/EF. Agenturet
kan pa grundlag af en rapport om en handelse fra en national kompetent myndighed
og for at forstd haendelsens konsekvenser i andre medlemsstater anmode de nationale
kompetente myndigheder om oplysninger gennem arbejdsgruppen omhandlet i
artikel 3, stk. 5.

3. Hvis agenturet finder, at der er behov for at adressere en aktuel eller umiddelbart
forestdende stgrre hendelse, skal det underrette Kommissionen og medlemsstaterne
herom. Kommissionen kan pa eget initiativ eller efter anmodning fra en eller flere
medlemsstater eller agenturets eksekutivdirektar anmode leegemiddelstyringsgruppen
om bistand til at adressere den starre haendelse.

4. Leegemiddelstyringsgruppen underretter Kommissionen 0g agenturets
eksekutivdirekter, nar den finder, at den stgrre handelse er blevet adresseret i
tilstreekkeligt omfang. Kommissionen eller eksekutivdirektgren kan pa grundlag af
disse oplysninger eller pa eget initiativ bekraefte, at der ikke laengere er behov for
leegemiddelstyringsgruppens bistand.

5. | tilfelde af en stgrre heaendelse eller folkesundhedsmaessig krisesituation finder
artikel 5-12 anvendelse som fglger:

a) Hvis den starre heendelse eller folkesundhedsmassige Kkrisesituation kan
pavirke legemidlers sikkerhed, kvalitet og virkning, finder artikel 5
anvendelse.

b)  Huvis den starre haendelse eller folkesundhedsmaessige krisesituation kan fare til
mangel pa legemidler i mere end én medlemsstat, finder artikel 6-12
anvendelse.

Artikel 5

Evaluering af information og radgivning om foranstaltninger vedrarende leegemidlers
sikkerhed, kvalitet og virkning i forbindelse med folkesundhedsmaessige krisesituationer og
starre haendelser

Efter at det er anerkendt, at der foreligger en folkesundhedsmaessige krisesituation, eller efter
anmodning om bistand som omhandlet i artikel 4, stk. 3, vurderer legemiddelstyringsgruppen
oplysningerne vedrgrende den starre haendelse eller den folkesundhedsmaessige krisesituation
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og overvejer, om der er behov for en hurtig og koordineret indsats med hensyn til de
pageeldende leegemidlers sikkerhed, kvalitet og virkning.

Laegemiddelstyringsgruppen radgiver Kommissionen og medlemsstaterne om enhver
passende foranstaltning, den mener bgr treeffes pd EU-plan for sa vidt angar de pageldende
leegemidler i overensstemmelse med bestemmelserne i direktiv 2001/83/EF eller forordning
(EF) nr. 726/2004"8,

Artikel 6
Liste over kritiske leegemidler og oplysninger, der skal gives

1. Efter anmodning om bistand som omhandlet i artikel 4, stk. 3, og efter hgring af sin
arbejdsgruppe vedtager leegemiddelstyringsgruppen en liste over leegemidler, der er
godkendt i overensstemmelse med direktiv 2001/83/EF eller forordning (EF) nr.
726/2004, og som den anser for at veere kritiske i forbindelse med den starre
haendelse (“listen over kritiske leegemidler til stgrre handelser”). Listen opdateres,
nar det er ngdvendigt, indtil den stgrre hendelse er blevet tilstraekkeligt adresseret.

2. Umiddelbart efter at det er anerkendt, at der foreligger en folkesundhedsmaessige
krisesituation, og  efter  hering af sin  arbejdsgruppe  vedtager
leegemiddelstyringsgruppen en liste over legemidler, der er godkendt i
overensstemmelse med direktiv 2001/83/EF eller forordning (EF) nr. 726/2004, og
som den anser for at veere kritiske under den folkesundhedsmeessige krisesituation
("listen over kritiske lsegemidler til folkesundhedsmaessige krisesituationer™). Listen
opdateres, nar det er ngdvendigt, indtil anerkendelsen af den folkesundhedsmaessige
krisesituation opharer.

3. Leegemiddelstyringsgruppen vedtager et s&t af oplysninger, der er ngdvendige for at
monitorere udbud af og efterspargsel efter legemidler, der er opfart pa de i stk. 1 og
2 omhandlede lister (“listerne over kritiske lseegemidler”), og underretter sin
arbejdsgruppe herom.

4. Agenturet offentligger straks listerne over kritiske legemidler og eventuelle
opdateringer af disse lister pa sin webportal, jf. artikel 26 i forordning (EF) nr.
726/2004.

Artikel 7

Monitorering af mangel pa leegemidler pa listerne over kritiske leegemidler

Pa grundlag af listerne over kritiske leegemidler og de oplysninger og data, der gives i
overensstemmelse med artikel 10 og 11, monitorerer leegemiddelstyringsgruppen udbud af og
efterspargsel efter leegemidler, der er opfart pa disse lister, med henblik pa at identificere
eventuelle potentielle eller faktiske mangler pa de pageldende leegemidler. Som led i denne
monitorering holder legemiddelstyringsgruppen, hvor det er relevant, kontakt med Udvalget
for Sundhedssikkerhed, der er nedsat ved artikel 4 i forordning (EU) 2020/[...]*°, og, hvis der
er tale om en folkesundhedsmaessig krisesituation, med Det Radgivende Udvalg for
Folkesundhedsmaessige Krisesituationer, der er nedsat i henhold til artikel 24 i samme
forordning.

18 Forordning (EF) nr. 726/2004
[ indseet henvisning til den tekst, der er navnt i fodnote 4]
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Artikel 8
Rapportering og anbefalinger om mangel pa legemidler

Under en folkesundhedsmaessige krisesituation eller efter anmodning om bistand som
omhandlet i artikel 4, stk. 3, og indtil dens opher, rapporterer
legemiddelstyringsgruppen regelmaessigt om resultaterne af sin monitorering til
Kommissionen og det i artikel 9, stk. 2, omhandlede undernetveerk, og papeger
navnlig enhver potentiel eller faktisk mangel pa legemidler, der er opfert pa listen
over kritiske leegemidler.

Hvis Kommissionen eller det undernetveerk, der er omhandlet i artikel 9, stk. 2,
anmoder herom, fremlaegger leegemiddelstyringsgruppen aggregerede data og
prognoser for efterspgrgslen for at underbygge sine konstateringer. | den forbindelse
holder leegemiddelstyringsgruppen kontakt med Det Europziske Center for
Forebyggelse af og Kontrol med Sygdomme for at indhente epidemiologiske data
med henblik pa at hjelpe med at forudsige behovet for legemidler og med Den
Hgjtstaende Styringsgruppe vedrgrende Mangel pa Medicinsk Udstyr, jf. artikel 19,
hvis leegemidler, der er opfart pa listen over kritiske leegemidler, administreres med
medicinsk udstyr.

Som led i denne rapportering kan laegemiddelstyringsgruppen ogsa fremsatte
anbefalinger om foranstaltninger, som kan treffes af Kommissionen,
medlemsstaterne, indehavere af markedsferingstilladelser og andre enheder med
henblik pa at forebygge eller afbgde potentielle eller faktiske mangler. 1 den
forbindelse holder gruppen kontakt med Udvalget for Sundhedssikkerhed, hvor det er
relevant, og, hvis der er tale om en folkesundhedsmaessig krisesituation, med Det
Radgivende Udvalg for Folkesundhedsmaessige Krisesituationer.

Laegemiddelstyringsgruppen kan pa eget initiativ eller efter anmodning fra
Kommissionen fremsatte anbefalinger om foranstaltninger, som kan traeffes af
Kommissionen, medlemsstaterne, indehavere af markedsfaringstilladelser og andre
enheder for at sikre beredskab med henblik pa at handtere potentielle eller faktiske
mangler pa legemidler forarsaget af folkesundhedsmassige krisesituationer eller
starre haendelser.

Leegemiddelstyringsgruppen kan efter anmodning fra Kommissionen koordinere
foranstaltninger, hvor det er relevant, mellem de nationale kompetente myndigheder,
indehavere af markedsfaringstilladelser og andre enheder med henblik pa at
forebygge eller afbgde potentielle eller faktiske mangler i forbindelse med en starre
handelse eller folkesundhedsmaessig krisesituation.

Artikel 9
Arbejdsmetoder og oplysninger om leegemidler

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

a)  precisere procedurerne for udarbejdelse af listerne over kritiske leegemidler

b)  precisere de metoder til og kriterier for monitorering, dataindsamling og
rapportering, der er omhandlet i artikel 4, 7 og 8

c)  udvikle stramlinede elektroniske monitorerings- og rapporteringssystemer
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d)

f)

nedseette og opretholde medlemskab af den i artikel 3, stk. 5, omhandlede
arbejdsgruppe, der bestar af centrale kontaktpunkter hos de nationale
kompetente leegemiddelmyndigheder

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

precisere metoderne til at fremseatte anbefalinger, yde radgivning og
koordinere de foranstaltninger, der er omhandlet i artikel 5 og 8.

Efter anerkendelsen af en folkesundhedsmeessig krisesituation eller en anmodning
om bistand som omhandlet i artikel 4, stk. 3, skal agenturet:

a)

b)

oprette og i hele den periode, som den folkesundhedsmaessige krisesituation
eller den stgrre handelse varer, opretholde et undernetvaerk af centrale
kontaktpunkter for indehavere af markedsferingstilladelser pa grundlag af de
leegemidler, der er opfart pa listerne over kritiske leegemidler

anmode om oplysninger fra de kontaktpunkter, der indgar i undernetveerket, jf.
litra a), og fastsaette en frist for indgivelsen heraf

anmode om oplysninger fra de centrale kontaktpunkter hos medlemsstaternes
nationale kompetente myndigheder pa grundlag af det st af oplysninger, der
er opnaet enighed om i legemiddelstyringsgruppen, og fastseatte en frist for
indgivelsen heraf.

Oplysningerne omhandlet i stk. 2, litra b), skal som minimum omfatte:

a)
b)

c)

d)

e)
f)

9)
h)

navnet pa indehaveren af markedsferingstilladelsen
lzegemidlets navn

det land, hvor tilladelsen er givet, og markedsfgringsstatus i de enkelte
medlemsstater

nermere oplysninger om potentiel eller faktisk mangel, f.eks. faktiske eller
anslaede start- og slutdatoer og formodede eller kendte arsager

data om salg og markedsandel
neermere oplysninger om tilgengelige alternative leegemidler
afbgdningsplaner, herunder produktions- og forsyningskapacitet

oplysninger fra de grossister og den juridiske person, der har ret til at levere
leegemidlet til offentligheden.

Artikel 10
Forpligtelser for indehavere af markedsferingstilladelser

For at lette den monitorering, der er omhandlet i artikel 7, fremsender indehavere af
markedsfaringstilladelser for legemidler, der er opfart pa listerne over kritiske
legemidler, efter anmodning fra agenturet de oplysninger, der er omhandlet i artikel
9, stk. 3, inden den af agenturet fastsatte frist. De fremsender oplysningerne gennem
de kontaktpunkter, der er udpeget i overensstemmelse med artikel 9, stk. 2, og ved
hjeelp af de rapporteringsmetoder og -systemer, der er fastlagt i henhold til artikel 9,
stk. 1. De foretager opdateringer, nar det er ngdvendigt.
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Indehavere af markedsferingstilladelser for leegemidler, der er godkendt i Unionen,
indgiver senest 6 maneder efter narvaerende forordnings anvendelsesdato de
oplysninger, der kreeves i henhold til artikel 9, stk. 1, litra e), elektronisk i den
database, der er omhandlet i artikel 57, stk. 1, litra I), i forordning (EF) nr. 726/2004.
De pagzldende indehavere af markedsfgringstilladelser opdaterer om ngdvendigt
deres indgivne oplysninger.

Indehavere af markedsfaringstilladelser skal begrunde det, hvis der ikke foreligger
oplysninger, der er anmodet om, og begrunde eventuelle forsinkelser i leveringen af
oplysninger inden den frist, der er fastsat af agenturet.

Hvis indehavere af markedsfgringstilladelser for leegemidler, der er opfart pa listerne
over kritiske leegemidler, angiver, at de indgivne oplysninger indeholder kommercielt
fortrolige oplysninger, skal de identificere de relevante dele og give en narmere
begrundelse for en sadan angivelse. Agenturet vurderer hver enkelt anmodnings
berettigelse og beskytter kommercielt fortrolige oplysninger mod uretmaessig
videregivelse.

Hvis indehavere af markedsferingstilladelser for leegemidler, der er opfert pa listen
over kritiske legemidler, er i besiddelse af yderligere oplysninger, som
dokumenterer en potentiel eller faktisk mangel, skal de straks give agenturet disse
oplysninger.

Efter rapportering om resultaterne af monitoreringen og eventuelle anbefalinger
vedrgrende forebyggende eller afbgdende foranstaltninger, jf. artikel 8, skal
indehavere af markedsfaringstilladelser for legemidler, der er opfart pa listen over
kritiske leegemidler:

a) fremsatte eventuelle bemarkninger, de matte have, over for agenturet

b) tage hensyn til eventuelle anbefalinger og retningslinjer og overholde alle
foranstaltninger, der treeffes pd EU- og medlemsstatsniveau i henhold til artikel
11 0g 12

c) underrette legemiddelstyringsgruppen om enhver foranstaltning, der treeffes,
og rapportere om resultaterne af sadanne foranstaltninger, herunder
oplysninger om afhjeelpning af den potentielle eller faktiske mangel.

Artikel 11

Medlemsstaternes forpligtelser med hensyn til monitorering og afbgdning af mangel pa

leegemidler

For at lette den i artikel 7 omhandlede monitorering skal medlemsstaterne efter
anmodning fra agenturet inden den frist, der er fastsat af agenturet:

a) indgive det szt af oplysninger, som agenturet har anmodet om, herunder
foreliggende og anslaede data om omfanget af efterspargslen, gennem det
udpegede kontaktpunkt og ved hjelp af de rapporteringsmetoder og -systemer,
der er fastlagt i henhold til artikel 9, stk. 1

b)  angive eksistensen af eventuelle kommercielt fortrolige oplysninger og give en
narmere begrundelse for en sadan angivelse

c) angive det, hvis der ikke foreligger oplysninger, der er anmodet om, og
eventuelle forsinkelser i leveringen af oplysninger inden den frist, der er fastsat
af agenturet.
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Hvis det er ngdvendigt for at opfylde de rapporteringsforpligtelser, der er fastsat i
stk. 1, indsamler medlemsstaterne med stgtte fra agenturet oplysninger og data om
lagerbeholdninger hos grossister og andre juridiske enheder, der har ret til at levere
leegemidler til offentligheden, der er opfart pa listerne over kritiske legemidler.

Hvis medlemsstaterne er i besiddelse af eventuelle supplerende oplysninger om
omfanget af salget og meangden af recepter, herunder data baseret pa artikel 23a i
direktiv 2001/83/EF, som dokumenterer en potentiel eller faktisk mangel pa et
leegemiddel, der er opfart pa listerne over kritiske leegemidler, giver de straks
leegemiddelstyringsgruppen  disse  oplysninger  gennem  deres  udpegede
kontaktpunkter.

Efter rapportering om resultaterne af monitoreringen og eventuelle anbefalinger
vedrgrende forebyggende eller afbgdende foranstaltninger, jf. artikel 8, skal
medlemsstaterne:

a) tage hensyn til eventuelle anbefalinger og retningslinjer og overholde alle
foranstaltninger, der traeffes pa EU-niveau i henhold til artikel 12

b)  underrette leegemiddelstyringsgruppen om enhver foranstaltning, der traffes,
og rapportere om resultaterne af sadanne foranstaltninger, herunder
oplysninger om afhjeelpning af den potentielle eller faktiske mangel.

Artikel 12

Kommissionens rolle med hensyn til monitorering og afbgdning af mangel pa leegemidler

Kommissionen tager oplysningerne og anbefalingerne fra lseegemiddelstyringsgruppen i
betragtning og:

a)

b)

treeffer alle ngdvendige foranstaltninger inden for rammerne af de befgjelser, der er
tillagt den, med henblik pa at afbgde den potentielle eller faktiske mangel pa
leegemidler, der er opfart pa listerne over kritiske l&egemidler

overvejer, om der er behov for retningslinjer rettet til medlemsstaterne, indehavere af
markedsfaringstilladelser og andre enheder

underretter liegemiddelstyringsgruppen om trufne foranstaltninger og rapporterer om
resultaterne

anmoder leegemiddelstyringsgruppen om at fremsatte anbefalinger eller koordinere
foranstaltninger, jf. artikel 8, stk. 3,4 0g 5

overvejer, om der behov for medicinske modforanstaltninger, jf. artikel 12 og artikel
25, litra b), i forordning (EU) 2020/[...]%°

holder kontakt med tredjelande og relevante internationale organisationer, i det
omfang det er relevant, for at afogde den potentielle eller faktiske mangel pa
leegemidler, der er opfart pa listen over kritiske legemidler, eller deres virksomme
leegemiddelbestanddele, hvis de pageeldende leegemidler eller bestanddele importeres
til Unionen, og hvis sadanne potentielle eller faktiske mangler har internationale
implikationer.
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Artikel 13
Kommunikation om leegemiddelstyringsgruppen

Agenturet oplyser via sin webportal og andre egnede midler i samarbejde med de nationale
kompetente myndigheder offentligheden og interessegrupper om leegemiddelstyringsgruppens

arbejde.

Kapitel 111

Laegemidler med potentiale til at adressere folkesundhedsmaessig

krisesituationer

Artikel 14
Taskforcen for Krisesituationer

1. Taskforcen for Krisesituationer oprettes hermed som en del af agenturet. Den
indkaldes i folkesundhedsmaessige krisesituationer enten ved fysisk fremmgade eller
digitalt. Agenturet varetager sekretariatsfunktionen.

2. Under  folkesundhedsmaessig  krisesituationer  varetager  Taskforcen  for
Krisesituationer falgende opgaver:

a)

b)

d)

ydelse af videnskabelig radgivning og gennemgang af de tilgengelige
videnskabelige data om legemidler med potentiale til at adressere
folkesundhedsmaessig krisesituationer, herunder anmodning om oplysninger fra
udviklere og iveerksettelse af indledende drgftelser med dem

gennemgang af protokoller for kliniske forsgg og radgivning af udviklere om
Kliniske forsgg, der skal gennemfares i Unionen, for sa vidt angar leegemidler,
der skal bruges til at behandle, forebygge eller diagnosticere den sygdom, der
forarsager den folkesundhedsmaessige krisesituation, jf. artikel 15

ydelse af videnskabelig bistand for at lette kliniske forsgg, der skal
gennemfgres i Unionen, for sa vidt angar leegemidler, der skal bruges til at
behandle, forebygge eller diagnosticere den sygdom, der forarsager den
folkesundhedsmaessige krisesituation. Denne bistand omfatter radgivning til
sponsorer af lignende eller tilknyttede planlagte kliniske forsgg om i stedet at
gennemfare felles kliniske forsgg og kan omfatte radgivning om indgaelse af
aftaler om at fungere som sponsor eller medsponsor, jf. artikel 2, nr. 14), og
artikel 72 i forordning (EU) nr. 536/2014

bidrag til arbejdet i agenturets videnskabelige udvalg, arbejdsgrupper og
videnskabelige radgivende grupper

videnskabelige anbefalinger vedrgrende brugen af leegemidler, der kan have
potentiale til at adressere folkesundhedsmaessige krisesituationer, jf. artikel 16

samarbejde med EU-organer og -agenturer, Verdenssundhedsorganisationen,
tredjelande og internationale videnskabelige organisationer om videnskabelige
og tekniske spergsmal vedrgrende folkesundhedsmaessige krisesituationer og
vedrgrende legemidler, der kan have potentiale til at adressere
folkesundhedsmaessige krisesituationer, om ngdvendigt.
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Taskforcen for Krisesituationer bestar af repreesentanter for agenturets
videnskabelige udvalg, arbejdsgrupper og personale, den koordinationsgruppe, der er
nedsat i henhold til artikel 27 i direktiv 2001/83/EF, og Den Koordinerende og
Radgivende Gruppe for Kliniske Forsgg, der er nedsat i henhold til artikel 85 i
forordning (EU) nr. 536/2014%'. Der kan udpeges eksterne eksperter, og
repraesentanter for andre EU-organer og -agenturer kan indbydes til at deltage pa ad
hoc-basis, om ngdvendigt. Formandskabet varetages af agenturet.

Sammensetningen af Taskforcen for Krisesituationer skal godkendes af agenturets
bestyrelse. Agenturets eksekutivdirekter eller dennes repraesentant og repraesentanter
for Kommissionen har ret til at overveere alle mgder.

Formanden kan indbyde repreesentanter for medlemsstaterne, medlemmer af
agenturets videnskabelige udvalg og arbejdsgrupper samt tredjeparter, herunder
representanter  for  interessegrupper  for  legemidler,  indehavere  af
markedsferingstilladelser, udviklere af leegemidler, sponsorer af kliniske forsgg,
repraesentanter for netveerk for kliniske forsgg og interessegrupper, der repraesenterer
patienter og sundhedspersoner, til at deltage i mgderne.

Taskforcen for Krisesituationer fastsaetter selv sin forretningsorden, herunder regler
for vedtagelse af anbefalinger. Forretningsordenen treeder i kraft, nar Kommissionen
0g agenturets bestyrelse har afgivet positiv udtalelse herom.

Taskforcen for Krisesituationer skal udfere sine opgaver som et organ, der er adskilt
fra, og uden at det bergrer de opgaver, der varetages af agenturets videnskabelige
udvalg for sa vidt angar godkendelse, tilsyn og overvagning af de pagaldende
leegemidler og relaterede reguleringsindgreb for at sikre disse leegemidlers kvalitet,
sikkerhed og virkning. Taskforcen skal tage hensyn til videnskabelige udtalelser,
som disse udvalg afgiver i overensstemmelse med forordning (EF) nr. 726/2004 og
direktiv 2001/83/EF.

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

Agenturet offentligger oplysninger om de legemidler, som Taskforcen for
Krisesituationer mener kan have potentiale til at adressere folkesundhedsmeessige
krisesituationer, samt eventuelle opdateringer heraf pa sin webportal.

Artikel 15
Radgivning om kliniske forsgg

Under en folkesundhedsmaessig krisesituation gennemgar Taskforcen for
Krisesituationer de protokoller for kliniske forsgg, som udviklere af leegemidler
foreleegger eller har til hensigt at forelegge i forbindelse med en ansggning
vedrgrende et klinisk forsgg som led i en hurtig videnskabelig radgivningsproces.

Hvis en udvikler iveerksatter en hurtig videnskabelig radgivningsproces, yder
Taskforcen for Krisesituationer gratis radgivning herom, senest 20 dage efter at
udvikleren har forelagt agenturet et komplet set af oplysninger og data, som der er
anmodet om. Radgivningen skal godkendes af Udvalget for Humanmedicinske
Leegemidler.

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 536/2014 af 16. april 2014 om kliniske forsgg med
humanmedicinske leegemidler og om ophavelse af direktiv 2001/20/EF (EUT L 158 af 27.5.2014, s. 1).
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Taskforcen for Krisesituationer fastleegger procedurer for anmodning om og
foreleeggelse af de kraeevede oplysninger og data, herunder oplysninger om den eller
de medlemsstater, hvor en ansggning om godkendelse af et klinisk forsgg indgives
eller pateenkes indgivet.

Taskforcen for Krisesituationer inddrager repreesentanter for den eller de
medlemsstater, hvor en ansggning om godkendelse af et klinisk forsgg er indgivet
eller patenkes indgivet, i udarbejdelsen af den videnskabelige radgivning.

Nar medlemsstaterne godkender en ansggning om et klinisk forsgg, som der er givet
videnskabelig radgivning om, skal de tage behgrigt hensyn til denne radgivning.

Hvis en udvikler er modtager af videnskabelig radgivning, skal udvikleren
efterfolgende forelegge agenturet de data, der stammer fra kliniske forsgg, efter
anmodning i henhold til artikel 16.

Uden at bestemmelserne i denne artikel derved tilsidesattes, ydes der i gvrigt
videnskabelig radgivning til disse udviklere i overensstemmelse med de procedurer,
der er fastsat i henhold til artikel 57 i forordning (EF) nr. 726/2004.

Artikel 16
Gennemgang af lsegemidler og anbefalinger vedrgrende deres anvendelse

Efter anerkendelsen af en folkesundhedsmeessig krisesituation foretager Taskforcen
for Krisesituationer en gennemgang af de tilgengelige videnskabelige data om
legemidler, som kan have potentiale til at kunne anvendes til at adressere
folkesundhedsmaessige Krisesituationer. Gennemgangen opdateres regelmassigt
under den folkesundhedsmaessige krisesituation.

| forbindelse med gennemgangen kan Taskforcen for Krisesituationer anmode om
oplysninger og data fra indehavere af markedsfgringstilladelser og fra udviklere og
iveerksette indledende drgftelser med dem. Taskforcen for Krisesituationer kan ogsa,
hvis sadanne foreligger, gere brug af observationsundersggelser af sundhedsdata, der
er genereret uden for kliniske undersggelser, under hensyntagen til deres
palidelighed.

Pa grundlag af en anmodning fra en eller flere medlemsstater eller Kommissionen
fremsaetter Taskforcen for Krisesituationer anbefalinger til Udvalget for
Humanmedicinske Laegemidler med henblik pa en udtalelse i overensstemmelse med
stk. 4 om fglgende:

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

b)  anvendelse og distribution af et ikke-godkendt leegemiddel i overensstemmelse
med artikel 5, stk. 2, i direktiv 2001/83/EF.

Nar Udvalget for Humanmedicinske Laegemidler har modtaget anbefalingerne,
vedtager det en udtalelse om betingelserne for anvendelse, betingelserne for
distribution og patientmalgruppe. Udtalelsen opdateres, nar det er ngdvendigt.

Medlemsstaterne tager hensyn til de udtalelser, der er omhandlet i stk. 4. Hvis
medlemsstaterne ger brug af en sadan udtalelse, finder artikel 5, stk. 3 og 4, i direktiv
2001/83/EF anvendelse.

| forbindelse med udarbejdelsen af sine anbefalinger i henhold til stk. 3 kan
Taskforcen for Krisesituationer hgre den bergrte medlemsstat og anmode den om at
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fremleegge alle oplysninger og data, som dannede grundlag for medlemsstatens
beslutning om at gere laegemidlet tilgengeligt for anvendelse med sarlig
udleveringstilladelse. Medlemsstaten fremlagger efter en sadan anmodning alle de
gnskede oplysninger.

Agenturet offentligger de udtalelser, der vedtages i henhold til stk. 4, herunder
eventuelle opdateringer heraf.

Artikel 17
Kommunikation om Taskforcen for Krisesituationer

Agenturet oplyser via sin webportal og andre egnede midler og oplyser i samarbejde med de
nationale kompetente myndigheder offentligheden og relevante interessegrupper om
Taskforcen for Krisesituationers arbejde.

Artikel 18
IT-veerktgjer og data

For at forberede og yde bistand til arbejdet i Taskforcen for Krisesituationer under
folkesundhedsmeessige Kkrisesituationer skal agenturet:

a)

b)

d)

udvikle og vedligeholde elektroniske veerktgjer til indgivelse af oplysninger og data,
herunder elektroniske sundhedsdata, der er genereret uden for rammerne af kliniske
undersggelser

koordinere uafhaengige monitoreringsundersggelser af vacciners effektivitet og
sikkerhed ved hjelp af relevante data, som de offentlige myndigheder ligger inde
med. En sadan koordinering udferes i feellesskab med Det Europziske Center for
Forebyggelse af og Kontrol med Sygdomme og navnlig gennem en ny platform til
monitorering af vacciner

som led i sine reguleringsopgaver gare brug af digitale infrastrukturer eller veerktajer
for at lette hurtig adgang til eller analyse af disponible elektroniske sundhedsdata, der
er genereret uden for rammerne af kliniske undersggelser, og udveksling af sadanne
data mellem medlemsstaterne, agenturet og andre EU-organer

give Taskforcen for Krisesituationer adgang til eksterne kilder til elektroniske
sundhedsdata, herunder sundhedsdata, der er genereret uden for rammerne af kliniske
undersggelser, og som agenturet har adgang til.

Kapitel IV

Monitorering og afbedning af mangler pa kritisk medicinsk

udstyr og bistand til ekspertpaneler

Artikel 19
Den Hgjtstaende Styringsgruppe vedrgrende Medicinsk Udstyr

Den Hgjtstaende Styringsgruppe vedrgrende Medicinsk Udstyr (“styringsgruppen
vedrgrende medicinsk udstyr") nedszettes hermed som en del af agenturet. Gruppens
mgder afholdes enten ved fysisk fremmgade eller digitalt som forberedelse pa eller
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under folkesundhedsmaessige Krisesituationer. Agenturet varetager
sekretariatsfunktionen.

Styringsgruppen vedrgrende medicinsk udstyr bestar af en reprasentant for
agenturet, en representant for Kommissionen og en hgjtstdende repraesentant for
hver medlemsstat. Hver medlemsstat udpeger deres egen repraesentant.
Medlemmerne kan ledsages af sagkyndige, der er eksperter pa serlige
videnskabelige eller tekniske omrader.

Styringsgruppen vedrgrende medicinsk udstyrs formandskab varetages af agenturet.
Formanden kan indbyde tredjeparter, herunder repraesentanter for interessegrupper
vedrgrende medicinsk udstyr, til at deltage i mgderne.

Styringsgruppen vedrgrende medicinsk udstyr fastseetter selv sin forretningsorden,
herunder procedurer vedrgrende den arbejdsgruppe, der er omhandlet i stk. 5, og
vedrgrende vedtagelse af lister, sat af oplysninger og anbefalinger.
Forretningsordenen treeder i kraft, nar Kommissionen og agenturets bestyrelse har
afgivet positiv udtalelse herom.

Styringsgruppen vedrgrende medicinsk udstyr bistdas i sit arbejde af en
arbejdsgruppe, der bestar af centrale kontaktpunkter fra de nationale kompetente
myndigheder med ansvar for medicinsk udstyr, og som er nedsat i overensstemmelse
med artikel 23, stk. 1.

Styringsgruppen vedrgrende medicinsk udstyr er ansvarlig for at varetage de
opgaver, der er omhandlet i artikel 20, 21 og 22.

Artikel 20
Liste over kritisk medicinsk udstyr og oplysninger, der skal gives

Umiddelbart efter at det er anerkendt, at der foreligger en folkesundhedsmaessige
krisesituation, og efter hgring af sin arbejdsgruppe vedtager styringsgruppen
vedrgrende medicinsk udstyr en liste over medicinsk udstyr, som den anser for at
veere kritisk under den folkesundhedsmaessige krisesituation (“listen over kritisk
medicinsk udstyr til folkesundhedsmaessige krisesituationer"). Listen opdateres, nar
det er ngdvendigt, indtil anerkendelsen af den folkesundhedsmassige krisesituation
ophgrer.

Styringsgruppen vedrgrende medicinsk udstyr vedtager et s&t af oplysninger, der er
ngdvendige for at monitorere udbud af og efterspgrgsel efter medicinsk udstyr, der er
opfert pa listen over kritisk medicinsk udstyr til folkesundhedsmassige
krisesituationer, og underretter sin arbejdsgruppe herom.

Agenturet offentligger listen over kritisk medicinsk udstyr til folkesundhedsmaessige
krisesituationer og eventuelle opdateringer af denne liste pa sin webportal.

Artikel 21

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

folkesundhedsmaessige krisesituationer

Pa grundlag af listen over kritisk medicinsk udstyr til folkesundhedsmassige
krisesituationer og de oplysninger og data, der gives i overensstemmelse med artikel
24 og 25, monitorerer styringsgruppen vedrgrende medicinsk udstyr udbud af og
efterspargsel af legemidler, der er opfert pd denne liste, med henblik pa at
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identificere eventuelle potentielle eller faktiske mangler pa det pageeldende
medicinske udstyr. Som led i denne monitorering holder styringsgruppen vedrgrende
medicinsk udstyr, hvor det er relevant, kontakt med Udvalget for Sundhedssikkerhed,
der er nedsat ved artikel 4 i forordning (EU) 2020/[..]**, og med Det Radgivende
Udvalg for Folkesundhedsmaessige Krisesituationer, der er nedsat i henhold til artikel
24 i samme forordning.

Som led i monitoreringen kan styringsgruppen vedrgrende medicinsk udstyr ogsa
gere brug af data fra registre og databaser vedrgrende medicinsk udstyr, hvis sddanne
data er tilgeengelige for agenturet. | den forbindelse tager styringsgruppen vedrgrende
medicinsk udstyr hensyn til de data, der er genereret i henhold til artikel 108 i
forordning (EU) 2017/745 og artikel 101 i forordning (EU) 2017/746.

Artikel 22
Rapportering og anbefalinger om mangel pa medicinsk udstyr

Under den folkesundhedsmaessige Krisesituation rapporterer styringsgruppen
vedrgrende medicinsk udstyr regelmaessigt om resultaterne af sin monitorering til
Kommissionen og det i artikel 23, stk. 1, litra b), omhandlede undernetverk, og
papeger navnlig enhver potentiel eller faktisk mangel pa medicinsk udstyr, der er
opfert pa listen over kritisk medicinsk udstyr til folkesundhedsmassige
krisesituationer.

Hvis Kommissionen eller det undernetveerk, der er omhandlet i artikel 23, stk. 2, litra
b), anmoder herom, fremlaegger styringsgruppen vedrgrende medicinsk udstyr
aggregerede data og prognoser for efterspgrgslen for at underbygge sine
konstateringer. | den forbindelse holder styringsgruppen kontakt med Det
Europaiske Center for Forebyggelse af og Kontrol med Sygdomme for at indhente
epidemiologiske data med henblik pa at hjelpe med at forudsige behovet for
medicinsk udstyr og med lseegemiddelstyringsgruppen, jf. artikel 3, hvis medicinsk
udstyr, der er opfart pa listen over kritisk medicinsk udstyr til folkesundhedsmassige
krisesituationer, anvendes sammen med et leegemiddel.

Som led i den rapportering, der er omhandlet i stk. 1 og 2, kan styringsgruppen
vedrgrende medicinsk udstyr ogsa fremsette anbefalinger om foranstaltninger, som
kan treeffes af Kommissionen, medlemsstaterne, producenter af medicinsk udstyr,
bemyndigede organer og andre enheder med henblik pa at forebygge eller afbgde
potentielle eller faktiske mangler. | den forbindelse holder gruppen kontakt med
Udvalget for Sundhedssikkerhed, hvor det er relevant, og med Det Radgivende
Udvalg for Folkesundhedsmaessige Krisesituationer.

Styringsgruppen vedrgrende medicinsk udstyr kan pa eget initiativ eller efter
anmodning fra Kommissionen fremsatte anbefalinger om foranstaltninger, som kan
treffes af Kommissionen, medlemsstaterne, producenter af medicinsk udstyr,
bemyndigede organer og andre enheder for at sikre beredskab med henblik pa at
handtere potentielle eller faktiske mangler pa medicinsk udstyr forarsaget af
folkesundhedsmeessige krisesituationer.

Styringsgruppen vedrgrende medicinsk udstyr kan efter anmodning fra
Kommissionen koordinere foranstaltninger, hvor det er relevant, mellem de nationale

[ indseet henvisning til den tekst, der er navnt i fodnote 4]
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kompetente myndigheder, producenter af medicinsk udstyr, bemyndigede organer og
andre enheder med henblik pa at forebygge eller afbgde potentielle eller faktiske
mangler i forbindelse med en folkesundhedsmaessig krisesituation.

Artikel 23
Arbejdsmetoder og oplysninger om medicinsk udstyr

Som forberedelse af varetagelsen af de opgaver, der er omhandlet i artikel 20, 21 og
22, skal agenturet:

a)
b)
c)
d)

e)

preecisere procedurerne for udarbejdelse af listen over kritisk medicinsk udstyr
til folkesundhedsmaessige krisesituationer

udvikle stramlinede elektroniske monitorerings- og rapporteringssystemer

nedsette og opretholde medlemskab af den i artikel 19, stk. 5, omhandlede
arbejdsgruppe, der bestar af centrale kontaktpunkter hos medlemsstaternes
nationale kompetente myndigheder med ansvar for medicinsk udstyr

etablere og vedligeholde en liste over centrale kontaktpunkter hos producenter
af medicinsk udstyr, bemyndigede repraesentanter og bemyndigede organer

precisere metoderne til at fremsatte anbefalinger og koordinere de
foranstaltninger, der er omhandlet i artikel 22.

Agenturet skal efter anerkendelsen af en folkesundhedsmaessig krisesituation:

a)

b)

oprette og i hele den periode, som den folkesundhedsmaessige krisesituation
eller den sterre heendelse varer, opretholde et undernetveerk af centrale
kontaktpunkter hos producenter af medicinsk udstyr og bemyndigede organer
pa grundlag af det medicinske udstyr, der er opfert pa listen over kritisk
medicinsk udstyr til folkesundhedsmaessige krisesituationer

anmode om oplysninger fra kontaktpunkter i undernetvaerket pa grundlag af det
st af oplysninger, der er opnaet enighed om i styringsgruppen vedrgrende
medicinsk udstyr, og fastsette en frist for indgivelsen heraf

anmode om oplysninger fra de centrale kontaktpunkter hos medlemsstaternes
nationale kompetente myndigheder pa grundlag af det st af oplysninger, der
er opnaet enighed om i styringsgruppen vedrgrende medicinsk udstyr, og
fastseette en frist for indgivelsen heraf.

Oplysningerne omhandlet i stk. 2, litra b), skal som minimum omfatte:

a)

b)
c)

d)

e)
f)

producentens navn og adresse og, hvis det er relevant, den bemyndigede
repraesentants navn og adresse

identifikation af det medicinske udstyr og det tilteenkte formal

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

nermere oplysninger om potentiel eller faktisk mangel, f.eks. faktiske eller
anslaede start- og slutdatoer og formodet eller kendt arsag

data om salg og markedsandel
afbgdningsplaner, herunder produktions- og forsyningskapacitet
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g) oplysninger fra de bergrte bemyndigede organer om deres ressourcekapacitet
til at behandle ansggninger 0g udfare 09 afslutte
overensstemmelsesvurderinger i forbindelse med medicinsk udstyr, der er
opfert pa listen over kritisk medicinsk udstyr til folkesundhedsmassige
krisesituationer

h)  oplysninger om antallet af ansggninger, som de bergrte bemyndigede organer
har modtaget i forbindelse med medicinsk udstyr, der er opfert pa listen over
kritisk medicinsk udstyr til folkesundhedsmeessige krisesituationer, og
relevante overensstemmelsesvurderingsprocedurer

i) hvis det drejer sig om igangveerende overensstemmelsesvurderinger, status for
de bergrte bemyndigede organers overensstemmelsesvurdering af medicinsk
udstyr, der er opfert pa listen over kritisk medicinsk udstyr til
folkesundhedsmaessige krisesituationer, og eventuelle problemer, der skal lgses
for at fuldfere overensstemmelsesvurderingen.

Artikel 24

Forpligtelser for producenter af medicinsk udstyr, bemyndigede repraesentanter og

bemyndigede organer

For at lette den monitorering, der er omhandlet i artikel 21, fremsender producenter
af medicinsk udstyr, der er opfert pa listen over kritisk medicinsk udstyr til
folkesundhedsmaessige krisesituationer, og om ngdvendigt bemyndigede organer
efter anmodning fra agenturet de oplysninger, der er anmodet om, inden den af
agenturet fastsatte frist. De fremsender de oplysninger, der er anmodet om, gennem
de kontaktpunkter, der er udpeget i overensstemmelse med artikel 23, stk. 2, og ved
hjeelp af de rapporteringsmetoder og -systemer, der er fastlagt i henhold til artikel 23,
stk. 1. De foretager opdateringer, nar det er ngdvendigt.

Producenter af medicinsk udstyr skal begrunde det, hvis der ikke foreligger
oplysninger, der er anmodet om, og begrunde eventuelle forsinkelser i leveringen af
oplysninger inden den frist, der er fastsat af agenturet.

Hvis producenter af medicinsk udstyr, der er opfart pa listen over kritisk medicinsk
udstyr til folkesundhedsmaessige krisesituationer, angiver, at de indgivne oplysninger
indeholder kommercielt fortrolige oplysninger, skal de identificere de relevante dele
og give en narmere begrundelse for en sadan angivelse. Agenturet vurderer hver
enkelt anmodnings berettigelse og beskytter sadanne kommercielt fortrolige
oplysninger mod uretmaessig videregivelse.

Hvis producenter af medicinsk udstyr, der er opfart pa listen over kritisk medicinsk
udstyr til folkesundhedsmaessige krisesituationer, og bemyndigede organer er i
besiddelse af yderligere oplysninger, som dokumenterer en potentiel eller faktisk
mangel, skal de straks give agenturet disse oplysninger.

Efter rapportering om resultaterne af monitoreringen og eventuelle anbefalinger
vedrgrende forebyggende eller afbgdende foranstaltninger, jf. artikel 22, skal
producenter af medicinsk udstyr, der er opfart pa listen over kritisk medicinsk udstyr
til folkesundhedsmaessige Kkrisesituationer, og bemyndigede organer:

a) fremsatte eventuelle bemarkninger, de matte have, over for agenturet
b)
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c) tage hensyn til eventuelle anbefalinger og retningslinjer og overholde alle
foranstaltninger, der treeffes pa EU- og medlemsstatsniveau i henhold til artikel
25 0g 26

d) underrette styringsgruppen vedrgrende medicinsk udstyr om enhver
foranstaltning, der traeffes, og rapportere om resultaterne, herunder oplysninger
om afhjeelpning af den potentielle eller faktiske mangel.

Hvis producenter af medicinsk udstyr, der er opfart pa listen over kritisk medicinsk
udstyr til folkesundhedsmaessige krisesituationer, har hjemsted uden for Unionen og
ikke er i stand til at fremleegge de kraevede oplysninger i overensstemmelse med
denne artikel, skal de fremlaegges af de bemyndigede reprasentanter.

Artikel 25

Medlemsstaternes forpligtelser med hensyn til monitorering og afbgdning af mangel pa

medicinsk udstyr

For at lette den i artikel 21 omhandlede monitorering skal medlemsstaterne efter
anmodning fra agenturet inden den frist, der er fastsat af agenturet:

a) indgive det st af oplysninger, som agenturet har anmodet om, herunder
oplysninger om behovene vedrgrende medicinsk udstyr, der er opfert pa listen
over kritisk medicinsk udstyr til folkesundhedsmaessige Krisesituationer, og
foreliggende og anslaede data om omfanget af efterspargslen, gennem det
udpegede kontaktpunkt og ved hjelp af de rapporteringsmetoder og -systemer,
der er fastlagt i henhold til artikel 23, stk. 1

b)  angive eksistensen af eventuelle kommercielt fortrolige oplysninger og give en
narmere begrundelse for en sadan angivelse

c) angive det, hvis der ikke foreligger oplysninger, der er anmodet om, og
eventuelle forsinkelser i leveringen af oplysninger inden den frist, der er fastsat
af agenturet.

Hvis det er ngdvendigt for at opfylde de rapporteringsforpligtelser, der er fastsat i
stk. 1, indsamler medlemsstaterne oplysninger fra producenter, importarer,
distributgrer og bemyndigede organer om medicinsk udstyr, der er opfert pa listen
over kritisk medicinsk udstyr til folkesundhedsmaessige krisesituationer.

Hvis medlemsstaterne er i besiddelse af eventuelle supplerende oplysninger, der
dokumenterer en potentiel eller faktisk mangel, giver de straks disse oplysninger til
styringsgruppen for medicinsk udstyr gennem deres udpegede kontaktpunkter.

Efter rapportering om resultaterne af monitoreringen og eventuelle anbefalinger
vedrgrende forebyggende eller afbgdende foranstaltninger, jf. artikel 22, skal
medlemsstaterne:

b)  overveje behovet for at fastsatte midlertidige undtagelser pa medlemsstatsplan
i henhold til artikel 59, stk. 1, i forordning (EU) 2017/745 eller artikel 54, stk.
1, i forordning (EU) 2017/746 med henblik pa at afbede potentielle eller
faktiske mangler pa medicinsk udstyr, der er opfert pa listen over Kritisk
medicinsk udstyr til folkesundhedsmeessige krisesituationer

c) tage hensyn til eventuelle anbefalinger og retningslinjer og overholde alle
foranstaltninger, der treeffes pa EU-niveau i henhold til artikel 26
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d) underrette styringsgruppen vedrgrende medicinsk udstyr om enhver
foranstaltning, der treeffes, og rapportere om resultaterne af sadanne
foranstaltninger, herunder oplysninger om afhjeelpning af den potentielle eller
faktiske mangel.

Artikel 26

Kommissionens rolle med hensyn til monitorering og afbgdning af mangel pa medicinsk
udstyr

Kommissionen tager oplysningerne og anbefalingerne fra styringsgruppen vedrgrende
medicinsk udstyr i betragtning og:

a) treeffer alle ngdvendige foranstaltninger inden for rammerne af de befgjelser, der er
tillagt den, med henblik pa at afbede den potentielle eller faktiske mangel pa
medicinsk udstyr, der er opfgrt pa listen over kritisk medicinsk udstyr til
folkesundhedsmeessige krisesituationer, herunder om ngdvendigt midlertidige
undtagelser pa EU-plan, jf. artikel 59, stk. 3, i forordning (EU) 2017/745 eller artikel
54, stk. 3, i forordning (EU) 2017/746

b) overvejer, om der er behov for retningslinjer rettet til medlemsstaterne, producenter
af medicinsk udstyr, bemyndigede organer og andre enheder

c) anmoder styringsgruppen vedrgrende medicinsk udstyr om at fremszette anbefalinger
eller koordinere foranstaltninger, jf. artikel 22, stk. 3, 4 og 5

d) overvejer, om der behov for medicinske modforanstaltninger, jf. artikel 12 og artikel
25, litra b), i forordning (EU) 2020/[...]%

e) holder kontakt med tredjelande og relevante internationale organisationer, i det

omfang det er relevant, for at afbgde den potentielle eller faktiske mangel pa
medicinsk udstyr, der er opfert pa listen over kritisk medicinsk udstyr til
folkesundhedsmaessige  krisesituationer, eller deres komponenter, hvis det
pagaeldende udstyr eller de pagaeldende komponenter importeres til Unionen, og hvis
sadanne potentielle eller faktiske mangler har internationale implikationer.

Artikel 27
Kommunikation om styringsgruppen vedrgrende medicinsk udstyr

Agenturet oplyser via sin webportal og andre egnede midler og i samarbejde med de nationale
kompetente myndigheder offentligheden og relevante interessegrupper om styringsgruppen
vedrgrende medicinsk udstyrs arbejde.

Artikel 28
Bistand til ekspertpaneler for medicinsk udstyr

Agenturet varetager pa Kommissionens vegne fra den 1. marts 2022 sekretariatsfunktionen
for de ekspertpaneler, der er udpeget i overensstemmelse med gennemfgrelsesafgarelse (EU)
2019/1396, og yder den ngdvendige bistand for at sikre, at disse paneler effektivt kan udfare
deres opgaver som fastsat i artikel 106, stk. 9 og 10, i forordning (EU) 2017/745. Agenturet
skal:

[ indseet henvisning til den tekst, der er naevnt i fodnote 4]
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d)

9)

h)

yde administrativ og teknisk bistand til ekspertpanelerne med henblik pa afgivelse af
videnskabelige udtalelser, synspunkter og radgivning

lette og forvalte digitale og fysiske mader i ekspertpanelerne

sikre, at ekspertpanelernes arbejde udferes uafhangigt i overensstemmelse med
artikel 106, stk. 3, andet afsnit, i forordning (EU) 2017/745, og etablere systemer og
procedurer til aktiv styring og forebyggelse af potentielle interessekonflikter i
overensstemmelse med artikel 106, stk. 3, tredje afsnit, og artikel 107 i samme
forordning

vedligeholde og regelmeassigt opdatere en webside for ekspertpanelerne og gare
offentligt tilgeengeligt pa websiden alle oplysninger, der er ngdvendige for at sikre
gennemsigtigheden af ekspertpanelernes aktiviteter, herunder bemyndigede organers
begrundelser, nar de ikke har fulgt radgivning fra ekspertpanelerne, som de har
afgivet i henhold til artikel 106, stk. 9, i forordning (EU) 2017/745

offentligggre panelernes videnskabelige udtalelser, synspunkter og radgivning, idet
tavshedspligten sikres overholdt i overensstemmelse med artikel 106, stk.12, andet
afsnit, og artikel 109 i forordning (EU) 2017/745

sikre, at eksperterne aflgnnes og far godtgjort udgifter i overensstemmelse med
artikel 11 i gennemforelsesafgarelse (EU) 2019/1396

monitorere overholdelsen af panelernes falles forretningsorden og foreliggende
retningslinjer og metoder, der er relevante for panelets arbejde

forelegge Kommissionen arlige rapporter om det arbejde, der er udfert af
ekspertpanelerne, herunder antallet af udtalelser, synspunkter og radgivning.

Kapitel V

Afsluttende bestemmelser

Artikel 29
Samarbejde mellem styringsgrupperne

Agenturet sikrer samarbejde mellem legemiddelmiddelstyringsgruppen og
styringsgruppen vedrgrende medicinsk udstyr i forbindelse med foranstaltninger til
adressering af starre haendelser og folkesundhedsmaessige krisesituationer.

Medlemmerne af legemiddelmiddelstyringsgruppen og styringsgruppen vedrgrende
medicinsk udstyr og deres arbejdsgrupper kan deltage i hinandens mgder og
arbejdsgrupper og, nar det er relevant, samarbejde om monitoreringsgvelser,
rapportering og udtalelser.

Efter aftale med formandene kan der afholdes faelles meder for
legemiddelmiddelstyringsgruppen og styringsgruppen vedrgrende medicinsk udstyr.

Artikel 30
Tavshedspligt
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1. Medmindre andet er fastsat i naerveerende forordning, og uden at forordning (EF) nr.
1049/2001%* og medlemsstaternes galdende nationale bestemmelser og praksis med
hensyn til tavshedspligt derved tilsidesettes, skal alle parter, der er involveret i
anvendelsen af nerveerende forordning, behandle de oplysninger og data, som de
modtager i forbindelse med udfarelsen af deres opgaver, fortroligt med henblik pa at
beskytte:

a)  personoplysninger i overensstemmelse med artikel 32

b) en fysisk eller juridisk persons kommercielt fortrolige oplysninger og
forretningshemmeligheder, herunder intellektuelle ejendomsrettigheder

c)  den effektive gennemfarelse af denne forordning.

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

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

4. Stk. 1, 2 og 3 bergrer ikke rettighederne og forpligtelserne for Kommissionen,
agenturet, medlemsstaterne og andre aktarer, der er identificeret i denne forordning,
med hensyn til udveksling af oplysninger og udsendelse af advarsler eller de bergrte
parters forpligtelse til at afgive oplysninger inden for strafferetten.

5. Kommissionen, agenturet og medlemsstaterne kan udveksle kommercielt fortrolige
oplysninger og, hvis det er ngdvendigt for at beskytte folkesundheden,
personoplysninger med reguleringsmyndigheder i tredjelande, med hvilke de har
indgaet bilaterale eller multilaterale aftaler om fortrolighed.

Artikel 31
Ikrafttreeden

Denne forordning traeeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europziske
Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og geelder umiddelbart i hver medlemsstat.
Udfeerdiget i Bruxelles, den[...].

Pa Europa-Parlamentets vegne Pa Radets vegne
Formand Formand

o Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1049/2001 af 30. maj 2001 om aktindsigt i Europa-

Parlamentets, Radets og Kommissionens dokumenter (EFT L 145 af 31.5.2001, s. 43).

34 DA



FINANSIERINGSOVERSIGT

1. BAGGRUND FOR FORSLAGET ..ottt 1
. Forslagets begrundelse 0g fOrmal ............cccoeeieieeiieeece e 1
. Sammenhzang med de galdende regler pa samme omrade...........cccoeeveveverererererenennn, 3
. Sammenhang med Unionens politik pa andre omrader ...........c.ccocoeveeveveveeecenennen. 3
2. RETSGRUNDLAG, NARHEDSPRINCIPPET OG PROPORTIONALITETSPRINCIPPET
...................................................................................................................................... 4
. RESGIUNTIAG ... 4
. NGINEASPIINCIPPEL ...ttt e e sra e e e e sreenee s 4
. ProportionalitetSPriNCIPPEL. .....coviiiiiieieie et 5
. Valg af FEESAKL ......eeiiicicc e 5
3. RESULTATER AF EFTERFZLGENDE EVALUERINGER, HORINGER AF
INTERESSEREDE PARTER OG KONSEKVENSANALYSER. .......ccooviiniiine. 5
. Efterfalgende evalueringer/kvalitetskontrol af geeldende lovgivning............ccocceennee. 5
. Haringer af iNtereSSErede PArter.........cooviiiiiierieiieie et 6
. KONSEKVENSANAIYSE ...t 6
. Grundlaeggende rettigeder............ove i eie e 7
4. VIRKNINGER FOR BUDGETTET ...oooiiiiee e 7
5. ANDRE FORHOLD ......oiiiiiieiee et 7
. Naermere redeggrelse for de enkelte bestemmelser i forslaget ..., 7
1. FORSLAGETS/INITIATIVETS RAMME ..ottt 37
1.1. Forslagets/initiativets DEtegnelSe .........oooiiiiiiiie s 37
1.2. Berart(e) POItIKOMIAAE(F).......ceveveueuercrcecececteteteeceete ettt 37
1.3. FOrSIAgEt VEAIBIEL ..o 37
1.4. IVIBL ottt 37
141, GENEIEIIE MAL ..ottt 37
1.4.2.  SPECIIKKE MAL......ccoiviviieeiiieceeeeee ettt ettt s aene 37
1.4.3.  Forventede resultater 0g VIFKNINGET .........ccooieiiiiiiiiiese e 38
1.4.4.  ReSURAINATKAIOIET .......coviiiieiieiee e 38
1.5. Forslagets/initiativets DegrundelSe ... 39

1.5.1. Behov, der skal opfyldes pa kort eller lang sigt, herunder en detaljeret tidsplan for
ivaerksattelsen af INIALIVEL .........cccoooviiiee e 39

1.5.2.  Merverdi ved en indsats fra EU's side (f.eks. koordineringsfordele, retssikkerhed, starre
effektivitet eller komplementaritet). Ved "merveerdien ved en indsats fra EU's side" forstas her
merverdien af EU's intervention i forhold til den vardi, som medlemstaterne ville have skabt
LT 01T AV T USSP PR 39

35 DA



1.5.3.
1.54.

1.5.5.

1.6.
1.7.

2.1.
2.2.

2.2.1.

2.2.2.

2.3.

3.1.

3.2.

3.2.1.
3.2.2.
3.2.3.
3.2.4.
3.2.5.

3.3.

DA

Erfaringer fra lignende foranstaltninger............ccooveveiieii s 40

Sammenhang med den flerarige finansielle ramme og eventuelle synergivirkninger med andre

FEleVANTE INSTIUMENTET .......iii i e e 41
Vurdering af de forskellige tilgeengelige finansieringsmuligheder, herunder muligheden for
(0] 0] {01 10 (=1 1T oo USRS 41
Forslagets/initiativets varighed og finansielle Virkninger ...........ccccooeeeieincinnnnn. 42
Pataenkt(e) forvaltningSMETOdE(I) .......cocveveviiereeeeeeceeee e 42
FORVALTNINGSFORANSTALTNINGER ......ccccoiiiieie e 43
Bestemmelser om kontrol 0g rapportering.......cccceeveivereeieneesesie e e e e 43
Forvaltnings- 0g KONtrolSYStEM(EI) ......ccveiuiiieiieieeie e e 43
Begrundelse for den/de pataenkte forvaltningsmetode(r), finansieringsmekanisme(r),
betalingsvilkar 0g KONroIStrategi..........cccvevevevererereieieieieieceeieiee e, 43
Oplysninger om de udpegede risici og det/de interne kontrolsystem(er), der etableres for at
X1 o710 [ 1= o USSP 43
Foranstaltninger til forebyggelse af svig og uregelmaessigheder..............cccoovevveenen. 44
FORSLAGETS/INITIATIVETS ANSLAEDE FINANSIELLE VIRKNINGER..... 44
Berart(e) udgiftspost(er) pa budgettet og udgiftsomrade(r) i den flerarige finansielle ramme
.................................................................................................................................... 44
Anslaede virkninger for UdQIfterne .........c.covveeieeieiceeeeee e, 45
Sammenfatning af de anslaede virkninger for udgifterne.............cccccoeeeeeererennne, 45
Anslaede virkninger for EMA'S DeVIlliNGEr .........c.c.ooeieveveiieeeee e, 47
Anslaede virkninger for EMA's menneskelige reSSOUrCer ..........ccveeveeereeverevenennns 49
Forenelighed med indeveerende flerarige finansielle ramme...........cccceveveveveecennnnee. 52
Tredjemands bidrag til fiNANSIEMNNGEN .......ooiiiiiii 52
Anslaede virkninger for iNQtEGIEIME. ..........c.ceeieeieeeeceee e 53

36

DA



DA

1.2.

1.3.

1.4.
1.4.1.

1.4.2.

FINANSIERINGSOVERSIGT (AGENTURER)

FORSLAGETS/INITIATIVETS RAMME
Forslagets/initiativets betegnelse

Forslag til Europa-Parlamentets og Radets forordning om styrkelse af Det Europeiske
Leegemiddelagenturs rolle i forbindelse med kriseberedskab og krisestyring med hensyn til
leegemidler og medicinsk udstyr

Bergrt(e) politikomrade(r)

Politikomrade: Samhgrighed, resiliens og veerdier
Aktivitet: Sundhed

Forslaget vedrgrer
X en ny foranstaltning

O en ny foranstaltning som opfglgning pa et pilotprojekt/en forberedende
foranstaltning®

X en forlaengelse af en eksisterende foranstaltning

[0 en sammenlagning af en eller flere foranstaltninger til en anden/en ny foranstaltning
Mal

Generelle mal

Forslagets formal er:

—  at sikre et hgjt sundhedsbeskyttelsesniveau ved at styrke Unionens evne til at handtere
og reagere pa folkesundhedsmaessige krisesituationer, der har indvirkning pa leegemidler
og medicinsk udstyr

— at bidrage til at sikre et velfungerende indre marked for sadanne produkter i
folkesundhedsmaessige krisesituationer

Specifikke mal

Specifikke mal

1. at monitorere og begraense potentielle og faktiske mangler pa leegemidler og medicinsk
udstyr, der betragtes som kritiske med hensyn til at imgdega en given folkesundhedsmassig
krisesituation eller, for sa vidt angar leegemidler, andre starre hendelser, der kan have en
alvorlig indvirkning pa folkesundheden

2. at sikre kvalitet, sikkerhed og virkning for leegemidler, der kan have potentiale til at
adressere en given sundhedsmaessig krisesituation

3. at sikre, at ekspertpaneler fungerer gnidningslgst med hensyn til vurdering af visse former
for medicinsk hgjrisikoudstyr, og at de yder vesentlig radgivning i forbindelse med
kriseberedskab og krisestyring for sa vidt angar brugen af medicinsk udstyr.

25

Jf. finansforordningens artikel 58, stk. 2, litra a) hhv. b).
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1.44.

Forventede resultater og virkninger

Angiv, hvilke virkninger forslaget/initiativet forventes at fa for modtagerne/malgruppen.

Initiativet forventes at bidrage til at sikre, at man i hele Unionen undgar mangel pa leegemidler
og medicinsk udstyr, der betragtes som kritiske i forbindelse med en given sundhedsmaessig
krisesituation og, for leegemidler, i forbindelse med en starre haeendelse. Derved forventes disse
produkter i sidste ende fortsat at veere tilgengelige for patienter i et tilstreekkeligt antal i
sadanne krisesituationer.

Medlemsstaterne og producenterne af leegemidler og af medicinsk udstyr forventes at drage
fordel af en koordineret tilgang pa EU-plan. En permanent etableret mekanisme, der skal
anvendes i forbindelse med krisesituationer og er placeret i agenturet, til monitorering og
rapportering af potentielle og faktiske mangler, forventes at give mulighed for en bedre og
mere rettidig informationsstrem mellem myndigheder og producenter. Dette skulle gere det
muligt for Kommissionen, medlemsstaternes myndigheder og producenterne at treeffe de
ngdvendige foranstaltninger for at afbgde potentielle eller faktiske mangler. En sadan ramme
forventes at mindske risikoen for ukoordineret opbygning af lagre af sadanne produkter og
gere det muligt at beholde strammen af varer i hele det indre marked, saledes at de nar frem til
de omrader, der har mest brug for dem, da virkningen af folkesundhedsmaessige
krisesituationer topper pa forskellige tidspunkter pa tvers af Unionen.

Initiativet forventes ogsa at bidrage til at sikre, at leegemidler, der kan have potentiale til at
behandle, forebygge eller diagnosticere sygdomme, der forarsager folkesundhedsmassige
krisesituationer, tidligt identificeres, drager fordel af rettidig videnskabelig radgivning og
underkastes en grundig vurdering af deres kvalitet, sikkerhed og virkning. Derved skulle disse
produkter i sidste ende komme ud pa markedet i tide og sikre en sikker og effektiv behandling
og forebyggende foranstaltninger for patienterne.

| forbindelse med det europziske sundhedsdataomrade forventes initiativet ogsa at bidrage til
at give adgang til sundhedsdata til forsknings- og reguleringsformal, stette bedre
beslutningstagning (lovgivere og politiske beslutningstagere) gennem hele produktets
livscyklus vedrgrende leegemidler med rettidige, gyldige og palidelige data fra virkelige
sundhedsmiljger. Dette skulle integrere agenturet i den fremtidige infrastruktur for et
europaisk sundhedsdataomrade, der ger det muligt at anvende data til forskning,
politikudformning og evidensbaserede veerktgjer.

Medlemsstaterne og producenterne forventes at drage fordel af en koordineret tilgang pa EU-
plan vedrgrende radgivning om protokoller for kliniske forseg og anvendelse af sadanne
leegemidler til nationale indikationer — den sakaldte "off-label-brug".

Resultatindikatorer

Angiv indikatorerne til overvagning af fremskridt og resultater.

Detaljerede mal og forventede resultater, herunder resultatindikatorer, vil blive fastlagt af det
arlige arbejdsprogram, mens det samlede programmeringsdokument vil fastleegge de overordnede
strategiske mal, forventede resultater og resultatindikatorer. De vigtigste resultatindikatorer for
agenturerne og retningslinjerne for det samlede programmeringsdokument og Kommissionens
konsoliderede arlige aktivitetsrapport bar respekteres.

Vedrgrende arbejde med mangel pa leegemidler og medicinsk udstyr:

— antal leegemidler, hvor der er risiko for mangel eller eksisterende mangler i EU's
medlemsstater
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1.5.
1.5.1.

1.5.2.

Vedrgrende arbejde med legemidler, der kan have potentiale til at adressere
folkesundhedsmaessige krisesituationer:

—  antal anbefalinger og meangde radgivning fra Taskforcen for Krisesituationer.
Vedrgrende ekspertpaneler:
—  antal udtalelser, der afgives arligt.

Vedrgrende agenturets deltagelse i den digitale infrastruktur i det europaiske
sundhedsdataomrade, der statter brugen af sundhedsdata til bedre beslutningstagning:

— antal undersggelser muliggjort ved hjelp af det europeiske sundhedsdataomrades
fremtidige infrastruktur.

Forslagets/initiativets begrundelse

Behov, der skal opfyldes pa kort eller lang sigt, herunder en detaljeret tidsplan for
iveerksaettelsen af initiativet

Efter forordningens ikrafttreeden ber agenturet etablere de rammer, der vil blive anvendt til at
handtere fremtidige folkesundhedsmaessige krisesituationer (kriseberedskab og -indsats),
herunder udvikling af procedurer for indgivelse, rapportering og varktgjer til monitorering
samt forretningsorden og arbejdsmetoder for styringsgrupperne og Taskforcen for
Krisesituationer. Dette vil gare det muligt straks at gare disse grupper operationelle, sa snart
en folkesundhedsmaessig krisesituation er blevet anerkendt (krisestyring).

Senest fra marts 2022 bgr agenturet begynde at veere veert for sekretariatet for og sikre bistand
til ekspertpaneler for medicinsk udstyr pa permanent basis.

Opbygningen og anvendelsen af det europaiske sundhedsdataomrade i agenturet, som vil
seette agenturet i stand til at fi adgang til eller sgge i data fra den virkelige verden for bedre at
kunne statte beslutningstagningen i hele produktets livscyklus vedrgrende leegemidler, bar
pabegyndes i 2021, og arbejdet skal skride frem i fuld overensstemmelse med etableringen af
det overordnede europziske sundhedsdataomrade.

Merveerdi ved en indsats fra EU's side (f.eks. koordineringsfordele, retssikkerhed, stgrre
effektivitet eller komplementaritet). Ved "merveerdien ved en indsats fra EU's side" forstas her
mervardien af EU's intervention i forhold til den vaerdi, som medlemsstaterne ville have skabt
enkeltvis.

Begrundelse for en indsats pa EU-plan (forudgaende)

Folkesundhedsmaessige krisesituationer af en starrelsesorden som covid-19-pandemien har
konsekvenser for alle medlemsstater, som ikke er i stand til egenhandigt at yde en
tilstreekkelig indsats. Potentiel eller faktisk mangel pa leegemidler og medicinsk udstyr i
krisetider kan medfgre risiko for opbygning af nationale lagre eller begraensninger for
bevaegelser pa det indre marked for sadanne varer, hvilket kan have en negativ indvirkning pa
varernes frie beveaegelighed. En ukoordineret tilgang til udvikling af leegemidler, som kan have
potentiale til at behandle, forebygge eller diagnosticere sygdomme, der forarsager
folkesundhedsmaessige krisesituationer, kan forarsage forsinkelser i deres udvikling i perioder,
hvor tiden er af afgerende betydning. Desuden kan en mangel pa klar radgivning pa EU-plan
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om anvendelse af lsegemidler i nationale programmer for anvendelse af et leegemiddel med
serlig udleveringstilladelse eller uden for deres godkendte indikationer fere til en fragmenteret
tilgang i hele Unionen. Desuden er myndighedernes adgang til EU-daekkende sundhedsdata
begraenset og spredt ud pa forskellige partnere, hvilket farer til kompleks og langsom analyse,
hvilket undergraver den optimale tidsramme for visse interventioner.

Forventet mervardi pa EU-plan (efterfalgende)

En koordineret indsats pa EU-plan for at monitorere og mindske risikoen for mangler kan
bidrage til at undga foranstaltninger som f.eks. ukoordineret opbygning af lagre og har derfor
bade en positiv indvirkning pa folkesundheden og opretholdelsen af et velfungerende indre
marked. Ligeledes kan videnskabelig radgivning om legemidler, der har potentiale til at
adressere folkesundhedsmaessige krisesituationer pa EU-plan, lette deres markedsadgang, sikre
en koordineret tilgang til deres anvendelse pa tveers af medlemsstaterne og bidrage til at sikre,
at sadanne behandlinger opfylder harmoniserede EU-standarder for deres kvalitet, sikkerhed
og virkning, samtidig med at man undgar dobbeltarbejde og ungdvendig forskning. En
integration af agenturet i det europaeiske sundhedsdataomrades digitale sundhedsinfrastruktur
kan bidrage til bedre beslutningstagning i lebet af produktets livscyklus vedrgrende
leegemidler, og det kan lette adgangen til og analysen af data fra den virkelige verden pa en
rettidig og palidelig made. Dette vil understegtte udformningen af en sundhedspolitik, herunder
udformning af lovgivning, virkning og monitorering af gennemferelsen, udformning af
sundhedssystemer og mere informeret beslutningstagning om omkostningseffektivitet. I sidste
ende kan denne foranstaltning veere til gavn for patienter, idet den giver hurtigere adgang til
innovative leegemidler og sikker og effektiv anvendelse.

Erfaringer fra lignende foranstaltninger

Covid-19-pandemien har givet helt nye erfaringer, der har vist, at EU's evne til at koordinere
arbejdet med at sikre tilgaengeligheden af l&egemidler og medicinsk udstyr og lette udviklingen
af medicinske modforanstaltninger blandt andet er begraenset af manglen pa en struktureret
mekanisme til monitorering og hurtig imgdegaelse af mangler pa sddanne produkter.

Under covid-19-krisen matte der findes ad hoc-lgsninger for at begranse risikoen for mangel
pa legemidler og medicinsk udstyr sasom respiratorer og de leegemidler, der anvendes
sammen med dem (f.eks. EU's hgjtstaende styringsgruppe og clearingcentralen). Anvendelsen
af disse mekanismer under krisen blev muliggjort af betingede ordninger mellem de
involverede aktgrer (Kommissionen, agenturet, medlemsstaterne). For at sadanne lgsninger
kan blive effektive og forudsigelige, star det nu klart, at de forskellige aktarers respektive
roller og forpligtelser bar praeciseres og solidt forankres i de lovgivningsmassige rammer, der
geelder for dem.

For sa vidt angar en rekke legemidler, der angiveligt havde til formal at behandle eller
forhindre covid-19, har EMA sa godt som muligt ydet videnskabelig radgivning om udvikling
af dem og deres evne til at bekeempe covid-19, men uden for en formel krisestyringsstruktur
og uden brug af hurtige videnskabelige radgivningsprocedurer og forpligtelser for
medlemsstater og udviklere til at samarbejde. Navnlig papegede udviklerne en mangel pa
harmonisering af aspekter vedrgrende Kliniske forsgg, der hovedsagelig skyldes, at hvert
enkelt forsgg skal godkendes separat i de enkelte medlemsstater.

En integration af agenturet i det europziske sundhedsdataomrades digitale
sundhedsinfrastruktur for at bidrage til bedre beslutningstagning i lgbet af produktets
livscyklus vedrgrende leegemidler bgr udnytte erfaringerne fra andre tilsvarende initiativer
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1.5.4.

1.5.5.

(f.eks. FDA/Sentinel, Health Canada/CNODES, PMDA) samt de videnfremskridt, der er
opnaet gennem supplerende initiativer (f.eks. EHDEN, ELIXIR, VAC4EU, OHDSI).

Disse erfaringer udger saledes et solidt grundlag for etableringen af en klar ramme for de
aktiviteter, som agenturet skal iveerksatte i folkesundhedsmaessige krisesituationer for at gge
EU's kapacitet til at reagere hurtigt, effektivt og koordineret pa sadanne krisesituationer.

Sammenhang med den flerarige finansielle ramme og eventuelle synergivirkninger med andre
relevante instrumenter

Agenturet bgr samarbejde og fremme synergier med andre EU-organer og -agenturer, som
f.eks. Det Europeaeiske Center for Forebyggelse af og Kontrol med Sygdomme (ECDC) og Den
Europziske Fedevaresikkerhedsautoritet (EFSA), og drage fuld fordel af og sikre
sammenhang med EU4Health-programmet og andre EU-programmer, der finansierer
foranstaltninger inden for folkesundhed.

Fra 2022 vil agenturet overtage nogle af de opgaver, som Kommissionen i gjeblikket udfarer i
forbindelse med sundhedsprogrammets ekspertpaneler (JRC).

Vurdering af de forskellige tilgeengelige finansieringsmuligheder, herunder muligheden for
omfordeling

Europa-Kommissionen har ingen ekspertise til at vurdere leegemidler med potentiale til at
adressere folkesundhedsmaessige krisesituationer. Det Europaiske Laegemiddelagentur er det
relevante organ til at varetage de foreslaede opgaver. Ikke desto mindre vil Kommissionen
deltage i forvaltningen af styringsgrupperne uden yderligere ressourcer.

Inddragelse af medlemsstaternes nationale myndigheder vil ogsa veere en afgerende faktor, da
adgang til sundhedsdata kan kreeve, at de deltagende sundhedsdataleverandgrer skal opfylde
strenge krav pa nationalt plan.
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1.6. Forslagets/initiativets varighed og finansielle virkninger
L] begraenset varighed
— O Forslag/initiativ geeldende fra [DD/MM]AAAA til [DD/IMM]AAAA
— O Finansielle virkninger fra AAAA til AAAA
v" ubegranset varighed
— Iveerkseettelse med en indkaringsperiode fra januar 2021 til december 2021,
— derefter gennemforelse i fuldt omfang.
1.7.  Pataenkt(e) forvaltningsmetode(r)®
[1 Direkte forvaltning ved Kommissionen via
— [ forvaltningsorganer
[ Delt forvaltning i samarbejde med medlemsstaterne
v" Indirekte forvaltning ved at overlade budgetgennemfarelsesopgaver til:
[ internationale organisationer og deres organer (angives naermere)
[1 Den Europaiske Investeringsbank og Den Europziske Investeringsfond
v' de organer, der er omhandlet i artikel 70 og 71
O offentligretlige organer

O privatretlige organer, der har faet overdraget samfundsopgaver, forudsat at de stiller
tilstraeekkelige finansielle garantier

O privatretlige organer, undergivet lovgivningen i en medlemsstat, som har faet overdraget
gennemfarelsen af et offentlig-privat partnerskab, og som stiller tilstreekkelige finansielle
garantier

O personer, der har faet overdraget gennemfarelsen af specifikke aktioner i den falles
udenrigs- og sikkerhedspolitik i henhold til afsnit V i traktaten om Den Europaiske Union, og
som er udpeget i den relevante basisretsakt

Bemarkninger

2% Forklaringer vedrgrende forvaltningsmetoder og henvisninger til finansforordningen findes pd webstedet

BudgWeb: https://myintracomm.ec.europa.eu/budgweb/DA/man/budgmanag/Pages/budgmanag.aspx.
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2.2.
2.2.1.

2.2.2.

FORVALTNINGSFORANSTALTNINGER

Bestemmelser om kontrol og rapportering
Angiv hyppighed og betingelser.

Alle EU-agenturer arbejder inden for rammerne af et strengt overvagningssystem med deltagelse
af en intern Kkontrolkoordinator, Kommissionens interne revisionstjeneste, bestyrelsen,
Kommissionen, Revisionsretten og budgetmyndigheden. Dette system kommer til udtryk og
fastleegges i forordningen om oprettelse af EMA.

I overensstemmelse med den felles erklering om EU's decentraliserede agenturer (“den feelles
tilgang™), rammefinansforordningen (2019/715) og Kommissionens meddelelse C(2020) 2297
indeholder agenturets arlige arbejdsprogram detaljerede mal og forventede resultater, herunder en
opstilling af resultatindikatorer. Agenturet vil supplere sine aktiviteter, der er opfert i
arbejdsprogrammet, med nggleresultatindikatorer. Agenturets aktiviteter vil dermed kunne males i
forhold til disse indikatorer i den konsoliderede arlige aktivitetsrapport. Det arlige arbejdsprogram
skal veere i overensstemmelse med det flerdrige arbejdsprogram og skal indga i et arligt samlet
programmeringsdokument, som foreleegges Europa-Parlamentet, Radet og Kommissionen.
Agenturets bestyrelse vil veere ansvarlig for tilsynet med, at agenturets administrative,
operationelle og budgetmaessige forvaltning er effektiv.

Forvaltnings- og kontrolsystem(er)

Begrundelse for den/de patenkte forvaltningsmetode(r), finansieringsmekanisme(r),
betalingsvilkar og kontrolstrategi

Det arlige EU-tilskud overfares til agenturet i overensstemmelse med dets betalingsbehov og efter
anmodning.

Agenturet bliver underlagt administrativ kontrol, herunder budgetkontrol, intern revision, Den
Europziske Revisionsrets arsberetninger, den arlige decharge for gennemfarelsen af EU-budgettet
og eventuelle OLAF-undersggelser, der navnlig skal sikre, at de midler, der er tildelt agenturerne,
anvendes korrekt. Agenturets virke bliver ogsa underlagt Ombudsmandens tilsyn i henhold til
traktatens artikel 228. Denne administrative kontrol giver en raekke proceduremassige garantier
for, at hensynet til de interesserede parter varetages.

Oplysninger om de udpegede risici og det/de interne kontrolsystem(er), der etableres for at
afbgde dem

Den starste risiko vedrgrer kun delvis eller ingen gennemfarelse af de planlagte opgaver. For
at afbegde dette ber der stilles tilstrekkelige ressourcer til radighed i bade finansiel og
personalemaessig henseende.
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2.3. Foranstaltninger til forebyggelse af svig og uregelmaessigheder
Angiv eksisterende eller patenkte forebyggelses- og beskyttelsesforanstaltninger., f.eks. fra strategien til
bekeempelse af svig.
Der er fastsat bestemmelser om bekaempelse af svig i artikel 69 i forordning (EF) nr. 726/2004 og i
rammefinansforordningen (2019/715). Agenturets eksekutivdirekter og bestyrelse traeffer de
relevante foranstaltninger i overensstemmelse med de principper for intern kontrol, der anvendes i
alle EU-institutioner. | overensstemmelse med den faelles tilgang og artikel 42 i
rammefinansforordningen er strategien til bekempelse af svig blevet udviklet og anvendes af
agenturet.
3. FORSLAGETS/INITIATIVETS ANSLAEDE FINANSIELLE VIRKNINGER
| betragtning af de igangveerende overvejelser om oprettelsen af et EU-BARDA bevarer
Kommissionen retten til at tilpasse de foreslaede ressourcer og tildelingen af personale, nar der
fremseettes et preecist forslag til et EU-BARDA.
3.1. Bergrt(e) udgiftspost(er) pa budgettet og udgiftsomrade(r) i den flerarige finansielle
ramme
o Eksisterende udgiftsposter pa budgettet
| samme raekkefglge som udgiftsomraderne i den flerdrige finansielle ramme og
budgetposterne.
Udgifts- Udgiftens .
omrade i Budgetpost art Bidrag
den ;
flerari ra . iht. finansforord-
finzrr?srilgﬁe Nummer OB/IOB? fr? Eg-l;:\_ kandidatlan fraltr%dje- ningens artikel 21,
ramme ande de? ande stk. 2, litra b)
2 06.100301 I0B JA NEJ NEJ NEJ
¢ Nye budgetposter, som der er sggt om.
| samme rakkefglge som udgiftsomraderne i den flerdrige finansielle ramme og
budgetposterne.
Udgifts- Udgiftens .
omrade i Budgetpost art Bidrag
den ; ;
flerari ra ra - iht. finansforord-
finansielte | e OB/NOB | EFTA- | kandidatian | "1 | ningens arikel 21,
ramme lande de ance stk. 2, litra b)
[XX.YY.YY.YY]
JAINEJ | JA/NEJ | JA/NEJ JAINEJ

27
28

DA

OB = opdelte bevillinger/IOB = ikke-opdelte bevillinger.
EFTA: Den Europaiske Frihandelssammenslutning.
Kandidatlande og, efter omsteendighederne, potentielle kandidatlande pa Vestbalkan.
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3.2. Anslaede virkninger for udgifterne
3.2.1. Sammenfatning af de anslaede virkninger for udgifterne

i mio. EUR (tre decimaler)

Udgiftsomrade i

. . . Nummer | Udgiftsomrade 2: Samhgrighed, resiliens og veardier
den flerarige finansielle ramme

. Ar Ar Ar Ar Ar Ar Ar
[Organ]: EMA 2021 | 2022 | 2023 | 2024 | 2025 | 2026 | 007 TALT

o Forpligtelser @ | 3065| 3315| 3800| 4300| 4300| 4300| 4,300 27,380
' Betalinger 2 3065 | 3315| 3800 4300| 4300 4300 4300 27,380
e, Forpligtelser @ | 0725| 0775| 0000| 1,000| 1,000| 1,000| 1,000 6,400
‘ Betalinger @ | 0725| 0775| 0900| 1,000| 1,000 1,000 1,000 6,400

Afsnit 3: Forpligtelser @ | 24,000 | 18,000 | 18,000 | 10,000 | 10,000 | 10,000 | 10,000 100,000
Betalinger @) | 24,000 | 18,000 | 18,000 | 10,000 | 10,000 | 10,000 | 10,000 100,000

o | 27,790 | 22,090 | 22,700 | 15,300 | 15,300 | 15,300
Forpligtelser | 132 15,300 133,780
Bevillinger 1 ALT .. | 27790 | 22,090 | 22,700 | 15,300 | 15300 | 15,2300 | 15,300
til EMA | ;
Betalinger a 133,780
+3b
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Udgiftsomrade i

den flerarige finansielle ramme

"Administration"

i mio. EUR (tre decimaler)

Ar Ar Ar Ar Ar Ar Ar | ALT
2021 2022 2023 2024 2025 2026 | 2027
GD: <....... >
* Menneskelige ressourcer
* Andre administrationsudgifter
IALT GD<....... > Bevillinger
Bevillinger | ALT Foroliatel
under UDGIFTSOMRADE 7 e
. 7 . / ger i alt)
i den flerarige finansielle ramme
i mio. EUR (tre decimaler)
Ar Ar Ar Ar Ar Ar Ar | ALT
2021 2022 2023 2024 2025 2026 | 2007 ff
under UDGIFTSOMRADE 1-7
i den flerarige finansielle ramme Betalinger 27,790 | 22,090 | 22,700 | 15,300 | 15,300 | 15,300 | 15,300 133,780
DA 46




3.2.2.  Anslaede virkninger for EMA's bevillinger

— [ Forslaget/initiativet medfarer ikke anvendelse af aktionsbevillinger

— v Forslaget/initiativet medfgrer anvendelse af aktionsbevillinger som anfgrt herunder:

Forpligtelsesbevillinger i mio. EUR (tre decimaler)
Ar Ar Ar Ar Ar Ar Ar | ALT
. 2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 ff
Der angives
mal og RESULTATER
resultater
Resul- Antal
taternes = Om- = Om- = Om- = Om- = Om- = Om- = Om- Omkost-
30 = — = — = = ] reSU|- - -
U Type gnsntl. c kost- c kost- c kost- c kost- c kost- c kost- c kost- tater i ninger i
omkost- < ninger < ninger < ninger < ninger < ninger < ninger < ninger alt alt
ninger
SPECIFIKT MAL NR. 1 at monitorere og begranse potentielle og faktiske mangler pa legemidler og medicinsk udstyr, der betragtes som kritiske med
hensyn til at imgdega en given folkesundhedsmassig krisesituation
Leaegemiddelstyri 5,000 1,000 1,000 1,000 1,000 1,000 1,000 11,000
ngsgruppen
Styringsgruppen 5,000 1,000 1,000 1,000 1,000 1,000 1,000 11,000
vedrgrende
medicinsk udstyr
Ekspertpaneler 0 2,000 2,000 2,000 2,000 2,000 2,000 12,000
Subtotal for specifikt mal nr. 1 10,000 4,000 4,000 4,000 4,000 4,000 4,000 34,000
SPECIFIKT MAL NR. 2 at sikre kvalitet, sikkerhed og virkning for leegemidler, der kan have potentiale til at adressere en given sundhedsmaessig
30

Resultater er de produkter og tjenesteydelser, der skal leveres (f.eks.: antal finansierede studenterudvekslinger, antal km bygget vej osv.).
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krisesituation

Taskforcen for 5,000 1,000 1,000 1,000 1,000 1,000 1,000 11,000
vaccineplatform 5,000 5,000 5,000 5,000 5,000 5,000 5,000 35,000
Subtotal for specifikt mal nr. 2 10,000 6,000 6,000 6,000 6,000 6,000 6,000 46,000

SPECIFIKT MAL NR. 3 at muliggere hurtig adgang til og analyse af EU-dsekkende sundhedsdata til stette for en bedre beslutningstagning i hele produktets
livscyklus vedrgrende laeegemidler (udvikling, godkendelse, resultatmonitorering) med gyldig og palidelig dokumentation fra den virkelige verden

Knudpunkt  for 4,000 8,000 8,000 0 0 0 0 20,000
Subtotal for specifikt mél nr. 3 4,000 8,000 8,000 0 0 0 0 20,000
OMKOSTNINGER I ALT 24,000 18,000 18,000 10,000 10,000 10,000 10,000 100,000
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3.2.3. Anslaede virkninger for EMA's menneskelige ressourcer
3.2.3.1. Resumeé
— [ Forslaget/initiativet medfarer ikke anvendelse af administrationsbevillinger

— v Forslaget/initiativet medfgrer anvendelse af administrationsbevillinger som
anfgrt herunder:

i mio. EUR (tre decimaler)

Ar Ar Ar Ar Ar Ar Ar | ALT
2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 ff
Midlertidigt ansatte 3.750
(AD) 2,700 3,000 3,450 3,750 3,750 3,750 ' 24,150
Midlertidigt ansatte 0.750
(AST) 0,450 0,450 0,450 0,750 0,750 0,750 ' 4,350
T L 0,640 0,640 0,800 0,800 0,800 0,800 D 5,280
Udstationerede 0 0
nationale eksperter 0 0 0 0 0 0
TALT 3,790 4,090 4,700 5,300 5,300 5,300 5,300 33,780
Personalebehov (i arsverk):
Ar Ar Ar Ar Ar Ar Ar | ALT
2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 ff
Midlertidigt ansatte
(AD) 18 20 23 25 25 25 25 25
Midlertidigt ansatte
(AST) 3 3 3 5 5 5 5 5
Kontraktansatte 8 8 10 10 10 10 10 10
Udstationerede
nationale eksperter
I ALT 29 31 36 40 40 40 40 40

Det planlagte anseettelsestidspunkt angives, belgbet tilpasses i overensstemmelse hermed
(hvis ansattelsen finder sted i juli, opfgres kun 50 % af de gennemsnitlige udgifter), og der
redeggres nermere herfor.
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3.2.3.2. Anslaet behov for menneskelige ressourcer i det overordnede generaldirektorat

— X Forslaget/initiativet medfarer ikke anvendelse af menneskelige ressourcer

— [ Forslaget/initiativet medferer anvendelse af menneskelige ressourcer som

anfagrt herunder:

Overslag angives i hele tal (eller med hgjst én decimal)

Ar
2021

Ar
2022

Ar
2023

Ar
2024

Ar
2025

Ar
2026

Ar
2027 ff

o Stillinger i stillingsfortegnelsen
(tjenestemaend og midlertidigt ansatte)

XX 01 01 01 (i hovedsaxdet og i
Kommissionens
repreesentationskontorer)

XX 01 01 02 (i delegationer)

XX 01 05 01 (indirekte forskning)

10 01 05 01 (direkte forskning)

* Eksternt personale (i arsveerk)®

XX 0102 01 (KA, UNE, V under
den samlede bevillingsramme)

XX 010202 (KA, LA, UNE, V og
JED i delegationerne)

-1
XX 01 04 hovedsadet®
32

vy

- i delegationer

XX 010502 (KA, UNE, V —
indirekte forskning)

1001 05 02 (KA, UNE, V —direkte
forskning)

Andre budgetposter (skal angives)

I ALT

DA

XX angiver det bergrte politikomrade eller budgetafsnit.

Personalebehovet vil blive dekket ved hjelp af det personale, som generaldirektoratet
allerede har afsat til aktionen, og/eller interne rokader i generaldirektoratet, eventuelt
suppleret med yderligere bevillinger, som tildeles det ansvarlige generaldirektorat i
forbindelse med den arlige tildelingsprocedure under hensyntagen til de budgetmaessige

begransninger.

31

32
33

KA: kontraktansatte, LA: lokalt ansatte, UNE: udstationerede nationale eksperter, V: vikarer, JED =

junioreksperter ved delegationerne.
Delloft for eksternt personale under aktionsbevillingerne (tidligere BA-poster).

Angar iser strukturfondene, Den Europaiske Landbrugsfond for Udvikling af Landdistrikterne
(ELFUL) og Den Europeziske Fiskerifond (EFF).
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Opgavebeskrivelse:

Tjenestemand og midlertidigt ansatte

Personalet ved EMA skal udfere analyser af reguleringsspgrgsmal hidrgrende fra EMA's og de
nationale kompetente myndigheders udvalg vedrgrende udvikling, godkendelse og overvagning
af  legemidler, videnskabelig oversigt over undersggelserne, indarbejdelse  af
undersggelsesresultater i EMA's centrale arbejde vedrgrende wvurdering af leegemidler,
kontraktforvaltning samt juridisk, administrativ og IT-relateret bistand.

Eksternt personale

Beskrivelsen af, hvordan udgifterne til fuldtidsekvivalenterne er beregnet, ber medtages i

afsnit 3 1 bilag V.

DA
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3.2.4. Forenelighed med indevarende flerarige finansielle ramme
— v Forslaget/initiativet er foreneligt med indevarende flerarige finansielle ramme

- v Forslaget/initiativet kreever omleaegning af det relevante udgiftsomrade i den
flerarige finansielle ramme

Det foresldede tilleegsbudget til EMA kan finansieres gennem en reduktion af EU4Health-budgettet i de
kommende ar.

— [ Forslaget/initiativet kraever, at fleksibilitetsinstrumentet anvendes, eller at den flerarige
finansielle ramme revideres®*

3.2.5. Tredjemands bidrag til finansieringen
— Forslaget/initiativet indeholder ikke bestemmelser om samfinansiering med tredjemand.
— Forslaget/initiativet indeholder bestemmelser om samfinansiering, jf. felgende overslag:

i mio. EUR (tre decimaler)

Ar Ar Ar Ar Ar Ar Ar | alt
2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 ff
Angiv  organ, som p.m. p.m. p.m. p.m. p.m.
deltager il p.m. p.m. p.m.
samfinansieringen
Samfinansierede .m. .m. m. m. m. .m.
bevillinger | ALT P P P P P P p.m. p.m.

3 Jf. artikel 11 og 17 i Radets forordning (EU, Euratom) nr. 1311/2013 om fastleeggelse af den flerérige finansielle

ramme for arene 2014-2020.
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3.3. Anslaede virkninger for indtegterne
— ¥ Forslaget/initiativet har ingen finansielle virkninger for indtegterne

— [ Forslaget/initiativet har fglgende finansielle virkninger:
- O for egne indteegter

- O for andre indtaegter
- O Angiv, om indtegterne er formalshestemte
i mio. EUR (tre decimaler)
Bevillinger il Forslagets/initiativets virkninger®
. radighed i
Indtzgtspost pa budgettet | . 1o rende Ar Ar Ar Ar Ar Ar Ar
regnskabsar 2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 ff

Artikel .... p.m. p.m. p.m. p.m. p.m. p.m.

For diverse indtzegter, der er formalshestemte, angives det, hvilke af budgettets udgiftsposter der pavirkes.

Det oplyses, hvilken metode der er benyttet til at beregne virkningerne for indtaegterne.

3 Med hensyn til EU's traditionelle egne indtaegter (told og sukkerafgifter) opgives belgbene netto, dvs. bruttobelgb,
hvorfra der er trukket opkraevningsomkostninger pa 20 %.
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