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Unionsforfaranden for godkinnande av och tillsyn 6ver humanlikemedel och regler for
Europeiska likemedelsmyndigheten

Europaparlamentets lagstiftningsresolution av den 10 april 2024 om forslaget till Europaparlamentet och ridets
férordning om inrittande av unionsférfaranden for godkinnande av och tillsyn éver humanlikemedel och om
faststillande av regler for Europeiska likemedelsmyndigheten samt om dndring av forordning (EG) nr 1394/2007
och forordning (EU) nr 536/2014 och om upphivande av forordning (EG) nr 726/2004, forordning (EG)
nr 141/2000 och férordning (EG) nr 1901/2006 (COM(2023)0193 — C9-0144/2023 - 2023/0131(COD))

(Ordinarie lagstiftningsforfarande: forsta behandlingen)

(C/2025/1329)

Europaparlamentet utfardar denna resolution
— med beaktande av kommissionens forslag till Europaparlamentet och radet (COM(2023)0193),

— med beaktande av artiklarna 294.2, 114 och 168.4 c i férdraget om Europeiska unionens funktionssitt, i enlighet med
vilka kommissionen har lagt fram sitt forslag for parlamentet (C9-0144/2023),

— med beaktande av artikel 294.3 i férdraget om Europeiska unionens funktionssitt,

— med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande av den 25 oktober 2023 ('),

— efter att ha hort Regionkommittén,

— med beaktande av artikel 59 i arbetsordningen,

— med beaktande av yttrandet frin utskottet for industrifragor, forskning och energi,

— med beaktande av skrivelserna frén budgetutskottet och utskottet for jordbruk och landsbygdens utveckling,
— med beaktande av betinkandet fran utskottet f6r miljo, folkhilsa och livsmedelssikerhet (A9-0141/2024).
1. Europaparlamentet antar nedanstdende standpunkt vid forsta behandlingen.

2. Europaparlamentet uppmanar kommissionen att pa nytt ligga fram drendet for parlamentet om den ersitter, visentligt
andrar eller har for avsikt att visentligt dndra sitt forslag.

3. Europaparlamentet uppdrar at talmannen att Gversinda parlamentets standpunkt till rddet, kommissionen och de
nationella parlamenten.

(') EUTC, C[2024/879, 6.2.2024, ELL: http:|/data.europa.eu/eli/C/2024/879/o0j.
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Europaparlamentets stindpunkt faststilld vid forsta behandlingen den 10 april 2024 infor antagandet av
Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2024/... om inrittande av unionsforfaranden for godkinnande av
och tillsyn 6ver humanlikemedel och om faststillande av regler for Europeiska likemedelsmyndigheten samt om

indring av férordning (EG) nr 1394/2007 och férordning (EU) nr 536/2014 och om upphivande av forordning
(EG) nr 7262004, férordning (EG) nr 141/2000 och férordning (EG) nr 1901/2006

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt, sirskilt artiklarna 114 och 168.4 ¢,
med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter oversindande av utkastet till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten,

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

med beaktande av Regionkommitténs yttrande (%),

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet, och

av foljande skal:

(-1) Att sikerstilla att patienter fir de likemedel som de behéver niir de behiver dem, oavsett var de bor i unionen,
dr ett centralt mdl for den europeiska hilsounionen. Att sikerstilla den europeiska likemedelsindustrins
konkurrenskraft och samtidigt skapa biittre tillging pd likemedel och mer jamlik och snabbare tillging for
patienter dir ett centralt mdl for unionens foreslagna likemedelsreform. [Andr. 1]

(1) Unionens likemedelsram har gjort det mojligt att godkdnna sikra, effektiva och hogkvalitativa likemedel i
unionen, vilket bidrar till en hog folkhilsonivéd och en vil fungerande inre marknad for dessa produkter.

(1a)  Denna forordning bér bidra till genomforandet av One Health-modellen och betona den viletablerade
sammanlinkningen mellan ménniskors, djurs och ekosystems hilsa samt behovet av att inkludera dessa tre
dimensioner nir folkhilsohot hanteras. Miljostress och miljéforstoring, inklusive forlust av biologisk
mdngfald, bidrar till sjukdomsspridning mellan mdnniskor och djur och till deras sjukdomsbérda. Dessutom
paverkar fororeningar fran aktiva likemedelssubstanser kvaliteten pd vatten och ekosystem negativt och far
den antimikrobiella resistensen att 6ka snabbt, vilket utgor globala folkhilsorisker. [Andr. 2]

(2) Likemedelsstrategin for Europa utgor en vindpunkt i och med tilldgget av ytterligare centrala mal och skapandet
avgenom strivandet efter att skapa en attraktiv miljé for forskning, utveckling och tillverkning av likemedel i
unionen tillsammans med en modern ram som gor innovativa och etablerade likemedel tillgéingliga for patienter
och hilso- och sjukvérdssystem till rimliga priser, samtidigt som man stirker bekdmpandet av likemedelsbrist
och sikerstller forsorjningstryggheten och tar hinsyn till miljofragor. [Andr. 3]

(2a)  Som ett komplement till dtgirderna for hantering av likemedelsbrist har kommissionens meddelande av den
24 oktober 2023 “"Hantering av likemedelsbrister i EU” till syfte att hantera kritisk brist pd Likemedel och
stirka forsorjningstryggheten i unionen, bland annat genom inférandet av en europeisk frivillig solidaritets-
mekanism for likemedel som gor det majligt for medlemsstaterna att omfordela sina tillgingliga lager i
bristsituationer. [Andr. 4]

() EUTC,s..
®) EUTC,s..
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3)

(5a)

Att ta itu med patienternas ojamlika tillgdng till lakemedel har blivit en central prioritering i likemedelsstrategin
for Europa, vilket har betonats av rddet och Europaparlamentet. Medlemsstaterna och Europaparlamentet har
efterlyst reviderade mekanismer och incitament for utveckling av ldkemedel som 4r anpassade till nivan av icke
tillgodosedda medicinska behov, samtidigt som man ser till att processen dr transparent och sikerstiller
patienternas tillgdng till och tillgingligheten pd prismidssigt overkomliga likemedel i alla medlemsstater.
[Andr. 5]

Tidigare dndringar av unionens lakemedelslagstiftning har inriktats pd att forbittra tillgdngen till likemedel genom
att paskynda bedomningen av ansokningar om godkinnande for forsiljning eller genom att tillata villkorligt
godkinnande for forsiljning for lakemedel for icke tillgodosedda medicinska behov. Aven om dessa atgédrder har
paskyndat godkinnandet av innovativa och lovande behandlingar pd vissa omrdden — samtidigt som mdnga
folkhilsoprioriteringar dnnu dterstdr — nir dessa likemedel inte alltid patienterna, som fortfarande har ojimlik
tillgang till likemedel i unionen. [Andr. 6]

Covid-19-pandemin har-belysttydliggjorde ytterligare att det finns kritiska problem som kréver en reform av
unionens lakemedelsram for att stirka dess resiliens, med forbdittrad tillging pd likemedel, och sikerstilla att
den motsvarar folkhdlsobehoven och under alla omstindigheter gagnar befolkningen. [Andr. 7]

Covid-19-pandemin belyste dven skillnader i hilso- och sjukvdrdssystemens kapacitet, nationell immunisering-
sinfrastruktur, bristsituationer och beredskap. Utéver dtgirderna i denna forordning bor medlemsstaterna
stirka sina nationella immuniseringsprogram for att sikerstilla att deras befolkningar ir béttre och fullgott
skyddade mot infektionssjukdomar samt stirka beredskapen infor och hanteringen av pandemier. [Andr. 8]

For—tydhighetens—skullDdrfor ar det nodvindigt att ersitta Europaparlamentets och radets forordning (EG)
nr 726/2004 () med en ny forordning. [Andr. 9]

Veterindrmedicinska likemedel regleras genom Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2019/6 (*). Dessa
lakemedel omfattas inte av den hir forordningen, dven om vissa bestimmelser om likemedelsmyndighetens
styrning och allmidnna uppgifter som faststills i den hir forordningen ar tillimpliga pa dessa likemedel.
Likemedelsmyndighetens sirskilda uppgifter vad giller veterinirmedicinska likemedel faststills i Europapar-
lamentets och radets forordningar (EU) 2019/6 och (EG) nr 470/2009 ().

Tillimpningsomradet for centralt godkinda likemedel har anpassats till verkligheten pd marknaden och den
tekniska utvecklingen samt behovet av att sikerstilla en centraliserad bedomning for vissa lakemedelskategorier.
Mot bakgrund av kommissionens rapport (°) om de erfarenheter som vunnits har det visat sig nédvindigt att
forbittra tillimpningen av forfarandena for godkdnnande for forsiljning for utslippande av likemedel pd
unionsmarknaden samt att dndra vissa administrativa forhdllanden vid Europeiska likemedelsmyndigheten.
Regelverket bor dessutom anpassas till de nuvarande marknadsférhéllandena och den ekonomiska verkligheten,
och samtidigt fortsitta att sakerstilla ett gott skydd for folkhalsan och miljon. Enligt slutsatserna i rapporten ar
det nddvindigt med korrigeringar av vissa tillimpningsforfaranden och med anpassningar for att ta hansyn till
utvecklingen inom vetenskap och teknik. Av rapporten framgir ocksd att de tidigare faststillda allminna
principer som reglerar det centraliserade forfarandet for godkinnande for forsiljning (centraliserat forfarande) bor
behallas.

() Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om inrittande av gemenskapsforfaranden for
godkdnnande av och tillsyn 6ver humanlidkemedel och veterindrmedicinska lakemedel samt om inrittande av en europeisk likemedels-
myndighet (EUT L 136, 30.4.2004, s. 1).

() Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/6 av den 11 december 2018 om veterindrmedicinska likemedel och om
upphivande av direktiv 2001/82/EG (EUT L 4, 7.1.2019, 5. 43).

() Europaparlamentets och rédets férordning (EG) nr 470/2009 av den 6 maj 2009 om gemenskapsforfaranden for att faststilla
grinsvirden for farmakologiskt verksamma dmnen i animaliska livsmedel samt om upphidvande av rddets forordning (EEG)
nr 2377/90 och dndring av Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/82/EG och Europaparlamentets och radets férordning (EG)
nr 7262004 (EUT L 152, 16.6.2009, s. 1).

(®) Rapport frdn kommissionen till Europaparlamentet och rddet om erfarenheterna av forfarandena for godkdnnande och tillsyn av
humanldkemedel, i enlighet med kraven i EU-lagstiftningen om humanlikemedel (COM(2021) 497 final).
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9) Nar det galler tillimpningsomrédet for denna férordning 4r godkdnnandet av antimikrobiella medel +-prineip av
intresse for patienthélsan pd unionsnivd och det bor dirfor vara mojligt att godkdnna dem pa unionsnivé.
[Andr. 10]

(10) For att uppritthélla en hog nivé av vetenskaplig utvirdering av nya lakemedel och likemedel som kommer att

gagna hela unionens befolkning bor det centraliserade forfarandet vara obligatoriskt for hogteknologiska
lakemedel, sirskilt sddana som hirror frén biotekniska processer, prioriterade antimikrobiella medel,
sirlikemedel, likemedel for pediatrisk anvindning och likemedel som innehéller en aktiv substans som inte
godkindes fore den senaste viktiga dndringen av tillimpningsomradet for det centraliserade forfarandet under
2004.

(11) Betriffande humanlikemedel bor det vara mojligt att tillimpa det centraliserade forfarandet dven i de fall da ett
gemensamt forfarande tillfor patienten ett mervirde. Det centraliserade forfarandet bor kvarstd som ett mojligt
alternativ for likemedel som, d4ven om de inte tillhor de produktkategorier som ska godkdnnas av unionen, dndd
ar terapeutiskt innovativa. Det bor dven vara mojligt att tillimpa detta forfarande pd lakemedel som, dven om de
inte dr innovativa, kan vara fordelaktiga for samhillet eller patienterna, inklusive barn, om de frin borjan
godkinns pd unionsnivé, t.ex. vissa receptfria likemedel. Denna mojlighet kan utstrickas till att omfatta generiska
lakemedel och biosimilarer som godkdnts av unionen, forutsatt att detta inte pd ndgot sitt forsvagar den
harmonisering som uppndtts vid utvirderingen av referenslikemedlet eller resultaten av denna utvérdering. For
att sikerstilla att generiska likemedel dr allmint tillgdngliga kan dessa likemedel ocksé under alla omstindigheter
godkdnnas av medlemsstaternas behoriga myndigheter, dven om de ar baserade pd ett centralt godkint
referenslikemedel.

(12) Strukturen och verksamheten hos de olika organ som ingr i likemedelsmyndigheten bor utformas med tanke pa
behovet av stindig uppdatering av den vetenskapliga sakkunskapen, behovet av samarbete mellan unionens organ
och nationella organ, behovet av ett tillfredsstillande deltagande av det civila samhallet samt unionens framtida
utvidgning. Lakemedelsmyndighetens olika organ bér uppritta och utveckla lampliga kontakter med berdrda
parter, sirskilt med foretridare for patienter, konsumenter och hilso- och sjukvardspersonal. [Andr. 11]

(13) Likemedelsmyndighetens frimsta uppgift bor vara att forse unionens institutioner och medlemsstaterna med
vetenskapliga yttranden av hogsta mojliga kvalitet sd att de kan utova sina befogenheter pa likemedelsomrddet
enligt unionsrattsakter nir det giller godkdnnande av och tillsyn 6ver likemedel. Godkidnnande for forsiljning
bor beviljas av kommissionen forst efter det att likemedelsmyndigheten har gjort en gemensam vetenskaplig
utvirdering av de hogteknologiska likemedlens kvalitet, sikerhet och effekt, med tillimpning av hogsta mojliga
standarder, och efter det att en miljoriskbedomning har firdigstillts. [Andr. 12]

(14) For att sdkerstilla ett ndra samarbete mellan likemedelsmyndigheten och forskare i medlemsstaterna bor
styrelsens sammansittning garantera att medlemsstaternas behoriga myndigheter nira knyts till den 6vergripande
forvaltningen av unionssystemet for godkdnnande av likemedel.

(15) Likemedelsmyndighetens budget bor vara transparent och utgoras av avgifter som betalas av den privata sektorn,
bidrag frin unionens budget for att genomfora unionens politik, samt bidrag som betalas av tredjeldnder. Aven om
merparten av dess finansiering kommer frin avgifter dr likemedelsmyndigheten en offentlig myndighet. Det
dr av storsta betydelse att sld vakt om dess integritet och oberoende for att uppritthdlla allminhetens tilltro
till unionens regelverk. [Andr. 13]

(16) Hela ansvaret for att forbereda likemedelsmyndighetens yttranden i alla frdgor som r6r humanlikemedel bor vila
pa kommittén f6r humanlikemedel.
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(17)

(18a)

(20)

(20a)

Inrittandet av likemedelsmyndigheten genom radets forordning (EEG) nr 2309/93 (), som ersattes av férordning
(EG) nr 7262004, har gjort det mojligt att stirka den vetenskapliga utvirderingen och overvakningen av
lakemedel i unionen, sirskilt genom dess vetenskapliga organ och kommittéer till vilka medlemsstaternas
behoriga myndigheter tillhandahéller experter och sakkunskap, vilket sikerstiller en oberoende bedomning av
hog kvalitet. Ingen ny likemedelsmyndighet inrittas genom den hir forordningen. Den likemedelsmyndighet
som avses i den hir forordningen dr den som inrittats genom forordning (EG) nr 726/2004.

De vetenskapliga kommittéerna bor fa ett storre verksamhetsomrade, och deras sammansittning och arbetssitt
bor moderniseras. I detta avseende ér det viktigt att sikerstdlla att patienter och hilso- och sjukvardspersonal dr
foretridda i kommittén for humanldkemedel, eftersom det 4r likemedelsmyndighetens viktigaste utvirdering-
skommitté for humanldkemedel.

Likemedelsmyndigheten bor faststilla transparenta kriterier for utnimning av foretridare for patienter och
hdlso- och sjukvdrdspersonal till kommittén for humanlikemedel och kommittén for sikerhetsovervakning och
riskbedomning av likemedel for att sikerstilla att det finns en vilbalanserad representation av medicinska
specialomrdden och sjukdomar bland utsedda ledamdter och suppleanter samt robusta regler for forebyggande
av intressekonflikter. En forklaring om direkta eller indirekta ekonomiska eller andra intressen i likemedels-
industrin eller annan medicinsk industri som kan pdverka de utsedda aktorernas opartiskhet bor vara en
integrerad del av urvalsprocessen och direfter offentliggdras. [Andr. 14]

De som i framtiden soker godkidnnande for forsiljning bor mer generellt ges mer omfattande vetenskaplig
rddgivning som bér anpassas till det berirda likemedlets sirdrag. Dessutom bor det inrittas former for
radgivning till foretagen, sdrskilt till smd och medelstora foretag och till icke-vinstdrivande enheter. Likemedels-
myndigheten bor iven frimja oppna och offentliga diskussioner om den senaste vetenskapliga utvecklingen
och om uppdateringar av vetenskapliga riktlinjer. [Andr. 15]

Lovande likemedel och vissa kombinationer av likemedel och medicintekniska produkter, samt likemedel
endast for anvindning med medicintekniska produkter, som har potential att i hog grad tillgodose patienters
icke tillgodosedda medicinska behov bor fd tidigt och okat vetenskapligt stdd, bland annat genom stéd till
patientrelevant in vitro- och in silico-teknik som dr central for utvecklingen av dessa produkter. Sddant stod
kommer i slutdndan att hjalpa patienterna att f4 tillgdng till nya behandlingar s tidigt som méjligt. [Andr. 16]

Utéver icke tillgodosedda medicinska behov som redan erkints i samband med pediatriska, antimikrobiella,
onkologiska, sillsynta och neurodegenerativa sjukdomar bér uppmirksamhet dven dgnas dt icke tillgodosedda
medicinska behov inom psykisk hilsa och behandlingar pd det omrddet. [Andr. 17]

For att mojliggora mer informativ rddgivning och ett informationsutbyte mellan olika organ bér vetenskaplig
radgivning fran ldkemedelsmyndigheten ibland ges parallellt med vetenskaplig rddgivning fran andra organ. Detta
bor vara fallet for den gemensamma vetenskapliga rddgivning som genomfors av medlemsstaternas
samordningsgrupp for utvirdering av medicinsk teknik som inrdttats genom Europaparlamentets och rddets
forordning (EU) 2021/2282 () och, for likemedel som inbegriper en medicinteknisk produkt, den radgivning
fran expertpaneler som beskrivs i artikel 106 i Europaparlamentets och rédets férordning (EU) 2017/745 (). Dar
mekanismer for parallell vetenskaplig rddgivning 4r upprittade genom andra relevanta unionsrittsakter bor en
liknande mekanism tillimpas.

() Radets forordning (EG) nr 1647/2003 av den 18 juni 2003 om &4ndring av férordning (EEG) nr 2309/93 om gemenskapsforfaranden
for godkdnnande for forsiljning av och tillsyn 6ver humanlikemedel och veterindrmedicinska likemedel samt om inrittande av en
europeisk likemedelsmyndighet (EUT L 245, 29.9.2003, s. 19).

(*) Europaparlamentets och rédets forordning (EU) 2021/2282 av den 15 december 2021 om utvirdering av medicinsk teknik och om
4ndring av direktiv 2011/24/EU (EUT L 458, 22.12.2021, s. 1).

() Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter, om 4ndring av
direktiv. 2001/83/EG, forordning (EG) nr 178/2002 och forordning (EG) nr 1223/2009 och om upphdvande av rddets
direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG (EUTL 117, 5.5.2017, 5. 1).
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(21a) Pi grundval av det beslut som Europeiska ombudsmannen fattade i sin strategiska
undersékning OI/7/2017/KR av den 17 juli 2019 om hur Europeiska likemedelsmyndigheten samverkar med
likemedelsutvecklare under perioden fram till ansékningar om godkinnande for forsiljning av nya likemedel
i unionen bor likemedelsmyndigheten Gka transparensen i den vetenskapliga rddgivningen. Vidare bor
personal och experter fran nationella behiriga myndigheter som ger vetenskaplig rddgivning i storsta mojliga
utstrickning avstd fran att delta i efterfoljande utvirdering av ansokan om godkinnande for forsiljning av
samma produkter. I vederborligen motiverade fall, t.ex. nir ett likemedels indikation avser en sillsynt
sjukdom, bor den berorda experten dock kunna gora en efterfoljande utvirdering av samma produkt, forutsatt
att detta dokumenteras i vederborlig ordning. [Andr. 18]

(22) De vetenskapliga kommittéernas roll bor ocksd stirkas sd att likemedelsmyndigheten kan delta aktivt i den
internationella vetenskapliga dialogen och bedriva viss verksamhet som kommer att bli nédvindig frimst da det
giller vetenskaplig harmonisering pd internationell nivd och tekniskt samarbete med Virldshilsoorganisationen.

(23) Utan att det paverkar tillimpningen av bestimmelserna i férordning (EU) 2019/6, som forblir tillimpliga pa
veterindrmedicinska likemedel, 4r det for att skapa okad rittssikerhet dessutom nodvandigt att noga precisera
ansvarsomrddena i frdga om reglerna om Oppenhet i likemedelsmyndighetens arbete, att ange vissa villkor for
saluforing av likemedel som godkints av unionen, att ge likemedelsmyndigheten befogenhet att Gvervaka
distributionen av ldkemedel som godkints av unionen, att utfora inspektioner tillsammans med medlemsstaterna
i tredjeldnder och att faststilla sanktioner och former for verkstillighet av dessa, i hidndelse av overtradelse av
bestimmelserna i den hér férordningen eller av villkoren i de godkdnnanden for forsdljning som beviljats inom
ramen for de forfaranden som faststlls i den.

(24)  Ldkemedelsmyndigheten bor sirskilt ges befogenhet och kapacitet att utféra inspektioner ddr detta ligger i
unionens intresse och dir medlemsstaternas behdriga myndigheter begir stod for att utfora sina uppgifter enligt
Europaparlamentets och rddets reviderade direktiv 2001/83/EG (*). Unionens intresse kan gilla situationer dar
man for att sikerstilla snabbare tillgdng till likemedel behover hantera utmaningar vad giller inspektionskapacitet
pd nationell nivé i god tid eller dar ett hot mot folkhalsan eller en storre hindelse behover atgirdas omedelbart. Att
se till att likemedelsmyndigheten har limplig inspektionskapacitet kommer ocksd, i unionens intresse, att
underldtta spridningen av bista praxis och know-how och forbittra tillsynen 6ver tillverkningen av likemedel
virlden over. Pd begdran av en behorig myndighet i en medlemsstat kan likemedelsmyndigheten efter eget
gottfinnande godta att antingen ge stod till inspektioner pad anliggningar beldgna i unionen eller utféra
inspektioner pa anldggningar beldgna i tredjeldnder.

(25)  Tvissa fall kan brister i medlemsstaternas tillsynssystem och relaterade verkstillighetstgirder riskera att avsevart
hindra uppnéendet av mélen i denna férordning och i reviderat direktiv 2001/83/EG, vilket dven skulle kunna
leda till folkhilsorisker eller miljorisker. For att hantera dessa utmaningar bor harmoniserade inspektions-
standarder sikerstillas genom upprittande av ett gemensamt revisionsprogram inom likemedelsmyndigheten.
Detta gemensamma revisionsprogram kommer ocksd att ytterligare harmonisera tolkningen av god tillverknings-
och distributionssed pd grundval av unionslagstiftningens krav. Det kommer dessutom att stodja ytterligare
omsesidigt erkidnnande av inspektionsresultat mellan medlemsstaterna och med strategiska partner. Inom det
gemensamma revisionsprogrammet dr de behériga myndigheterna foremal for regelbundna revisioner som utfors
av andra medlemsstater for att uppritthdlla ett likvirdigt och harmoniserat kvalitetssystem och for att sakerstilla
ett lampligt genomforande av relevant god tillverknings- och distributionssed i nationell lagstiftning och
likvirdighet med andra inspektionsmyndigheter i EES. [Andr. 19]

(26) En inspektionsarbetsgrupp, som via olika rapporteringsvigar tillhandahéller synpunkter och rekommendationer
ndr det giller alla fragor som direkt eller indirekt ror god tillverknings- och distributionssed oberoende av
forfarandet for godkinnande for forsdljning, bor inrittas vid likemedelsmyndigheten. Denna arbetsgrupp bor
sarskilt ansvara for upprittandet, utvecklingen och den overgripande tillsynen avseende det gemensamma
revisionsprogrammet.

(") Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for
humanlidkemedel (EGT L 311, 28.11.2001, s. 67).
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(264a)

(27)

(28)

Likemedelsforskning spelar en avgorande roll for den fortgdende forbittringen av folkhilsan och for att
sdkerstilla unionens konkurrenskraft. Likemedel, i synnerhet sidana som dr resultatet av ling och
kostnadskrivande forskning, kommer i fortsittningen inte att utvecklas i unionen om de inte omfattas av
gynnsamma regler som ger ett tillrickligt skydd som stimulerar sidan forskning. Det dr dock svdrt att
faststilla en direkt koppling mellan sddana gynnsamma regler och unionens konkurrenskraft. Sddana regler
gor visserligen unionens marknader mer attraktiva men tar ingen hdnsyn till likemedlens geografiska
ursprung, och godkinda likemedel fran tredjelinder dr lika berittigade att fd unionsincitament, pd samma
siitt som unionsbaserade innovativa foretag ocksd kan dra nytta av incitament i tredjelinder. [ Andr. 20]

For att frimja innovation kring och utveckling av nya likemedel vid smd och medelstora foretag i den mening som
avses i kommissionens rekommendation 2003/361/EG (') och for att minska kostnaderna for utsldppande pd
marknaden av humanlikemedel som godkints genom det centraliserade forfarandet bor dessa foretag omfattas av
lakemedelsmyndighetens stodsystem.

Stodsystemet bor bestd av regleringsstod, forfarandemadssigt stod och administrativt stod och av nedsittning,
uppskjutande eller befrielse vad giller avgifter. Systemet bor omfatta de olika stegen i forfarandena fore
godkinnandet for forsiljning, till exempel vetenskaplig rddgivning, inlimning av ansokningar om godkéinnande
for forsdljning och forfaranden efter godkdnnandet.

Rittsliga enheter som inte bedriver ekonomisk verksamhet, sésom universitet, offentliga organ, forskningsinstitut
eller ideella organisationer, utgor en viktig innevatienskallakdlla till forskning om icke tillgodosedda medicinska
behov, forskning inom olika subpopulationer, nya anvindningsomrdden och optimering samt innovation och
bor ocksd omfattas av detta stodsystem. D3 det bor vara mojligt att ta hidnsyn till dessa enheters sirskilda
omstindigheter pd individuell basis kan sddant stdd bdst uppnds genom ett sirskilt stodsystem, inklusive
administrativt stéd och genom nedsittning, uppskjutande och befrielse vad giller avgifter. [Andr. 21]

Lakemedelsmyndigheten bor ges befogenhet att utfirda vetenskapliga rekommendationer om huruvida en produkt
som dr under utveckling, och som potentiellt kan omfattas av det centraliserade forfarandets obligatoriska
tillimpningsomrdde, uppfyller de vetenskapliga kriterierna for att vara ett likemedel. En sddan rddgivnings-
mekanism skulle sd tidigt som mojligt hantera frigor som anknyter till andra omréden, texsdrskilt imnen av
manskligt ursprung, kosmetika eller medicintekniska produkter, och som kan uppsta i takt med att vetenskapen
utvecklas. For att sakerstilla att likemedelsmyndighetens rekommendationer tar hinsyn till synpunkter frdn
likvdrdiga rddgivningsmekanismer inom andra rittsliga ramar bor likemedelsmyndigheten samrdda med
relevanta rddgivande organ eller tillsynsorgan. Om det rdader tvivel om huruvida den rittsliga statusen hos en
produkt under utveckling, som potentiellt skulle kunna omfattas av det centraliserade forfarandets
obligatoriska tillimpningsomrdde, uppfyller de vetenskapliga kriterierna for ett likemedel bor likemedelsmyn-
digheten inleda samrdd med de berorda rddgivande organ som ansvarar for andra regelverk, nirmare bestimt
medicintekniska produkter och dimnen av ménskligt ursprung. I sddana fall bor det kompendium som avses i
Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2024/1938 (') vid behov konsulteras. Om det efter
konsultationen av kompendiet fortfarande rdder tvivel om den rittsliga statusen bor de berdrda organen
ytterligare samrdda for att faststilla den rittsliga statusen. Kommissionen bor underlitta samarbetet mellan
likemedelsmyndigheten och rddgivande organ som inrittats genom annan unionslagstiftning. Efter dessa
samrdd bor yttrandena och rekommendationerna frin likemedelsmyndigheten och berérda ridgivande organ
om produktens rittsliga status offentliggéras. [Andr. 22]

For att 6ka oppenheten nér det giller vetenskapliga bedémningar och all annan verksamhet bor likemedelsmyn-
digheten skapa och underhdlla en anvindarvinlig europeisk webbportal for likemedel. Portalen bér ge
information om alla centralt godkinda likemedel, bland annat om sikerhet, effekt, miljérisk, patientpopu-
lationer och i forekommande fall information om antimikrobiell resistens, bristsituationer och utestdende
skyldigheter for innehavare av godkinnande for forsiljning. Tillrickliga budgetmedel bér anslds till
likemedelsmyndigheten for att dess skyldigheter och dtaganden i friga om dppenhet ska kunna fullgoras i
vederborlig ordning. [Andr. 23]

(") Kommissionens rekommendation av den 6 maj 2003 om definitionen av mikroforetag samt smé och medelstora foretag (EUT L 124,
20.5.2003, s. 36).

(**) Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2024/1938 av den 13 juni 2024 om kvalitets- och sikerhetsstandarder for
humanbiologiskt material avsett for anvindning pd minniska och om upphivande av direktiven 2002/98/EG och 2004/23/EG
(EUT L, 2024/1938, 17.7.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1938/0j).
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(31a) I unionens likemedelsregister fortecknas alla humanlikemedel, veterinirmedicinska likemedel och
sirlikemedel som godkints for forsiljning av kommissionen genom det centraliserade forfarandet.
Unionsregistret kan anvindas for att séka relevant information om det berérda likemedlet, bland annat om
dess aktiva substans, dess internationella generiska namn, ATC (Anatomical Therapeutic Chemical),
indikationerna for likemedlet, information om krav pd godkinnandet och eventuella krav efter godkinnandet
samt tillimpliga lagstadgade skyddsperioder. [Andr. 24]

(32) Erfarenheterna av hur regelverket fungerar har visat att den befintliga multivetenskapliga kommittéstrukturen for
Europeiska likemedelsmyndigheten ofta skapar komplexitet i kommittéernas vetenskapliga bedomningsprocess,
dubbelarbete och icke-optimerad anvindning av sakkunskap och resurser. Dessutom star likemedelsmyndigheten
och medlemsstaternas behoriga myndigheter infér utmaningar som ror begrinsad kapacitet och limplig
sakkunskap nir det giller att hantera det 6kande antalet forfaranden for befintliga likemedel och bedomning av
nya lakemedel, sarskilt nyskapande innovativa och komplexa likemedel.

(33) For att optimera regelverkets funktion och effektivitet forenklas och minskas strukturen hos likemedelsmyn-
dighetens vetenskapliga kommittéer till tvd huvudsakliga kommittéer pd omrddet humanlikemedel: kommittén
for humanlidkemedel (CHMP) och kommittén for sikerhetsovervakning och riskbedomning av likemedel (PRAC).

(33a) For att sikerstilla adekvat expertis och utvirdering vid miljériskbedomningar av likemedelssubstanser bor
likemedelsmyndigheten inritta en ny tillfillig arbetsgrupp for miljoriskbedémning. Denna arbetsgrupp bor
anlitas vid behov, beroende pd ansokan om godkinnande for forsiljning. Arbetsgruppen bor ha den
vetenskapliga kunskap som krivs for att faststilla och bedéma riskerna, och de tillhrande riskreducerande
dtgirderna, i samband med tillverkning, anvindning och bortskaffande av likemedel. Arbetsgruppen bor
bidra till att genomfora One Health-modellen och till att overbrygga klyftan mellan likemedels- och
miljobedomningar. [Andr. 25]

(34) Forenklingen av forfarandena bor inte paverka standarder eller kvaliteten pd den vetenskapliga utvirderingen av
lakemedel som garanterar likemedlens kvalitet, sikerhet och effekt. Den bor ocksd gora det mojligt att férkorta
den vetenskapliga utvirderingstiden fran 210 dagar till 180 dagar.

(35) Likemedelsmyndighetens vetenskapliga kommittéer bor kunna-delegeravissaavi samband med sina utvirdering-
suppgifter tiunderstddjas av arbetsgrupper som bor vara dppna for srskilt utsedda vetenskapliga experter, men
dnda behdlla det fulla ansvaret for de vetenskapliga yttranden som avges. [Andr. 26]

(36) Sakkunskapen hos kommittén for avancerade terapier (CAT), kommittén for sirlikemedel (COMP), pediatriska
kommittén (PDCO) och kommittén for vixtbaserade likemedel (HMPC) bibehdlls genom arbetsgrupper,
tillfilliga arbetsgrupper och en grupp av experter som ir organiserade pé olika omréden och som ger synpunkter
till kommittén f6r humanlikemedel och kommittén for sikerhetsovervakning och riskbedémning av likemedel.
Deras utvirdering kommer dven fortsittningsvis att omfatta all nodvindig expertis for varje produkt inom
ramen for rapportérsgrupperna, med mdjlighet for kommittén for humanlikemedel och kommittén for
sikerhetsovervakning och riskbedomning av likemedel att anlita ytterligare vetenskapliga experter for att
tillhandahdlla sirskilda synpunkter och rdd om specifika aspekter som tagits upp under utvirderingen.
Dessutom kommer patienter och hélso- och sjukvdrdspersonal att ingd i expertgruppen och dven inbegripas i
likemedelsmyndighetens arbete utifrdn sin sakkunskap inom ett visst sjukdomsomrdde. Kommittén for
humanldkemedel och kommittén for sikerhetsovervakning och riskbedomning av likemedel bestér av experter
fran samtliga medlemsstater, medan arbetsgrupperna och expertgrupperna till storsta del bestdr av experter som
utsetts av medlemsstaterna, baserat pd deras sakkunskap, och av externa experter. Rapportorsmodellen ar
fortfarande densamma. Antalet foretrddare for patienter, deras vdrdgivare och hilso- och sjukvéirdspersonal, med
sakkunskap pé alla omrdden inklusive sillsynta sjukdomar och barnsjukdomar, okas i kommittén for
humanldkemedel och kommittén for sikerhetsévervakning och riskbedomning av likemedel, utover de sirskilda
arbetsgrupper som foretrdder patienter och hilso- och sjukvardspersonal. Information om kommittéernas och
arbetsgruppernas sammansittning och arbete bér vara tillginglig for allminheten. [Andr. 27]

(37) Vetenskapliga kommittéer som kommittén for avancerade terapier har varit visentliga for att sikerstilla
sakkunskap och kapacitetsuppbyggnad inom ett nytt tekniskt omréde. Efter mer 4n 15 ar 4r dock likemedel for
avancerad terapi nu vanligare. Att fullstindigt integrera bedomningen av dem i arbetet i kommittén for
humanldkemedel kommer att underlitta bedomningen av likemedel som tillhor samma terapeutiska klass,
oberoende av vilken teknik de bygger pa. Detta kommer ocksa att sdkerstdlla att alla biologiska likemedel bedoms
av samma kommitté.
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(38)

(39)

(40)

(42)

For att mojliggora mer informativ rddgivning om ansokningar om kliniska provningar och dirmed en mer
integrerad utvecklingsrddgivning med hansyn till framtida uppgiftskrav f6r ansokningar om godkinnande for
forsdljning kan likemedelsmyndigheten samrdda med foretradare fran medlemsstater med sakkunskap inom
klinisk provning. Beslut om ansokningar om kliniska provningar bor dock ligga kvar inom medlemsstaternas
behorighet, i enlighet med Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 536/2014 (V).

For att mojliggora ett mer vilgrundat beslutsfattande och ett utbyte av information och kunskap om allminna
vetenskapliga eller tekniska frigor som ror likemedelsmyndighetens uppgifter pd omrddet humanldkemedel,
sarskilt frdgor som ror vetenskapliga riktlinjer for icke tillgodosedda medicinska behov och utformningen av
kliniska prévningar, eller andra studier och framtagning av evidens under likemedlets livscykel, bor lakemedels-
myndigheten kunna anvinda sig av ett samrddsforfarande for myndigheter eller organ som ar verksamma
under livscykeln for likemedel. For att forbittra rittssikerheten och samarbetet mellan olika sektorer bor
kommissionen dessutom drligen, eller oftare om det anses nodvindigt, anordna gemensamma méten med de
rddgivande organ som inrittats genom annan unionslagstiftning for att bedoma nya trender och frigor om
rittslig status for produkter och nd éverenskommelser om gemensamma principer for rittslig status. Dessa
myndigheter kan i limpliga fall vara foretradare for cheferna for olika likemedelsmyndigheter, den
samordnande och rddgivande gruppen for kliniska provningar, samordningsstyrelsen for humanmaterial,
samordningsgruppen for utvirdering av medicinsk teknik, samordningsgruppen for medicintekniska
produkter, nationella behoriga myndigheter f6r medicintekniska produkter, nationella behoriga myndigheter
for prissdttning och ersittning for likemedel, nationella forsakringskassor eller vardbetalare. Likemedelsmyn-
digheten bér ocksd kunna utvidga samrddsmekanismen till att omfatta konsumenter, patienter och deras
vdrdgivare, hilso- och sjukvérdspersonal, den akademiska virlden, industrin, organisationer som foretrader
betalare, eller andra berérda parter, beroende p vad som ir relevant. [Andr. 28]

Medlemsstaterna bor sikerstilla tillricklig finansiering for att de behoriga myndigheterna ska kunna utfora sina
uppgifter enligt denna forordning och [reviderat direktiv 2001/83/EG]. I linje med Europaparlamentets,
Europeiska unionens rdds och Europeiska kommissionens gemensamma uttalande om decentraliserade organ (*4)
bor medlemsstaterna dven sikerstilla att tillrackliga resurser tilldelas medlemsstaternas behoriga myndigheter sd
att de kan bidra till likemedelsmyndighetens arbete, med beaktande av den kostnadsbaserade ersdttning de mottar
fran likemedelsmyndigheten.

Mot bakgrund av samarbetet med internationella organisationer for att stodja den globala folkhalsan ar det viktigt
att dra nytta av den vetenskapliga bedomning som unionen gor och att frimja tredjeldnders tillsynsmyndigheters
dberopande baserat pd anvidndningen av likemedelscertifikat for godkinda likemedel i unionen. En sokande kan
ldmna in en fristdende begdran eller en begiran i samband med en ans6kan enligt det centraliserade forfarandet
om ett vetenskapligt yttrande frdn likemedelsmyndigheten om anvindningen av likemedlet pd marknader
utanfor unionen. Likemedelsmyndigheten bor samarbeta med Virldshilsoorganisationen och relevanta
tillsynsmyndigheter och tillsynsorgan i tredjelander for att avge sddana vetenskapliga yttranden.

Likemedelsmyndigheten kan samarbeta med behoriga myndigheter i tredjelinder nir den utfor sina uppgifter.
Sédant tillsynssamarbete bor vara forenligt med unionens bredare ekonomiska forbindelser med det berérda
tredjelandet, med beaktande av relevanta internationella avtal mellan unionen och det tredjelandet.

Med hinsyn till folkhilsan bor beslut om godkdnnande for forsiljning inom ramen for det centraliserade
forfarandet grundas pd objektiva vetenskapliga kriterier som avser likemedlets kvalitet, sikerhet och effekt, och
inte ekonomiska eller andra faktorer. Medlemsstaterna bor dock i undantagsfall pa det egna territoriet kunna
forbjuda anvindningen av humanlikemedel. Medlemsstaterna bor motivera ett sidant anvindningsforbud for
kommissionen och likemedelsmyndigheten. [Andr. 29]

(%) Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 536/2014 av den 16 april 2014 om kliniska provningar av humanldkemedel och
om upphivande av direktiv 2001/20/EG (EUT L 158, 27.5.2014, s. 1).
(" https:|/europa.eu/european-union/sites/europaeu/files/docs/body/joint_statement_and_common_approach_2012_en.pdf.
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(43a)  Enligt artikel 208 i fordraget om Europeiska unionens funktionssdtt (EUF-fordraget) dr unionen skyldig att ta
hinsyn till utvecklingsmal i politik som kan pdverka lig- och medelinkomstlinder. Unionens likemedelslag-
stiftning har en roll att spela i forverkligandet av globala folkhilsomdl genom att frimja utvecklingen av
effektiva, sikra, tillgingliga och ekonomiskt Gverkomliga innovationer i friga om antimikrobiell resistens,
fattigdomsrelaterade, nya och nygamla hdlsohot, forsummade sjukdomar och andra tillstind av globalt
folkhilsointresse. Kommissionen bor fortsitta att uppmuntra forskning, utveckling och innovation pd
omrdden av stort globalt hilsointresse i linje med sina internationella dtaganden. [Andr. 30]

(44) Kriterierna for kvalitet, sikerhet och effekt i [reviderat direktiv 2001/83/EG] bor tillimpas pd likemedel som
godkinns av unionen enligt det centraliserade forfarandet. Nytta/riskforhdllandet for alla likemedel kommer att
bedomas nér de slapps ut pd marknaden och nérhelst den behoriga myndigheten anser det lampligt.

(45) Ansokningar om godkidnnande for forsiljning bor, liksom alla andra ansékningar som limnas in till likemedels-
myndigheten, folja principen "digitalt som standard” och darfor skickas till likemedelsmyndigheten i elektronisk
form. Ans6kningarna bor bedémas pé grundval av den dokumentation som s6kanden limnat in i enlighet med
de olika rattsliga grunder som foreskrivs i [reviderat direktiv 2001/83/EG]. Samtidigt kan lakemedelsmyndigheten
och de relevanta kommittéerna beakta all information som den forfogar 6ver. Sokande bor uppmanas att generellt
sett limna in rddata, sarskilt nir det giller de kliniska provningar som sokanden har genomfort for att sikerstilla
en fullstindig bedomning av lakemedlets kvalitet, sdkerhet och effekt.

(45a) Likemedelsmyndigheten bor dgna sirskild uppmirksamhet dt hur kliniska provningar ska sittas samman for
att sikerstilla konsmissig jamlikhet och heltickande kliniska data. [Andr. 31]

(46) Europaparlamentets och rddets direktiv 2010/63/EU innehéller bestimmelser om skydd av djur som anvinds for
vetenskapliga dandamdl (*¥), pd grundval av principerna om ersittning, begransning och forfining. Varje studie som
omfattar anvindning av levande djur och som tillhandahéller visentlig information om ett likemedels kvalitet,
sikerhet och effekt bor ta hinsyn till principerna om ersittning, begrinsning och forfining, nir de berdr skotsel
och anvindning av levande djur for vetenskapliga dndamal, och bor optimeras for att ge de bésta resultaten
samtidigt som det minsta antalet djur anvinds. Forfarandena for sddana forsok bor anvindas endast nir det ir
nédvindigt och bor utformas pa sd sitt att man undviker att valla djuren smarta, lidande, ngest eller bestdende
men, och de bor folja tillgdngliga riktlinjer frn likemedelsmyndigheten och internationella konferensen om
harmonisering av tekniska krav for registrering av humanlikemedel. Sokanden av godkdnnandet for forsiljning
och 1r1nehavaren av godkannandet for forsdljning bor sirskilt ta hansyn till principerna i direktiv 2010/63EU;

> och prtorttem anvindningen av nya metoder som ersitter djurforsok. Dessa omfattar
bland annat in v1tro-m0deller sdsom mikrofysiologiska system inklusive organ-pa- Chlp, cellodhngsmodeller (2D
och 3D), modeller baserade pd organoider och minskliga stamceller, samt in silico-verktyg, in chemico-tekniker
och kombinationer av dessa eller jimforelse med andra dmnen i en grupp (interpolering), modeller med
vattenlevande iigg samt ryggradslosa djur. Slutligen bér insatser goras for att forfaranden med levande djur for
vetenskapliga dndamdl helt ska ersittas med andra forfaranden. Likemedelsmyndigheten bor i sin drsrapport
lyfta fram viktiga iakttagelser och bista praxis i friga om ersittning, begrinsning och forfining av djurforsok
som limnats in av sokande. [Andr. 32]

(47) Det bor finnas forfaranden for att underlitta gemensamma djurforsok, nar sa dr mojligt, for att undvika onodiga

forsok pa levande djur som omfattas av direktiv 2010/63/EU. Sokande av godkinnande for

forsiljning och innehavare av godkdnnande for forsiljning bor gora allt de kan for att dteranvinda resultat av

djurforsok och offentliggora sddana resultat. For forenklade ansokningar om godkdnnande for forsiljning bor
sokandena hinvisa till de relevanta studier som gjorts avseende referenslikemedlet. [Andr. 33]

(48) Produktresumén och bipacksedeln bor aterspegla likemedelsmyndighetens bedomning och ingd i dess
vetenskapliga yttrande. Yttrandet kan innehélla rekommendationer om vissa villkor som bor ingd i godkinnandet
for forsdljning, till exempel om hur likemedlet anvinds pa ett sikert och effektivt sitt eller om skyldigheter efter
godkdnnandet som innehavaren av godkinnandet for forsiljning maste fullgora. Dessa villkor kan omfatta krav
pa att utfora sikerhets- eller effektstudier efter det att likemedlet godkints eller andra studier som anses
noédvindiga for att optimera behandlingen, till exempel om sokandens foreslagna doseringsschema, dven om det
ar godtagbart och styrker ett positivt nytta/riskforhallande, skulle kunna optimeras ytterligare -efter
godkinnandet. Om sokanden motsitter sig delar av yttrandet kan sokanden begira en omprévning.

(**) Europaparlamentets och ridets direktiv 2010/63/EU av den 22 september 2010 om skydd av djur som anvinds for vetenskapliga
dndamal (EUT L 276, 20.10.2010, s. 33).

10/149 ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/1329/oj



EUT C, 13.3.2025

SV

(49)

(51a)

(52)

(53)

(53a)

P grund av behovet av att minska den totala tiden for godkdnnande av likemedel bor tiden mellan yttrandet fran
kommittén for humanlikemedel och det slutliga beslutet om ansokan om godkidnnande for forsiljning i princip
inte vara lingre 4n 46 dagar.

Pd grundval av likemedelsmyndighetens yttrande bor kommissionen anta ett beslut om ansokan genom
genomforandeakter. I motiverade fall kan kommissionen skicka tillbaka yttrandet for ytterligare granskning eller
avvika frén likemedelsmyndighetens yttrande i sitt beslut. For att ta hdnsyn till behovet av att snabbt gora
lakemedel tillgdngliga for patienterna bor det erkdnnas att ordféranden for stindiga kommittén for
humanldkemedel kommer att anvinda de mekanismer som finns tillgdngliga enligt Europaparlamentets och
rddets forordning (EU) nr 182/2011 (**) och sirskilt mojligheten att inhimta kommitténs yttrande genom
skriftligt forfarande och inom korta tidsfrister som i princip inte kommer att dverstiga tio kalenderdagar.

Ett godkidnnande for forsiljning bor i allminhet beviljas utan tidsbegrinsning; ett beslut om fornyelse kan fattas,
men endast av motiverade skil som ror likemedlets sikerhet.

Som god praxis bor godkinnande for forsiljning beviljas pd grundval av jimforande kliniska provningar med
patienter som dr representativa for den population som ska behandlas med produkten. Dessutom bér
patientrapporterade utfall (PROM) och patientrapporterade erfarenheter (PREM) vara en integrerad del av de
kliniska data som limnas in tillsammans med ansékan om godkdinnande for forsiljning for att virdkvaliteten
och behandlingarnas inverkan pd patienterna ska kunna bedémas. [Andr. 34]

Det bor foreskrivas att de etiska kraven i forordning (EU) nr 536/2014 ér tillimpliga pa likemedel som godkinns
av unionen. Nar det giller sarskilt kliniska provningar som utfors utanfor unionen av lakemedel som ar avsedda att
godkinnas i unionen, bor det vid tidpunkten for utvirderingen av ansokan om godkidnnande kontrolleras att dessa
provningar har utforts i enlighet med principer som ar likvirdiga med dem i férordning (EU) nr 536/2014 vad
giller forsokspersonernas rattigheter och sikerhet samt tillforlitligheten och robustheten hos de data som
genereras vid den kliniska prévningen.

Likemedel som innehéller eller bestdr av genetiskt modifierade organismer kan medféra risker for miljon. Sddana
lakemedel bor darfor omfattas av en miljoriskbedémning av samma slag som foreskrivs i Europaparlamentets och
radets direktiv 2001/18/EG ('7) som utfors parallellt med utvirderingen av produktens kvalitet, sdkerhet och effekt
inom ramen for unionens gemensamma forfarande. Miljoriskbeddmningen bor utforas i enlighet med de krav som
faststalls i denna forordning och i [reviderat direktiv 2001/83/EG] som bygger pd principerna i
direktiv 2001/18/EG, men med hinsyn till lakemedlens sirskilda egenskaper.

Flera virdvigar bor undersokas for att gora behandlingar tillgingliga i alla medlemsstater, bland annat genom
att frimja bestimmelser om tillging till grinsoverskridande vdrd, sisom direktiv 2011/24/EU (**) och
Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 883/2004 (**). Detta dr sirskilt viktigt for likemedel for
avancerad terapi, eftersom deras unika egenskaper resulterar i betydande infrastrukturkomplexitet och
systembarriiirer, vilket avsevirt kan begrinsa en kontinuerlig forsérjning. [Andr. 35]

(*%) Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 182/2011 av den 16 februari 2011 om faststillande av allmidnna regler och
principer for medlemsstaternas kontroll av kommissionens utévande av sina genomforandebefogenheter (EUT L 55, 28.2.2011, s. 13).

(") Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/18/EG av den 12 mars 2001 om avsiktlig utsittning av genetiskt modifierade
organismer i miljon och om upphavande av radets direktiv 90/220/EEG (EGT L 106, 17.4.2001, s. 1).

(**) Europaparlamentets och ridets direktiv 2011/24/EU av den 9 mars 2011 om tillimpningen av patientrittigheter vid grinsover-
skridande hilso- och sjukvird (EUT L 88, 4.4.2011, s. 45).

(**) Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 883/2004 av den 29 april 2004 om samordning av de sociala trygghets-
systemen (EUT L 166, 30.4.2004, s. 1).
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(54) [Reviderat direktiv 2001/83/EG] gor det mojligt for medlemsstaterna att tillfalligt tilldta anvindning och tillhanda-
héllande av icke godkidnda likemedel av folkhilsoskal eller pa grund av individuella patientbehov, och detta
omfattar lakemedel som ska godkinnas enligt denna forordning. Det 4r ocksd nodvindigt att medlemsstaterna
enligt denna forordning fir gora ett likemedel tillgingligt for anvindning av humanitira skil innan det godkéinns
for forsiljning. I sddana braddskande undantagsfall nar det saknas ett limpligt godkant likemedel méste behovet av
att skydda folkhilsan eller enskilda patienters hilsa ga fore andra hdnsyn, framfor allt behovet av ett godkidnnande
for forsiljning och foljaktligen fullstindig information om riskerna med likemedlet, inklusive eventuella
miljorisker med likemedel som innehdller eller bestir av genetiskt modifierade organismer. For att undvika
forseningar i tillhandahéllandet av dessa likemedel eller osakerheter vad giller deras status i vissa medlemsstater,
bor det i sddana bradskande undantagsfall inte stillas krav pd miljoriskbedomning eller tillstdnd enligt Europapar-
lamentets och radets direktiv 2001/18/EG eller direktiv 2009/41/EG (¥) for lakemedel som innehaller eller bestar
av genetiskt modifierade organismer. [ dessa fall bér medlemsstaterna dock vidta lampliga tgérder i linje med
forsiktighetsprincipen for att minimera forutsebar negativ miljopaverkan till foljd av avsiktligt eller oavsiktligt
utslipp av likemedel som innehéller eller bestdr av genetiskt modifierade organismer i miljon och komma

dverens om en limplig tidsplan for tillhandahdllandet av miljériskdata. [Andr. 36]

(55) I frdga om likemedel bor den period under vilken uppgifter som hanfor sig till prekliniska studier och kliniska
provningar dtnjuter skydd vara densamma som enligt [reviderat direktiv 2001/83/EG].

(56) For att sirskilt motsvara patienternas berittigade forvantningar och beakta vetenskapens och behandlingsme-
todernas allt snabbare utveckling bor det inrdttas pédskyndade bedomningsforfaranden for likemedel av
betydande terapeutiskt intresse och forfaranden for erhéllande av villkorliga godkdnnanden for forsaljning pé
villkor som ses over regelbundet.

(57) Program for anvindning av humanitira skil mojliggor tidig tillgang till likemedel. Befintliga bestimmelser bor
skirpas for att sikerstilla att en gemensam ansats i mén av moéjlighet tillimpas vad giller kriterier och villkor for
anviandning av humanitira skil av nya likemedel, inom ramen f6r medlemsstaternas lagstiftning. Det 4r ocksd
viktigt att tillata att uppgifter om sddan anvindning samlas in som underlag for beslut om nytta/riskforhéllandet
for de berorda likemedlen.

(57a)  Med tanke pd de otillrickligt tillgodosedda behoven inom psykisk hilsa bor 6versynen bidra till 6kad tillging
till behandlingar och till utveckling av nya behandlingar for patienter som behover dem mest. [Andr. 37]

(57b)  Kommissionen bor stodja anvindningen av pilotprogram for tidig tillging avsedda for behandling av patienter
med komplex samsjuklighet, diribland fysiska och psykiska hilsoproblem, som ofta forbises vid kliniska
provningar. Detta skulle stodja insamlingen av evidens avseende dessa behandlingars sikerhet och effekt.
Sddana program skulle ge virdgivarna behandlingserfarenhet och generera virdefulla real world-data som
underlag till framtida godkinnanden av dessa behandlingar. [Andr. 38]

(58)  Under vissa vederborligen motiverade omstindigheter kan godkidnnanden for forsiljning beviljas under
forutsittning att sirskilda skyldigheter eller villkor iakttas, pa villkorlig basis eller i undantagsfall. Lagstiftningen
bor under liknande omstindigheter tillata att likemedel med ett standardgodkdnnande for forsiljning for nya
indikationer godkinns pa villkorlig basis eller i undantagsfall. Likemedel som godkinns pa villkorlig basis eller i
undantagsfall bor i princip uppfylla kraven for ett standardgodkdnnande for forsiljning, med undantag for de
sarskilda undantag eller villkor som anges i det relevanta villkorliga godkdnnandet for forsiljning eller
godkinnandet for forsiljning i undantagsfall, samt vara féremal for en sirskild prévning av iakttagandet av de
sarskilda villkoren eller skyldigheterna. Det forutsitts ocksd att grunderna for avslag pd godkidnnande for
forsiljning galler i tillimpliga delar i sddana fall. [Andr. 39]

(*) Europaparlamentets och rddets direktiv 2009/41/EG av den 6 maj 2009 om innesluten anvindning av genetiskt modifierade
mikroorganismer (omarbetning) (EUT L 125, 21.5.2009, s. 75).
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(59 I princip kan endast ett godkidnnande for forsiljning beviljas en och samma sokande for ett likemedel. Dubbla
godkdnnanden for forsiljning bor endast beviljas i undantagsfall. Nir dessa undantagsfall inte lingre foreligger,
sarskilt nar det giller ett patentskydd eller ett tilliggsskydd i en eller flera medlemsstater, bor eventuella negativa
effekter pd marknaderna till foljd av dubbla godkdnnandena for forsiljning minimeras genom att det ursprungliga
eller det dubbla godkdnnandet for forsiljning dras tillbaka.

(60) Regleringsbeslut om utveckling, godkinnande och tillsyn av likemedel kan stodjas genom atkomst till och analys av
hilsodata, i foreckommande fall inklusive real world-data, dvs. hilsodata som genererats utanfor kliniska studier, och
data som genererats via in silico-metoder, sisom datormodellering och datorsimulering, digital molekylir
representation, mekanistisk modellering, teknik for digitala tvillingar och artificiell intelligens (AI). Likemedels-
myndigheten bor kunna anvinda sddana data, inklusive via Data Analysis and Real World Interrogation Network
(Darwin) och det europeiska hilsodataomradets driftskompatibla infrastruktur. Med hjdlp av dessa resurser kan
lakemedelsmyndigheten utnyttja all den potential som superdatorer, artificiell intelligens och stordatavetenskap,
inklusive resultat av studier som utforts med in silico-metoder, erbjuder for att fullgora sitt uppdrag, utan att
aventyra ritten till integritet. Likemedelsmyndigheten bor infora tillrickliga, effektiva och specifika tekniska och
organisatoriska dtgdrder for att virna de registrerades grundliggande rittigheter och intressen i 6verensstimmelse
med Europaparlamentets och rddets forordningar (EU) 2016/679 (*') och (EU) 2018/1725 (*. Vid behov kan
likemedelsmyndigheten samarbeta med medlemsstaternas behériga myndigheter for att uppna detta mal. [Andr. 40]

(61) Hanteringen av hilsodata kriver en hog skyddsnivd mot it-angrepp. Likemedelsmyndigheten mdste vara utrustad
med en hog grad av sikerhetskontroller och sikerhetsprocesser mot it-angrepp sa att likemedelsmyndighetens
normala drift alltid kan sdkerstillas. I det syftet bor likemedelsmyndigheten faststilla en plan for att forebygga,
uppticka, begrinsa och motverka it-angrepp sa att dess drift alltid sidkerstills samtidigt som olaglig atkomst till
handlingar som innehas av likemedelsmyndigheten forebyggs.

(62)  Pégrund av hilsodatas kansliga karaktir bor likemedelsmyndigheten skydda sin uppgiftsbehandling och sakerstilla att
den respekterar dataskyddsprinciperna om laglighet, korrekthet och 6ppenhet, dndamalsbegrinsning, uppgiftsmi-
nimering, riktighet, lagringsminimering, integritet och konfidentialitet. Om det vid tillimpningen av denna forordning
r nodvindigt att behandla personuppgifter bor sddan behandling ske i enlighet med unionsritten om skydd av
personuppgifter. All behandling av personuppgifter inom ramen for denna forordning bor ske i enlighet med
Europaparlamentets och radets forordningar (EU) 2016/679 (¥) och (EU) 2018/1725 (*4.

(63) Tillgang till enskilda patientuppgifter fran kliniska studier i ett strukturerat format som mojliggor statistisk analys
ar vardefull for att hjdlpa tillsynsmyndigheter att forstd den inlimnade evidensen och for att ge underlag for
regleringsbeslut om ett lakemedels nytta/riskférhdllande. Det dr viktigt att denna mojlighet infors i lagstiftningen
for att framja datadrivna bedomningar av nytta/riskforhallandet i alla skeden av ett lakemedels livscykel. Genom
denna forordning ges dirfor likemedelsmyndigheten befogenhet att begira sddana uppgifter som en del av
bedémningen av ursprungliga ansokningar och ansokningar efter godkinnandet.

(64) For generiska likemedel och biosimilarer behéver riskhanteringsplaner i allménhet inte utarbetas eller limnas in,
med tanke pd att en sddan plan finns for referenslikemedlet. Det finns dock vissa fall dd en riskhanteringsplan for
generiska likemedel och biosimilarer bor utarbetas och limnas in till de behériga myndigheterna.

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

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

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

(*) Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2018/1725 av den 23 oktober 2018 om skydd for fysiska personer med avseende pd
behandling av personuppgifter som utfors av unionens institutioner, organ och byrder och om det fria flodet av sddana uppgifter samt
om upphévande av férordning (EG) nr 45/2001 och beslut nr 1247/2002/EG (EUT L 295, 21.11.2018, s. 39).
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(65) Vid utarbetandet av vetenskaplig rddgivning och i vederborligen motiverade fall bor likemedelsmyndigheten ecksé
kunna samrdda med myndigheter som inrittats genom andra relevanta unionsrittsakter eller andra offentliga
organ som dr etablerade i unionen, i tillimpliga fall. Dessa kan omfatta experter pd kliniska provningar,
medicintekniska produkter, dmnen av minskligt ursprung eller annat, beroende pd vad som krivs for att
tillhandahélla den vetenskapliga rddgivningen. I tilligg till att tillhandahdlla vetenskaplig ridgivning bor
likemedelsmyndigheten sikerstilla att vetenskapliga riktlinjer uppdateras, samt frimja en Oppen och
offentlig diskussion om den senaste vetenskapliga utvecklingen. [Andr. 41]

(66) Genom systemet for prioriterade likemedel (Prime) har likemedelsmyndigheten fatt erfarenhet av att tidigt
tillhandahalla vetenskapligt stod och myndighetsstod till utvecklare av vissa likemedel som, pd grundval av
prelimindr evidens, sannolikt kommer att tillgodose ett icke tillgodosett medicinskt behov och anses vara lovande
i ett tidigt skede av utvecklingen. Det &r lampligt att erkdnna denna mekanism for tidigt stod, inklusive for
prioriterade antimikrobiella medel och likemedel med nya anvandningsomraden nir de uppfyller kriterierna for
systemet, och att tillita likemedelsmyndigheten att i samrdd med medlemsstaterna och kommissionen faststilla
urvalskriterier for lovande likemedel.

(67) Likemedelsmyndigheten bor i samrdd med medlemsstaterna och kommissionen faststilla de vetenskapliga
urvalskriterierna for ldkemedel som far stod fore godkdnnandet, och prioritet bor ges 4t folkhdlsobehoven och de
mest lovande behandlingsutvecklingarna. Nir det giller likemedel for icke tillgodosedda medicinska behov kan
alla intresserade utvecklare, pd grundval av de vetenskapliga urvalskriterier som faststallts av lakemedelsmyn-
digheten, limna in preliminir evidens som visar att likemedlet har potential att medfora stora behandlingsmassiga
framsteg vad giller det identifierade icke tillgodosedda medicinska behovet. [Andr. 42]

(68) Innan ett humanldkemedel godkinns for utslippande pd marknaden i en eller flera medlemsstater méste det i
allminhet genomgd omfattande studier for att sikerstilla att det dr sikert, av hog kvalitet och effektivt for
anvandning i malpopulationen. Nir det galler vissa kategorier av humanlidkemedel kan det dock, for att tillgodose
patienters icke tillgodosedda medicinska behov och med hinsyn till folkhilsan, vara nodvandigt att bevilja ett
godkinnande for forsiljning pd grundval av mindre fullstindiga uppgifter dn vad som normalt ar fallet. Ett sidant
godkinnande for forsiljning bor beviljas pa sirskilda villkor. De berorda kategorierna av humanldkemedel bor
vara likemedel, inklusive sirlikemedel, som syftar till att behandla, forebygga eller diagnosticera svart funktions-
nedsittande eller livshotande sjukdomar, eller som ar avsedda att anvindas i nddsituationer for att hantera hot
mot folkhilsan.

(68a)  Det saknas fortfarande tillrickligt detaljerade och jamforbara uppgifter pd unionsnivd for att man ska kunna
faststilla trender och identifiera mojliga riskfaktorer som kan foranleda ytterligare dtgirder for att begrinsa
risken med antimikrobiell resistens och 6vervaka effekten av redan inforda dtgirder. Det dr dérfor viktigt att
samla in uppgifter om forsiljning och anvindning av antimikrobiella medel och om antimikrobiellt resistenta
organismer i djur, minniskor och livsmedel. For att siikerstilla att den insamlade informationen kan anvindas
pd ett effektivt sitt bor limpliga regler faststillas for insamling och utbyte av uppgifter. Medlemsstaterna bor
ansvara for insamlingen av uppgifter om anvindningen av antimikrobiella medel, med likemedelsmyndigheten
som samordnare. [Andr. 43]

(69)  Unionen bor forfoga 6ver medel for att kunna gora en vetenskaplig bedomning av likemedel som tillhandahalls i
enlighet med de decentraliserade forfarandena for godkdnnande for forsdljning. For att kunna sikerstilla en
dndamalsenlig harmonisering av medlemsstaternas administrativa beslut avseende lakemedel som tillhandahalls i
enlighet med de decentraliserade forfarandena for godkdnnande for forsiljning, méste unionen dessutom ges
nodvindiga medel for att 16sa tvister mellan medlemsstaterna betriffande likemedlens kvalitet, sikerhet och
effekt.

(70) [ hindelse av en risk for folkhilsan bor innehavaren av godkinnandet for forsdljning eller de behoriga
myndigheterna pa eget initiativ vidta brddskande begransningsatgirder av sikerhets- eller effektskal for att
sikerstilla en snabb anpassning av godkdnnandet for forsdljning sé att hilso- och sjukvardspersonal och patienter
kan fortsdtta att anvdnda likemedlet pa ett sikert och effektivt sitt. Om en prévning inleds med avseende pd
samma sikerhets- eller effektrisker som har hanterats genom en behérig myndighets bradskande begrinsnings-
atgirder bor alla skriftliga synpunkter fran innehavaren av godkinnandet for forsiljning beaktas vid prévningen
for att undvika dubbla bedémningar.
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(71)

(72)

(74)

(76a)

Villkoren for ett godkdnnande for forsiljning av ett humanldkemedel kan dndras. Samtidigt som de viktigaste
delarna av en dndring faststills i denna férordning bor kommissionen ges befogenhet att komplettera dessa delar
genom faststillande av ytterligare nodvindiga delar, att anpassa systemet till den tekniska och vetenskapliga
utvecklingen och att anvinda digitaliseringsdtgarder for att sakerstilla att onodiga administrativa bérdor undviks
for innehavare av godkinnande f6r forsiljning och behériga myndigheter.

For att behoriga myndigheter och lakemedelsindustrin ska slippa onodiga administrativa och ekonomiska bordor
bor vissa rationaliseringsdtgarder inforas. Elektroniska ansokningar om godkinnande for forsiljning och om
dndring av villkoren for godkdnnande for forsiljning bor géras mojliga.

For att optimera resursanvindningen bide for de som ansoker om godkidnnande f6r forsdljning och for behériga
myndigheter som bedomer sidana ans6kningar bér en enda bedomning av en masterfil for den aktiva substansen
inféras. Resultatet av bedémningen bor utfirdas i form av ett certifikat. For att undvika dubbla bedomningar bor
ett certifikat for masterfilen for den aktiva substansen vara obligatoriskt for efterfoljande ansokningar eller
godkdnnanden for forsiljning av humanlidkemedel som innehaller den aktiva substansen fran en innehavare av ett
certifikat for masterfilen for den aktiva substansen. Kommissionen bor ges befogenhet att faststilla forfarandet for
den enda bedomningen av en masterfil for den aktiva substansen. For att ytterligare optimera resursanvindningen
bor kommissionen ges befogenhet att utvidga certifieringssystemet till att omfatta masterfiler for ytterligare
kvalitetsbegrepp, t.ex. for hjilpimnen, adjuvanser, prekursorer till radiofarmaka och intermedidrer till aktiva
substanser, ndr intermedidren dr en kemisk aktiv substans i sig eller anvinds tillsammans med en biologisk
substans.

For att sokande, innehavare av godkinnande for forsiljning och behoriga myndigheter ska slippa onddiga
administrativa och ekonomiska bordor bor vissa rationaliseringstgdrder inforas. En elektronisk ansokan om
godkinnande for forsiljning och om 4ndring av villkoren for godkinnande for forsiljning bor inféras. For
generiska likemedel och biosimilarer behover riskhanteringsplaner i allmédnhet inte utarbetas eller limnas in till
de behoriga myndigheterna, utom i vissa fall.

[ hindelse av ett hot mot folkhilsan dr det av stort intresse for unionen att sikra och effektiva likemedel kan
utvecklas och goras tillgingliga inom unionen sd snabbt som mojligt. Smidiga, snabba och rationaliserade
processer dr avgorande. Det finns redan en rad dtgdrder pa unionsnivd for att frimja, stodja och péskynda
utvecklingen och beviljandet av godkdnnanden for forsiljning nér det galler behandlingar och vacciner vid ett hot
mot folkhilsan.

Kommissionen bor ocksd ha mojlighet att bevilja tillfalliga nodgodkdnnanden for forsdljning for att hantera hot
mot folkhilsan. Tillfalliga n6dgodkinnanden for forsiljning kan beviljas under forutsittning att — med hénsyn till
omstindigheterna i samband med hotet mot folkhélsan — fordelarna med att det berorda likemedlet omedelbart
gors tillgdngligt pd marknaden uppviger den risk som adr forbunden med att kompletterande omfattande
kvalitetsdata, prekliniska data och kliniska data fortfarande kan saknas. Ett tillfilligt nodgodkdnnande for
forsljning bor vara giltigt endast under hotet mot folkhalsan. Kommissionen bor ges mojlighet att dndra,
tillfalligt aterkalla eller upphiva sddana godkdnnanden for forsiljning for att skydda folkhilsan eller om
innehavaren av godkidnnandet f6r forsdljning inte har iakttagit de villkor och skyldigheter som faststills i det
tillfilliga nodgodkinnandet for forsiljning eller ndr ett standardiserat eller villkorligt godkinnande for
forsiljning har beviljats for den relevanta indikationen. [Andr. 44]

Det ir limpligt att det finns dtgirder och standarder for Gppenhet och insyn i likemedelsmyndighetens
tillsynsverksamhet for likemedel, sirskilt sidana som erhdller ett tillfalligt nodgodkinnande for forsiljning.
Atgirderna bor omfatta offentliggorande i god tid av all relevant information om godkinda likemedel och
medicintekniska produkter och av kliniska data, inbegripet provningsprotokoll. Offentlig information om
kliniska provningar och beslut om godkinnande for forsiljning bér vara forenliga med Europaparlamentets
och ridets forordning (EU) 2022/123 (¥). [Andr. 45]

(*) Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2022/123 av den 25 januari 2022 om en forstirkt roll for Europeiska likemedels-
myndigheten vid krisberedskap och krishantering avseende likemedel och medicintekniska produkter (EUT L 20, 31.1.2022, s. 1).
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(77) Den 6kande antimikrobiella resistensen dr ett vixande problem, och utvecklingen av effektiva antimikrobiella
medel hindras av ett marknadsmisslyckande varigenom antimikrobiell forskning och utveckling himmas av det
liga kommersiella virdet pd marknaden for antimikrobiella likemedel. Det ir dirfor nodvindigt att sld vakt
om effekten hos befintliga antimikrobiella medel sd Linge som majligt och att Sverviga ett antal nya dtgirder
for att fraimja utvecklingen av prioriterade antimikrobiella medel som ir effektiva mot antimikrobiell resistens
och att stodja foretag, ofta sma och medelstora foretag, och icke-vinstdrivande enheter som viljer att investera i
detta omrade. Lika viktigt dr det att stodja forskning och utveckling avseende nya antimikrobiella medel via
den antimikrobiella utvecklingens olika faser, sirskilt via marknadsintridesbeloningar och betalning av
delmdlsbeloningar. Abonnemangsmodeller som frikopplar forsiljningsvolymerna for antimikrobiella medel
fran den mottagna beloningen, sdrskilt genom frivillig gemensam upphandling, kan ocksd bidra till att
avhjilpa sidana marknadsmisslyckanden. Sddana dtgirder bor underlitta utvecklingen av alternativa
behandlingar, sisom bakteriofager, som dr effektiva mot multiresistenta bakterier och som kan anvindas som
en alternativ behandling eller tillsammans med antibiotika. Det kommer dock inte att vara mojligt att hantera
antimikrobiell resistens enbart genom forskning och utveckling. For att sikerstilla en dterhdllsam anvindning
av befintliga antibiotika bor myndigheten iven stodja utveckling och upphandling av snabba diagnosverktyg
sd att limpliga forskrivningar gors. [Andr. 46]

(77a)  Det finns en ovilja att investera i utvecklingen av antimikrobiella medel delvis pd grund av att det dar
kostnadskrivande, och mdnga utvecklare, ofta smd och medelstora foretag, har inte rdd att gd vidare till nista
steg i utvecklingen. Nir ett antimikrobiellt medel utvecklas ir marknaden dessutom till sin natur begrinsad pd
grund av behovet av att anvinda antimikrobiella medel pd ett dterhdllsamt sitt. Det dr dirfor nédvindigt att
averviga ytterligare dtgirder pd unionsnivd for att stodja utvecklingen av antimikrobiella medel och hantera
befintliga marknadsmisslyckanden. Ett beloningssystem for delmdl, kompletterat med ett system med en
abonnemangsmodell for frivillig gemensam upphandling, bor dirfor utvecklas for att sikerstilla att det finns en
marknad for utvecklare som frikopplar forsiljningsvolymerna frin de mottagna betalningarna. [Andr. 47]

(77b)  Delmdlsbetalningar ir en ekonomisk beloning i ett tidigt skede som beviljas nir vissa forsknings- och
utvecklingsmdl har ndtts fore marknadsgodkinnandet, t.ex. nir fas I har genomforts framgdngsrikt. Sddana
mekanismer skulle i forsta hand ge tillgdng till befintliga antimikrobiella medel, men de skulle ocksd kunna
stodja nya antimikrobiella medel i utvecklingsfasen. En abonnemangsmodell bestir av ett antal betalningar
till en utvecklare av antibiotika som lyckats fd rittsligt godkinnande for ett antibiotikum som uppfyller
sdrskilda pd forhand faststillda kriterier. Ett system med en abonnemangsmodell genom frivilliga
gemensamma upphandlingsavtal bor dimpa utvecklarnas farhdgor genom att sikerstilla att det finns en
marknad for det antimikrobiella medlet nir det har utvecklats. [Andr. 48]

(78) For att betraktas som ett "prioriterat antimikrobiellt medel” bor ett likemedel utgora ett verkligt framsteg mot
antimikrobiell resistens och bor darfor atf6ljas av prekliniska och kliniska data som visar pa en stor klinisk nytta
avseende antimikrobiell resistens. Nar lakemedelsmyndigheten bedomer villkoren for antibiotika ska den beakta
prioriteringen av patogener vad giller risken for antimikrobiell resistens enligt WHO:s forteckning Gver
prioriterade patogener for forskning och utveckling av nya antibiotika, sirskilt de som fortecknas som
prioritering 1 (kritisk) eller prioritering 2 (hog). Om det finns en motsvarande forteckning over prioriterade
patogener pd unionsniva bor likemedelsmyndigheten prioritera denna unionsforteckning.

(78a)  For att effektivt hantera stora pdigdende och kommande folkhilsoutmaningar, i synnerhet antimikrobiell
resistens, och samtidigt dven ta fasta pd befintliga resurser, bor myndigheten for beredskap och insatser vid
hilsokriser (Hera eller myndigheten) inrittas som en separat struktur inom rittskapaciteten for Europeiska
centrumet for forebyggande och kontroll av sjukdomar (ECDC), som inrittades genom Europaparlamentets
och rddets forordning (EG) nr 851/2004 (). Myndigheten bor ansvara for att skapa, samordna och genomfora
den lingsiktiga europeiska portfoljen av en biomedicinsk forsknings- och utvecklingsagenda for medicinska
motdtgirder mot aktuella och framvixande hot mot folkhilsan och tillhandahdlla verktyg for att sikerstilla
unionsomfattande tillging till dessa produkter, bland annat verktyg som stoder produktions-, upphandlings-,
lagrings- och distributionskapacitet for medicinska motdtgirder och andra prioriterade likemedel i unionen.
Myndigheten kommer att spela en avgorande roll for att hantera hilsohot globalt. Myndigheten bor i forsta
hand inrikta sig pd kampen mot de mest akuta hilsohoten, diribland antimikrobiell resistens och
likemedelsbrist. Myndigheten bér dock i framtiden, i takt med att dess kapacitet Gkar, utvidga sitt uppdrag,
sdrskilt for att hantera andra omrdden med icke tillgodosedda medicinska behov sdsom sillsynta och
forsummade sjukdomar. Myndigheten bér ha tillriickliga resurser for att fullgéra sitt uppdrag. [Andr. 49]

(*) Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 851/2004 av den 21 april 2004 om inrittande av ett europeiskt centrum for
forebyggande och kontroll av sjukdomar (EUT L 142, 30.4.2004, s. 1).
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Utover det vixande hotet frin antimikrobiell resistens finns det andra marknadsmisslyckanden inom
likemedelssektorn som kriver ytterligare dtgirder pd unionsnivd for att tillgodose unionsmedborgarnas
folkhilsobehov. I synnerhet finns det en diskrepans mellan forsknings- och utvecklingsprioriteringar och
unionsmedborgarnas folkhdlsobehov. I vissa fall har marknadsmisslyckandena i unionen resulterat i avsaknad
av behandlingar for sillsynta sjukdomar och ojimlik tillgdng till likemedel och lett till bristsituationer. Denna
forordning bor dirfor dtgirda dessa marknadsmisslyckanden genom att foreskriva ett modulerat
forhdllningssitt till ensamritt pd marknaden och okad transparens nir det giller forsknings- och utvecklings-
utgifter for att bittre uppnd mdlen om prismdssigt Gverkomliga, tillgingliga och dtkomliga likemedel i
unionen. [Andr. 50]

Gemensam upphandling, antingen inom ett land eller med flera linder inblandade, kan forbittra dtkomsten
till, priséverkomligheten hos och forsorjningstryggheten for likemedel. Medlemsstater som dr intresserade av
gemensam upphandling av likemedel bor kunna begira att kommissionen ska underlitta att gemensam
upphandling av centralt godkinda likemedel pd unionsnivd genomfors i enlighet med Europaparlamentets och
rddets direktiv 2014/24/EU (V). [Andr. 51]

Som ett alternativ for utvecklare som inte har dragit nytta av system for marknadsintridesbeloningar och
delmalsbetalningar har skapandet av en voucher som belénar utvecklingen av prioriterade antimikrobiella medel
med ytterligare ett-4rsen period av lagstadgat uppgiftsskydd kar kapacitet att ge nddvindigt ekonomiskt stod till
utvecklare av prioriterade antimikrobiella medel. For att sikerstilla att den ekonomiska ersittningen, som i
slutindan birs av hilso- och sjukvdrdssystemen, till storsta delen utnyttjas av utvecklaren av det prioriterade
antimikrobiella medlet och inte av den som képer vouchern, bor antalet tillgingliga vouchrar pd marknaden
begrinsas till ett minimum. Det dr darfér nodvindigt att faststdlla strikta villkor for beviljande, 6verforing och
anvindning av vouchern och att dven ge kommissionen mojlighet att dterkalla vouchern under vissa
omstindigheter. Vidare bor det penningvirde som betalas for éverforingen av vouchern vidarebefordras till
myndigheten, som genom drliga delbetalningar bor fordela motsvarande belopp till innehavaren av
godkinnandet for forsiljning, for att sikerstilla tillverkningskapacitet for och tillging pd det prioriterade
antimikrobiella medel for vilket vouchern skapats. [Andr. 52]

En overforbar voucher for dataexklusivitet bor endast vara tillgdnglig for antimikrobiella medel som medfor stor
klinisk nytta avseende antimikrobiell resistens och som har de egenskaper som beskrivs i denna férordning. Det
ar ocksd nodvindigt att sikerstilla att ett foretag som fir detta incitament i sin tur kan tillhandahalla patienter i
hela unionen likemedlet i tillrickliga mangder och tillhandahélla information om all finansiering som mottagits
for forskning som ror dess utveckling, for att ge en fullstindig redogorelse for det direkta ekonomiska och det
indirekta stod som getts likemedlet i enlighet med artikel 57 i [det reviderade direktivet 2001/83/EG].
[Andr. 53]

For att sikerstilla en hog grad av 6ppenhet och fullstindig information om de ekonomiska effekterna av den
overforbara vouchern for dataexklusivitet, sarskilt nar det giller risken att investeringar overkompenseras, ar
utvecklaren av ett prioriterat antimikrobiellt medel skyldig att tillhandahdlla information om allt direkt
ekonomiskt stod som denne fatt for forskning som ror utvecklingen av det prioriterade antimikrobiella medlet.
Forklaringen bor omfatta direkt ekonomiskt stod fran alla killor virlden 6ver samt indirekt ekonomiskt stod i
enlighet med artikel 57 i [det reviderade direktivet 2001/83/EG]. [Andr. 54]

En voucher for prioriterade antimikrobiella medel kan 6verforas genom forsiljning och kan éverforas endast en
gdng. Transaktionsvdrdet, som kan vara monetirt eller i nigon annan form som koparen och siljaren har
kommit &verens om, méste offentliggoras for att informera tillsynsmyndigheterna och allminheten. Identiteten
pa innehavaren av en voucher som har beviljats och som 4nnu inte anvints bor alltid vara allmént kidnd for att
sikerstilla storsta mojliga Sppenhet och fortroende. [Andr. 55]

(¥') Europaparlamentets och rddets direktiv 2014/24/EU av den 26 februari 2014 om offentlig upphandling och om upphdivande av
direktiv 2004/18/EG (EUT L 94, 28.3.2014, 5. 65).
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(83) Bestimmelserna om 6verforbara vouchrar for dataexklusivitet r tillimpliga under en faststalld period frén och
med denna forordnings ikrafttradande eller tills det hogsta antalet vouchrar har beviljats av kommissionen, i syfte
att begrinsa de totala kostnaderna for dtgarden for medlemsstaternas hélso- och sjukvérdssystem. Den begrinsade
tillimpningen av dtgarden kommer ocksd att gora det mojligt att bedoma atgdrdens inverkan pd marknadsmiss-
lyckandet i utvecklingen av nya antimikrobiella medel f6r att motverka antimikrobiell resistens, samt att bedoma
kostnaderna for de nationella hilso- och sjukvardssystemen. En sddan bedomning kommer att ge den kunskap
som krivs for att avgora om tillimpningen av dtgirden bor forlingas. Dessutom bor kommissionen senast den...
[fem dr efter dagen for denna forordnings ikrafttridande] tillhandahdlla en utvirderingsrapport om
effektiviteten i sdvil beloningssystemen for delmdl som de Gverforbara vouchrarna for dataexklusivitet vid
utvecklingen av prioriterade antimikrobiella medel. [Andr. 56]

(84) Tillimpningsperioden for bestimmelserna om O6verforbara vouchrar for dataexklusivitet for prioriterade
antimikrobiella medel och det totala antalet vouchrar kan forlingas av Europaparlamentet och rddet pé forslag av
kommissionen baserat pa de erfarenheter som gjorts.

(85)  Om kommissionen anser att det finns skil att tro att ett likemedel skulle kunna utgora en allvarlig risk for
manniskors halsa bor lakemedelsmyndigheten gora en vetenskaplig utvirdering av lakemedlet som sedan leder till
att det pd grundval av en overgripande bedomning av nytta/riskforhéllandet fattas ett beslut om att behélla, dndra,
tillfalligt aterkalla eller upphdva godkinnandet for frsdljning. Kommissionen kan ocksa gora detta i friga om ett
centraliserat godkdnnande f6r forsiljning om de villkor som 4r knutna till det inte 4r uppfyllda.

(86) Likemedel for sillsynta sjukdomar och for barn bor omfattas av samma bestimmelser om kvalitet, sdkerhet e€h,
effekt och miljérisk som alla andra likemedel, till exempel nir det giller forfaranden for godkdnnande for
forsdljning, farmakovigilans och kvalitetskrav. De omfattas dock ockséd av sirskilda krav. Sddana krav, som for
ndrvarande faststills i olika rittsakter, bor integreras i denna forordning for att sikerstilla tydlighet och
samstammighet i alla de dtgarder som ir tillimpliga pa dessa likemedel. [Andr. 57]

(87) Vissa sillsynta sjukdomstillstdnd ar s3 sillsynta att kostnaderna for att utveckla och slappa ut ett likemedel pd
marknaden som 4dr avsett att diagnostisera, forebygga eller behandla tillstdndet inte kan tickas av likemedlets
forvantade forsdljning. Patienter som lider av sillsynta tillstdnd bor dock ha ritt till samma behandlingskvalitet
som andra patienter. Det dr darfor nodvandigt att frimja likemedelsindustrins forskning, utveckling och
utslippande pd marknaden nér det giller limpliga likemedel.

(88) Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 141/2000 (*) har visat sig vara framgdngsrik for att frimja
utvecklingen av sirldkemedel i unionen, dven om ytterligare framsteg behiver goras med tanke pd att 95 % av
alla séllsynta sjukdomar fortfarande saknar godkind behandling och de behandlingar som finns for 5 % av de
sdllsynta sjukdomarna inte nodvindigtvis dr transformativa eller kurativa. En dtgird pa unionsnivé dr dirfor
fortfarande att foredra framfor icke samordnade dtgirder av medlemsstaterna, eftersom de senare kan leda till att
konkurrensen snedvrids eller handelshinder skapas inom unionen. Unionen bor bygga vidare pd denna
framgdng och driva pa och sikerstilla en liknande grad av innovation inom ramen for den hir forordningen.
[Andr. 58]

(89) Det 6ppna och transparenta unionsforfarande for att klassificera potentiella likemedel som sirldkemedel som
faststalls i forordning (EG) nr 141/2000 bor behéllas. For att 6ka den rittsliga klarheten och forenkla bor de
sdrskilda bestimmelser som ér tillimpliga pd dessa lakemedel integreras i den hir forordningen.

(90) Det dr lampligt att bibehélla objektiva kriterier f6r klassificeringen som sirlikemedel som grundas pé forekomsten
av det livshotande tillstdnd eller tillstind med kronisk funktionsnedsittning som man forsoker diagnostisera,
forebygga eller behandla samt pd det att det inte finns ndgon tillfredsstillande metod som godkints inom
unionen for att diagnostisera, forebygga eller behandla det aktuella tillstindet. Som lamplig troskel betraktas i
allminhet en forekomst hos hogst 5 av 10 000 personer. Det kriterium for klassificeringen som sirlikemedel
som grundas péd avkastning pé investeringar har avskaffats, eftersom det aldrig har anvints. Likemedel bér dock
fortfarande kunna forlora sin status som sdrlikemedel om populationskriteriet inte lingre dr uppfyllt.
[Andr. 59]

(*) Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 141/2000 av den 16 december 1999 om sirlikemedel (EGT L 18, 22.1.2000, s. 1).
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Det kriterium for klassificeringen som sérlikemedel som grundas pa forekomst av en sjukdom kan dock i vissa fall
vara olimpligt ndr det giller att identifiera sillsynta sjukdomar. For tillstind med kort varaktighet och hog
dodlighet skulle till exempel en mitning av antalet personer som adragit sig sjukdomen under en viss period
bittre aterspegla om den r sillsynt i den mening som avses i denna forordning 4n en mitning av antalet personer
som lider av sjukdomen vid en viss tidpunkt. For att bittre identifiera endast de sjukdomar som ir sillsynta bor
kommissionen ges befogenhet att faststilla sirskilda klassificeringskriterier for vissa tillstind om de som redan
faststallts inte dr limpliga av vetenskapliga skal, samt pd grundval av en rekommendation fran likemedelsmyn-
digheten.

Vad som riknas som stor nytta for en patientpopulation kan dndras med tiden. Dirfor bor likemedelsmyn-
digheten, samtidigt som den sikerstiller forutsigbarhet, dven beakta vetenskaplig utveckling och vigledning
niir den bedomer om ett likemedel uppfyller kriterierna for stor nytta. [Andr. 61]

Om en tillfredsstillande metod for att diagnostisera, forebygga eller behandla det aktuella tillstdndet redan har
godkints inom unionen méste sirlikemedlet vara till stor nytta for dem som lider av detta tillstind. Har anses ett
lakemedel som har godkints i en medlemsstat i allmédnhet ha godkints inom unionen. Det behover inte ha ett
unionsgodkidnnande eller ha godkédnts i samtliga medlemsstater for att anses vara en tillfredsstillande metod.
Metoder som normalt anvinds for att diagnostisera, forebygga eller behandla tillstdnd och som inte kraver ett
godkinnande for forsiljning kan ocksé anses vara tillfredsstillande metoder om det finns vetenskapliga belagg for
deras effekt och sikerhet. Likemedel som beretts pa apotek enligt ett recept som utfirdats for en enskild patient,
eller enligt indikationerna i en farmakopé och som ska utdelas direkt till patienter som betjanas av apoteket,
kanbor i vissa fall dven anses vara en tillfredsstdllande behandling om de 4r vilkidnda och sikra och behandlingen
4r allmin praxis for den berérda patientpopulationen inom unionen. [Andr. 62]

Likemedelsmyndigheten bor ges behorighet att klassificera ett likemedel som ett sirlikemedel genom ett beslut.
Detta forvantas underlitta och pdskynda klassificeringsforfarandet, samtidigt som en hog niva av vetenskaplig
sakkunskap sikerstills.

For att paskynda godkinnandet av Klassificerade sirlikemedel har giltigheten for klassificeringen som
sdrlakemedel faststillts till en period pd sju dr, vilken kan forlingas av likemedelsmyndigheten pd vissa sirskilda
villkor. Klassificeringen som sirlikemedel kan dras tillbaka pé begiran av sirlikemedelssponsorn, som bor kunna
limna en vilgrundad motivering till begiran om tillbakadragande. Likemedelsmyndigheten bor offentliggora
den vilgrundade motiveringen till begiran om tillbakadragande nir den har inkommit frin sponsorn.
[Andr. 63]

Likemedelsmyndigheten ansvarar for sirldkemedelsklassificeringen samt for upprittandet och forvaltningen av ett
register 6ver klassificerade sirlikemedel. Detta register bor vara allmént tillgdngligt och omfatta dtminstone de
uppgifter som anges i denna forordning, med befogenhet for kommissionen att dndra eller komplettera dessa
uppgifter genom en delegerad akt.

Sponsorer av srlikemedel som klassificeras enligt denna forordning bor ha ritt att fullt ut utnyttja de incitament
som beviljas av unionen eller av medlemsstaterna for att stodja forskning om och utveckling av likemedel for
diagnos, forebyggande eller behandling av dessa tillstdnd, inbegripet sillsynta sjukdomar.

Patienter som lider av sillsynta sjukdomstillstind fortjanar lakemedel med samma kvalitet, sdkerhet och effekt som
andra patienter. Sirlikemedel bor ddrfér genomga det normala utvirderingsforfarandet som utfors av kommittén
for humanlikemedel for att sokanden ska kunna erhélla ett godkdnnande for forsiljning av sirlikemedel, medan
ett separat godkdnnande for forsiljning kan beviljas for indikationer som inte uppfyller kriterierna for ett
sarlakemedel.

En stor andel av alla sillsynta sjukdomar kan fortfarande inte behandlas, eftersom forskning och utveckling fraimst
pagar inom omraden med bittre vinstgarantier. Det finns darfor behov av storre satsningar pd dessa omraden dar
forskning behovs mest och dir investeringarna dr mest riskfyllda.
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(100)  Sarldkemedel som tillgodoser ett stort icke tillgodosett medicinskt behov forebygger, diagnosticerar eller behandlar
tillstdnd nar det inte finns ndgon annan metod for forebyggande, diagnos eller behandling eller, om en sidan
metod redan finns, medfor stora behandlingsmassiga framsteg. I bada fallen bor kriteriet betydelsefull minskning
av sjukligheten eller dodligheten for den berdrda patientpopulationen sikerstilla att endast de mest effektiva
likemedlen omfattas. Likemedelsmyndigheten bor utarbeta vetenskapliga riktlinjer for kategorin "sirlikemedel
som tillgodoser ett stort icke tillgodosett medicinskt behov”.

(101)  Erfarenheterna sedan férordning (EG) nr 141/2000 antogs visar att de starkaste incitamenten for att fa industrin
att investera i utveckling och tillhandahéllande av sirlikemedel 4r om det finns en méjlighet att f& ensamritt pa
marknaden under ett visst antal dr, for att pa sa sitt kunna fa tillbaka en del av investeringen. Ut6ver perioderna
av ensamritt pd marknaden kommer sirlikemedel att omfattas av de perioder av lagstadgat skydd som faststalls i
[reviderat direktiv 2001/83/EG], inklusive forlingningarna av det lagstadgade uppgiftsskyddet. Sirlikemedel som
far en ytterligare terapeutisk indikation kommer dock endast att omfattas av forlingningen av ensamritt pd
marknaden.

(102)  For att ge incitament till forskning om och utveckling av sirlikemedel som tillgodoser stora icke tillgodosedda
behov, for att sikerstilla forutsiagbarhet pd marknaden och for att sikerstilla en rittvis férdelning av incitamenten
har en anpassning for ensamritt pd marknaden foreslagits: sirlikemedel som tillgodoser stora icke tillgodosedda
medicinska behov omfattas av den lingsta ensamritten pd marknaden, medan ensamritten idr kortast for
sirlikemedel med viletablerad anvindning, vilka kriaver mindre investeringar. For att sikerstilla okad
forutsagbarhet for utvecklare har mojligheten att se 6ver kriterierna for berdttigande till ensamritt pd marknaden
efter sex ar efter godkinnandet for forsaljning avskaffats.

q

anviindning. [Adr 6

(104)  For att maximera den potentiella nyttan av klinisk forskning bor fortsatt utforskning av nya indikationer
uppmuntras. For att belona forskning om och utveckling av nya terapeutiska indikationer foreskrivs en ytterligare
period pa ett drs ensamratt pd marknaden for nya terapeutiska indikationer (med ett tak pa tvd indikationer).
[Andr. 65]

(105)  Denna forordning innehaller flera bestimmelser som syftar till att undvika icke motiverade fordelar till foljd av
ensamritt pd marknaden och till att forbttra tillgdngen till likemedel genom att sikerstilla snabbare utslippande
pd marknaden av generiska likemedel och biosimilarer samt liknande likemedel. I férordningen klargors ocksd
samverkan mellan ensamritt pd marknaden och uppgiftsskydd, och det faststills i vilka situationer ett liknande
lakemedel kan beviljas ett godkdnnande for forsiljning trots att ett annat likemedel redan har ensamritt pa
marknaden.

(105a) Likemedelsmyndigheten bor vigra att validera en ansékan om godkinnande for forsiljning i vilken det
hinvisas till uppgifter om ett referenslikemedel endast pd de grunder som anges i denna forordning och i [det
reviderade direktivet 2001/83/EG]. Detsamma bor gilla alla beslut om att bevilja, indra, tillfilligt dterkalla,
begrinsa eller upphiva godkinnandet for forsiljning. Likemedelsmyndigheten kan inte basera sitt beslut pd
ndgra andra grunder. Dessa beslut kan i synnerhet inte baseras pd referenslikemedlets status vad giller
patent eller tilliggsskydd. [Andr. 66]

(105b) Ett av de dvergripande mdlen med denna forordning dr att bidra till att tillgodose de medicinska behoven hos
patienter med sillsynta sjukdomar, att forbdttra sirlikemedlens prismdssiga 6verkomlighet och patienternas
tillgdng till sirlikemedel i hela unionen och att uppmuntra innovation pd omrdden dir det finns behov. Aven
om andra unionsprogram och annan unionspolitik ocksd bidrar till dessa mdl stdr minniskor som lever med
en sdllsynt sjukdom fortfarande infér mdnga och mdngfacetterade gemensamma utmaningar, diribland
fordrojda diagnoser, brist pd tillgingliga transformativa behandlingar och svdrigheter att fd tillging till
behandlingar dir de bor, vilket dterspeglar fragmenteringen av marknaden mellan medlemsstaterna.
Unionsmervirdet av att tillgodose behoven hos ménniskor som lever med en sdllsynt sjukdom dr exceptionellt
hogt pd grund av den liga forekomsten av patienter, experter, data och resurser, och det dr limpligt att
kommissionen kompletterar denna forordning genom att utarbeta en sirskild ram for sillsynta sjukdomar for
att Gverbrygga relevant lagstiftning, relevant politik och relevanta program och stédja nationella strategier for
att bittre tillgodose de icke tillgodosedda behoven hos manniskor som lever med sillsynta sjukdomar och deras
védrdare. En sddan ram bor vara behovsstyrd och mdlbaserad och utvecklas i samrdd med medlemsstaterna och
patientorganisationer samt, i forekommande fall, med andra berorda parter. [Andr. 67]
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Innan ett humanldkemedel sldpps ut pd marknaden i en eller flera medlemsstater maste det ha varit foremal for
omfattande studier, inklusive prekliniska test och kliniska provningar, for att sikerstilla att likemedlet ar sdkert,
av hog kvalitet och effektivt for anvindning i mélpopulationen. Det ir viktigt att sddana studier utfors dven pa
barnpopulationen, for att sikerstilla att likemedel pd ett limpligt sitt godkénns for anvindning pd barn och for
att forbittra den information som finns tillgidnglig om anvindning av likemedel i olika barnpopulationer. Det ar
ocksa viktigt att lakemedlen tillhandahalls i doser och formuleringar som 4r limpliga for barn.

Utvecklingen av likemedel som potentiellt kan anvindas for barnpopulationen bor dirfor bli en visentlig del av
utvecklingen av ldkemedel, genom att den integreras i utvecklingsprogrammet for vuxna. Pediatriska
provningsprogram bor dirfor lamnas in i ett sd tidigt skede av likemedelsutvecklingen att studier hinner utforas
pa barnpopulationen, om sd dr lampligt, innan ans6kningar om godkinnande for forsiljning limnas in.

Eftersom utvecklingen av likemedel 4r en dynamisk process som dr beroende av resultaten av pagdende studier,
bor ett sirskilt forfarande som gor det mojligt att gradvis uppritta ett pediatriskt prévningsprogram inforas i vissa
fall, till exempel nir informationen om likemedlen 4r begrinsad eftersom likemedlen testas for forsta gdngen pd
barnpopulationen.

For att likemedel som dr avsedda att behandla eller forebygga tillstind som 4r kopplade till ett hot mot folkhilsan
snabbt ska kunna godkénnas vid sddana hot mot folkhalsan bor det vara mojligt att tillfilligt géra undantag fran
kravet pd att pediatriska studier ska limnas in i samband med godkinnande for forsiljning.

For att inte dventyra barns hilsa och for att undvika att utsitta dem for onodiga kliniska provningar bor undantag
goras fran skyldigheten att samtycka till och utfora pediatriska studier pd barn nir likemedlet sannolikt dr
ineffektivt eller osikert i en del av eller hela barnpopulationen, nir det specifika likemedlet inte medfér ndgon
stor terapeutisk nytta jamfort med befintliga behandlingar for barn eller nir den sjukdom for vilken ldkemedlet ar
avsett upptrader endast i vuxenpopulationer. Skyldigheten bor dock bibehéllas i det sista fallet om ldkemedlet pa
grundval av befintlig vetenskaplig evidens har en molekyldr verkningsmekanism som forvintas vara effektiv mot
en annan sjukdom hos barn.

For att sikerstilla att pediatrisk forskning endast utfors i syfte att tillgodose de terapeutiska behoven hos
barnpopulationen bor likemedelsmyndigheten godkinna och offentliggora forteckningar 6ver undantag for
likemedel och for specifika likemedel eller for kategorier eller delar av kategorier av likemedel. Eftersom det
vetenskapliga och medicinska kunnandet stindigt utvecklas bor det finnas mojlighet att gora dndringar i
forteckningarna 6ver undantag. Om ett undantag upphivs bor kravet emellertid inte gilla under en viss period, sd
att det atminstone finns tid att fa ett pediatriskt provningsprogram godkidnt och inleda studier pd
barnpopulationen innan en ansokan om godkinnande f6r forsiljning limnas in.

For att sikerstilla att forskning endast utfors ndr den ar siker och etisk och att kravet pd studieuppgifter inom
barnpopulationen inte hindrar eller forsenar godkdnnandet av likemedel for andra populationer, kan likemedels-
myndigheten, pd vetenskapliga, etiska och tekniska grunder eller av hinsyn till folkhilsan, skjuta upp
inledandet eller slutférandet av vissa eller alla tgirder i ett pediatriskt provningsprogram under en begrinsad tid.
EnEtt sadant uppskov bor endast forlingas i vederborligen motiverade fall. [Andr. 68]

Mojligheten att dndra ett godkdnt pediatriskt provningsprogram bor foreskrivas nir sokanden stoter pd sddana
svarigheter med genomférandet av programmet att det 4r omojligt att genomfora det eller att det inte langre kan
anses lampligt.

Efter samrdd med kommissionen och berdrda parter bor likemedelsmyndigheten faststilla det detaljerade
innehéllet i en ansokan om godkdnnande av ett pediatriskt provningsprogram, om dndring av ett sidant
program, om undantag och om begiran om uppskov.

For lakemedel som ir avsedda att utvecklas endast for anvindning pd barn och som kommer att utvecklas
oberoende av de nuvarande bestimmelserna bor det kravas forenklade uppgifter om det pediatriska
prévningsprogrammet.
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(116)  For att sikerstilla att de uppgifter om anvindningen av ett ldkemedel pd barn som ligger till grund for ett
godkdnnande for forsdljning enligt denna forordning har tagits fram pa ett korrekt sitt, bor kommittén for
humanldkemedel kontrollera efterlevnaden av det godkinda pediatriska prévningsprogrammet och eventuella
undantag och uppskov i valideringssteget for ansokningar om godkinnande for forsiljning.

(117)  Likemedelsmyndigheten bor erbjuda kostnadsfri vetenskaplig rddgivning som ett incitament till sponsorer som
utvecklar lakemedel f6r barnpopulationen.

(118)  For att hilso- och sjukvardspersonal och patienter ska fd information om siker och effektiv anvindning av
laikemedel i barnpopulationen bor resultaten av de studier som utforts i enlighet med ett pediatriskt
provningsprogram, oavsett om de stoder anvindningen av likemedlet pd barn, ingé i produktresumén och, om sd
ar lampligt, i bipacksedeln.

(119)  For att stodja utvecklingen av nya och uteslutande pediatriska indikationer fran godkdnda likemedel som inte
langre omfattas av immateriella rittigheter dr det nodvandigt att faststilla en sdrskild typ av godkdnnande for
forsdljning: godkdnnande for forsiljning for pediatrisk anvdndning. Ett godkdnnande for forséljning for pediatrisk
anvandning bor beviljas genom befintliga forfaranden for godkdnnande for forsiljning, men bor gilla specifikt for
lakemedel som utvecklats uteslutande for anvindning i barnpopulationen. Det bor vara majligt att i namnet pé det
lakemedel som beviljats ett godkidnnande for forsiljning for pediatrisk anvindning behalla det befintliga
varumirkesnamnet pd motsvarande likemedel som godkints for vuxna, sd att det kan utnyttjas att varumirket
redan dr kidnt, samtidigt som man drar nytta av det lagstadgade skydd som ar kopplat till ett nytt godkdnnande
for forsdljning.

(120)  En ansokan om godkidnnande for forsdljning for pediatrisk anvindning bor innehélla uppgifter som giller
anvindning av likemedlet i barnpopulationen och som har insamlats i enlighet med ett godkint pediatriskt
provningsprogram. Dessa uppgifter kan antingen harrora fran publikationer eller fran nya studier. En ansokan
om godkinnande for forsiljning for pediatrisk anvindning bér ocksd kunna hénvisa till uppgifter som ingar i
dokumentationen for ett likemedel som dr eller har varit godkdnt inom unionen. Detta dr avsett att ge ytterligare
ett incitament till sma och medelstora foretag, inklusive foretag som tillverkar generiska likemedel, att utveckla
lakemedel utan patentskydd for barnpopulationen.

(121)  Vissa pediatriska provningsprogram kan avbrytas av olika skil trots att positiva resultat for behandling av barn
kanske har erhdllits frin de studier som redan har utforts. Information om sddana avbrytanden och skalen till
dem bor samlas in av ldkemedelsmyndigheten och offentliggoras for att informera eventuella tredje parter som
kan vara intresserade av att fortsitta de ovannimnda studierna.

(122)  For att oka 6ppenheten nir det giller kliniska provningar som utfors pé barn i tredjelinder och som hinvisas till i
ett pediatriskt provningsprogram eller som utférs av en innehavare av godkdnnande for forsiljning utanfor ett
pediatriskt provningsprogram, bor information om dessa kliniska provningar foras in i den EU-databas for
kliniska prévningar som upprittats genom forordning (EU) nr 536/2014.

(123)  Sammanfattningen av resultaten av alla pediatriska kliniska prévningar som ingdr i den EU-databas for kliniska
provningar som upprittats genom forordning (EU) nr 536/2014 bor offentliggéras inom sex ménader fran de
kliniska prévningarnas slut, savida inte detta dr omojligt av motiverade vetenskapliga skal.

(124) I syfte att diskutera prioriteringar inom likemedelsutveckling, sirskilt inom omrdden dir det finns icke
tillgodosedda medicinska behov, och i syfte att samordna studier om likemedel for pediatrisk anvidndning, bor
lakemedelsmyndigheten inritta ett europeiskt ndtverk bestdende av patientforetradare, forskare, likemedelsut-
vecklare, provare och forskningsinstitut baserade i unionen eller i Europeiska ekonomiska samarbetsomradet.

(125)  Unionsfinansiering bor tillhandahéllas for att ticka alla aspekter av likemedelsmyndighetens arbete i samband
med pediatrisk verksamhet, sisom bedomning av pediatriska prévningsprogram, befrielse vad giller avgifter for
vetenskaplig rddgivning samt informations- och 6ppenhetsatgirder, inklusive databasen 6ver pediatriska studier
och nitverket.
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Det dr nodvindigt att vidta atgarder for tillsyn over de ldkemedel som godkdnts av unionen och framst for en
intensiv dvervakning av dessa likemedels biverkningar och for insamling av real world-data inom ramen for den
farmakovigilans som unionen bedriver, sé att det sikerstills ett snabbt tillbakadragande frdn marknaden av alla
likemedel som uppvisar ett negativt nytta/riskférhllande vid normal anvindning. [Andr. 69]

Likemedelsmyndighetens frimsta farmakovigilansuppgifter enligt férordning (EG) nr 726/2004 bor behillas.
Detta inbegriper forvaltningen av unionsdatabasen for farmakovigilans och ndtverket for databehandling
(Eudravigilance-databasen), samordningen av medlemsstaternas sikerhetsmeddelanden och tillhandahallandet av
information till allmdnheten om sikerhetsfrdgor. Eudravigilance-databasen bor vara den gemensamma
kontaktpunkten for insamling av information om farmakovigilans. Medlemsstaterna bor dirfor inte dlagga
innehavarna av godkidnnande for forsiljning ytterligare rapporteringskrav. Medlemsstaterna, likemedelsmyn-
digheten och kommissionen bor kontinuerligt ha full tillgang till databasen, och innehavare av godkdnnande for
forsiljning och allmédnheten bor fa ta del av den i limplig omfattning.

For att effektivisera marknadskontrollen bor det vara likemedelsmyndighetens ansvar att samordna
medlemsstaternas farmakovigilans. Det mdste inforas ett antal bestimmelser i syfte att effektivisera och skirpa
forfarandena for farmakovigilans, att gora det mojligt for medlemsstatens behoriga myndighet att vidta
provisoriska nodétgarder, inklusive dndringar av godkdnnandet for forsiljning, och slutligen att nir som helst
omprova risk/nyttaforhallandet for ett lakemedel.

Vetenskapliga och tekniska framsteg inom dataanalys och datainfrastruktur dr mycket viktiga for utveckling,
godkdnnande och tillsyn avseende likemedel. Den digitala omvandlingen har paverkat hur regleringsbeslut fattas
genom att processen har blivit mer datadriven och majligheterna att fa tillgang till evidens och real world-data
under ett likemedels hela livscykel har mangfaldigats. I denna forordning erkdnns att likemedelsmyndigheten har
erfarenhet av och mojlighet att fa tillgdng till och analysera uppgifter som limnats in oavhingigt av den som
ansoker om godkidnnande for forsiljning eller av innehavaren av godkidnnandet for forsiljning. P4 grundval av
detta bor likemedelsmyndigheten ta initiativ till att uppdatera produktresumén, om nya uppgifter om effekt eller
sikerhet péverkar nytta/riskforhallandet for ett likemedel. I sddana fall bor likemedelsmyndigheten samrdda
med sokanden av godkinnandet for forsiljning eller innehavaren av godkinnandet for forsiljning innan den
gor en sddan uppdatering. [Andr. 70]

Kommissionen bor ocksd ges uppdraget att i nira samarbete med likemedelsmyndigheten och efter samrad med
medlemsstaterna samordna genomforandet av de olika tillsynsuppgifter som medlemsstaterna utfor, sarskilt
tillhandahallandet av information om likemedel samt kontroll av efterlevnaden av god tillverkningssed, god
laboratoriesed och god klinisk sed.

Det dr nodvindigt att mojliggora ett samordnat genomférande av unionsforfarandena for godkdnnande for
forsaljning av lakemedel och av medlemsstaternas forfaranden for godkdnnande for forsiljning, som redan i
betydande omfattning har harmoniserats genom [reviderat direktiv 2001/83/EG].

Unionen och medlemsstaterna har utvecklat en vetenskaplig evidensbaserad process som gor det mojligt for
behoriga myndigheter att bestimma nya eller befintliga likemedels relativa effektivitet. Denna process fokuserar
sarskilt pd mervirdet av ett lakemedel jamfort med annan ny eller befintlig medicinsk teknik. Denna utvirdering
bor dock inte ske inom ramen for godkidnnandet for forsiljning, dar de grundlidggande kriterierna bor behallas.
Det bor i samband med detta vara mojligt att samla in information om de metoder som medlemsstaterna
anvinder for att faststélla den terapeutiska nyttan med varje nytt likemedel.

For att bittre underlitta patienttillgingen till innovativa likemedel ir det limpligt att faststilla gemensamma
regler for provning och godkinnande av innovativa likemedel, och innovativ teknik med anknytning till dessa,
som unionens regelverk for likemedel inte forvintas vara anpassat till pd grund av deras exceptionella
karaktir och egenskaper. [Andr. 71]

Pi vederborligen motiverade grunder bor regulatoriska sandlidor kunna upprittas om det inte dr majligt att utveckla
likemedlet eller likemedelskategorin i Gverensstimmelse med de tillimpliga kraven for likemedel pd grund av
vetenskapliga eller rittsliga utmaningar till foljd av egenskaper eller metoder som dr forknippade med likemedlet och
som pd ett positivt och visentligt siitt bidrar till likemedlets eller likemedelskategorins kvalitet, sikerhet, eller effekt
eller avseviirt forbittrar patienternas tillgdng till behandling. [Andr. 72]
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(132¢c) Malen med att gora det majligt att uppritta regulatoriska sandlidor enligt denna forordning dr for likemedels-
myndigheten och de nationella behoriga myndigheterna att forbittra sin forstdelse av den tekniska och
vetenskapliga utvecklingen, att ge utvecklare mdjlighet att i en kontrollerad miljo testa och utveckla
innovativa likemedel och tillhrande teknik som det nuvarande regelverket inte dr anpassat till — enligt
overenskommelse med de behoriga myndigheterna — och att identifiera mojliga framtida anpassningar av
regelverket for godkinnande av likemedel i unionen. [Andr. 73]

(133)  Regulatoriska sandlddor kan erbjuda en mojlighet att frimja regleringar genom proaktivt regulatoriskt larande.
Detta gor det mojligt for tillsynsmyndigheterna att fa battre kunskap och uppticka det basta sittet att reglera
innovationer pd grundval av real world evidence, i synnerhet pd ett mycket tidigt stadium i utvecklingen av ett
lakemedel, vilket kan vara sirskilt viktigt for att hantera stor osdkerhet och omvilvande utmaningar, liksom for
att utarbeta ny politik. Smd och medelstora foretag och uppstartsforetag bor ocksd ha majlighet att utnyttja
regulatoriska sandlddor tilthandahillergenom vilka de pd limpligt sitt kan bidra med sin know-how och
erfarenhet. Regulatoriska sandlidor kan erbjuda kontrollerade ramar som, genom att tillhandahdlla ett
strukturerat sammanhang for experiment eeh, gor det mojligt att i forekommande fall i en verklig miljo testa
innovativa tekniker, produkter, tjanster eller metoder —for nidrvarande sirskilt vad giller digitalisering eller
anvindning av artificiell intelligens och maskininldrning i likemedlens livscykel, frin upptickt och utveckling till
administrering — under en begrinsad period och i en begrinsad del av en sektor eller ett omrade som stir under
regulatorisk tillsyn for att sikerstilla att limpliga skyddsétgirder finns. De ger de myndigheter som har till
uppgift att genomfiora och kontrollera efterlevnaden av lagstiftningen majlighet att frin fall till fall utéva en
viss flexibilitet nir det giller att testa innovativa likemedel, sd att sddana produkter kan komma patienter till
del utan att kvalitets-, sdkerhets- och effektivitetsstandarderna dventyras. Den regulatoriska sandlidan bor i
princip ge likemedelsmyndigheten maojlighet att bedéma om en anpassad ram for likemedlet i friga dr
limplig och bor utarbetas. Med tanke pd att den regulatoriska sandlidan inte bor finnas kvar utan
tidsbegrinsning bor likemedlet i fraga efter firdigstillandet vid behov regleras genom en anpassad ram.  sina
slutsatser av den 23 december 2020 uppmuntrade rddet kommissionen att Overviga anvindningen av
regulatoriska sandlador fran fall till fall vid utarbetande och 6versyn av lagstiftning. [Andr. 74]

(134) P4 likemedelsomradet maste en hog skyddsnivd for bland annat allmdnheten, konsumenter, hilsa och miljén,
samt rttssikerhet, lika villkor och rittvis konkurrens alltid sikerstillas och befintliga skyddsnivier mdste
respekteras. Anvindning av metoder utan djurforsok bor prioriteras nérhelst det dr majligt. [Andr. 75]

(135)  Upprittandet av en regulatorisk sandldda bor grundas pd ett kommissionsbeslut pa rekommendation av
likemedelsmyndigheten. Ett sddant beslut bor grundas pd en detaljerad och heltickande plan som beskriver
sandlddans sardrag och de produkter som ska omfattas. En regulatorisk sandldda bor vara tidsbegransad och bor
kunna avslutas nir som helst av folkhalsoskal. Lirdomarna fran en regulatorisk sandlada bor utgora underlag for
framtida dndringar av regelverket for att fullt ut integrera de specifika innovativa aspekterna i likemedelsfor-
ordningen. Vid behov kan kommissionen utarbeta anpassade ramar pa grundval av resultaten av en regulatorisk
sandlida. [Andr. 76]

(135a) Unionens likemedelsmarknad dr fortfarande fragmenterad, trots att unionen har en inre marknad och dr
virldens ndst storsta likemedelsmarknad. Hilso- och sjukvirdssystemens organisation tillhor
medlemsstaternas nationella behorighet, vilket gor det majligt att fatta beslut nirmare patienten men ocksd
medfor skillnader i bdde prissittning och patienternas tillging. Bittre och nirmare samordning mellan de
nationella myndigheterna ppnar dorren for en effektivare och mer indamdlsenlig tillging till likemedel i hela
unionen. [Andr. 77]

(135b) Medlemsstaterna drabbas nu oftare dn tidigare av kritisk brist pd vissa antibiotika, vilket utgor ett hot for
patienternas hilsa och medfor risk for utveckling av antimikrobiell resistens. Dessa fall av kritisk brist beror
pa forindrade infektionsménster, med kraftigt 6kad efterfragan som foljd. Pi utbudssidan har de linga
ledtider som behovs for att 6ka produktionen gjort det svdrt att reagera snabbt. Denna erfarenhet belyser
behovet av en sirskild insats fran alla aktorers sida for att dtgirda problemet med kritiska brister. [Andr. 78]

24[149 ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/1329/oj



EUT C, 13.3.2025

SV

(136)

(137)

(138)

Brister pa likemedel utgor ett allt storre hot mot folkhilsan, med potentiella allvarliga risker for patienthilsan i
unionen och paverkan pd patienternas ritt till limplig medicinsk behandling, inklusive lingre forseningar eller
avbrott i vdrd eller behandling, lingre sjukhusvistelser, 6kad risk for exponering for forfalskade likemedel,
felmedicinering, biverkningar till foljd av att otillgingliga likemedel ersitts med alternativa likemedel,
betydande psykiskt lidande for patienterna och Gkade kostnader for hilso- och sjukvdrdssystemen.
Medlemsstaterna bor samla in uppgifter om inverkan av brister pd likemedel pd patienter och konsumenter och
dela relevant information genom styrgruppen for likemedelsbrister i syfte att bidra till strategier for hantering
av brister pd likemedel. Bristerna har flera olika orsaker och vissa utmaningar har identifierats lings hela
virdekedjan for lakemedel, frén kvalitets- till tillverkningsproblem. Brister pd likemedel kan sirskilt uppstd pa grund
av storningar och sdrbarheter i leveranskedjan som péverkar tillhandahdllandet av viktiga ingredienser och
komponenter. For att hantera detta bor ddrfor alla innehavare av godkinnande for forsiljning ha planer for
forebyggande av brister. Likemedelsmyndigheten bor ge vigledning till innehavare av godkinnande f6r forsiljning
om metoder for att effektivisera genomférandet av dessa planer. [Andr. 79]

For att uppnd en bittre forsorjningstrygghet for likemedel pa den inre marknaden och darmed bidra till en hog
skyddsnivd for folkhdlsan dr det lampligt att tillndrma reglerna om 6vervakning och rapportering av faktiska eller
potentiella brister pd likemedel, inklusive forfarandena och de berdrda enheternas respektive roller och
skyldigheter enligt denna forordning, och samtidigt tillita medlemsstaterna att anta eller bibehilla lagstiftning
som sikerstiller en hogre grad av skydd mot likemedelsbrist. Det ir viktigt att sikerstilla fortsatt fors6rjning av
lakemedel, vilket ofta tas for givet i Europa. Detta giller sarskilt for de mest kritiska likemedlen som ar nédvindiga
for att sikerstdlla vardkontinuitet, tillhandahéllande av hilso- och sjukvérd av hog kvalitet och en hog skyddsnivé
for folkhilsan i Europa. For att avhjilpa vissa brister bor det vara tillitet att anvinda likemedel som bereds for
enskilda patienter pd ett apotek i enlighet med ett recept (magistral beredning) eller i enlighet med farmakopén
och som ir avsedda att utdelas direkt till patienter som betjinas av apoteket i friga (officinell beredning).
[Andr. 80]

De nationella behoriga myndigheterna bor ges befogenhet att 6vervaka brister pa likemedel som godkints genom
bade nationella och centraliserade forfaranden, baserat pd anmilningar frén innehavare av godkdnnande for
forsiljning. Likemedelsmyndigheten bor ges befogenhet att vervaka brister pa likemedel som godkints genom
det centraliserade forfarandet, dven hir baserat pd anmilningar fran innehavare av godkdnnande for forsiljning.
Information om sddana brister bor goras tillginglig pd den europeiska webbportal for likemedel som
foreskrivs i denna forordning. Nir kritiska brister identifieras bor bdde de nationella behoriga myndigheterna
och likemedelsmyndigheten arbeta pa ett samordnat sitt for att formedla nédvindig information till patienter,
konsumenter samt hdlso- och sjukvdrdspersonal, inbegripet om beriknad varaktighet och tillgingliga
alternativ, och hantera dessa kritiska brister, oavsett om det likemedel som berors av den kritiska bristen
omfattas av ett centraliserat godkdnnande for forsdljning eller av ett nationellt godkinnande f6r forsiljning.
Innehavare av godkinnande for forsiljning och andra relevanta enheter samt importérer, tillverkare och
leverantorer maste tillhandahélla relevant information som underlag fér 6vervakningen. Partihandlare och andra
personer eller juridiska enheter, inklusive patientorganisationer eller hilso- och sjukvardspersonal, konsumenter
och andra personer eller juridiska enheter som har tillstind eller ritt att tillhandahdlla likemedel till
allménheten, kan ocksd rapportera en brist pa ett visst likemedel som saluférs i den berérda medlemsstaten till
den behoriga myndigheten. Den verkstillande styrgruppen for likemedelsbrist och likemedelssikerhet
(styrgruppen for lakemedelsbrister), som redan inrattats inom likemedelsmyndigheten i enlighet med Europapar-
lamentets och rddets forordning (EU) 2022/123 (¥), bor anta en forteckning over kritiska brister pd likemedel
och sikerstilla att likemedelsmyndigheten overvakar dessa brister. Styrgruppen for likemedelsbrister bor ocksa
anta en forteckning 6ver kritiska likemedel som godkints i enlighet med [reviderat direktiv 2001/83/EG] eller
denna forordning for att sdkerstdlla att forsorjningen av dessa likemedel Overvakas. Styrgruppen for
lakemedelsbrister kan anta rekommendationer om dtgirder som innehavare av godkidnnande for forsiljning,
medlemsstaterna, kommissionen och andra enheter ska vidta for att komma till ritta med eventuella kritiska
brister eller for att trygga forsorjningen av dessa kritiska likemedel pd marknaden. Dessa dtgdrder for
forsorjningstrygghet bor om limpligt dven inbegripa anvindning av regleringsmiissig flexibilitet, till exempel
i fraga om forpacknings- och mirkningskrav. En sddan flexibilitet bor dock inte undergriva hoga kvalitets- och
sdkerhetsnormer. Kommissionen kan anta genomférandeakter for att sikerstilla att innehavare av godkdnnande
for forsiljning, partihandlare eller andra relevanta enheter vidtar limpliga atgérder, inklusive inrittande eller
uppritthdllande av beredskapslager. [Andr. 81]

(*) Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2022123 av den 25 januari 2022 om en forstirkt roll f6r Europeiska likemedelsmyn-
digheten vid krisberedskap och krishantering avseende lakemedel och medicintekniska produkter (EUT L 20, 31.1.2022, 5. 1).
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(138a) Partihandlare dr vanligtvis en central leveranslink mellan innehavarna av godkinnande for forsiljning och
likemedelsanvindarna, och i dessa fall bor den mingd som efterfrigas i grossistorder tas i beaktande vid
uppskattningar av efterfrigan. [Andr. 82]

(138b) Det ir nédvindigt att undvika att dtgirder som en medlemsstat planerar eller vidtar for att forhindra eller
minska en brist pd nationell nivd och dirmed tillgodose allminhetens legitima behov dkar risken for brister i
en annan medlemsstat. [Andr. 83]

(139)  For att sakerstilla en kontinuerlig forsorjning och tillganglighet avseende kritiska likemedel pd marknaden bor
regler faststillas om overforing av godkdnnanden for forsdljning innan forsiljningen upphor permanent. En
sddan 6verforing bor inte betraktas som en dndring.

(139a) Offentlig upphandling kan vara ett effektivt verktyg for att bekimpa brist pd likemedel. Pé medlemsstatsnivd
baseras anbudsinfordringar enbart pa pris, och nir det endast finns en anbudsgivare okar risken for brist pd
likemedel och fir ett minskat antal leverantdrer pi marknaden. Pi unionsnivd bér gemensam upphandling
erkiinnas som verktyg i kampen mot brist pa likemedel, sirskilt i samband med hilsokriser, ndgot som blev
uppenbart under covid-19-pandemin. [Andr. 84]

(140)  Det dr allmint erkint att okad tillgdng till information ger stérre medvetenhet, 6kar allminhetens fortroende, ger
miénniskor mojlighet att framféra sina synpunkter och gér det mojligt for myndigheterna att beakta dessa
synpunkter. Allmédnheten bor darfor ha tillgdng till information i unionens likemedelsregister, Eudravigilance-
databasen och databasen over tillverkning och partihandel, efter det att alla uppgifter som ror affirshemligheter
har tagits bort av den behoriga myndigheten—Genom, sdvida det inte finns ett overvigande allminintresse av
utlimnande, i enlighet med Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1049/2001 (*). Férordning (EG)
nr 1049/2001 ger ges allminhetens ritt till tillgdng till handlingar storsta mojliga effekt och allménna principer
och grinser for denna tillgdng faststills. Lakemedelsmyndigheten bor darfor i mojligaste mén ge tillgdng till
handlingar och dirvidlag gora en noggrann avvigning mellan ritten till information och kraven pd
uppgiftsskydd. Vissa allminna och privata intressen, t.ex. personuppgifter och uppgifter som ror affirshem-
ligheter, bor skyddas genom undantagsbestammelser i enlighet med forordning (EG) nr 1049/2001. [Andr. 85]

(141)  For att sakerstilla fullgorandet av vissa skyldigheter som avser godkdnnanden for forsiljning av humanlikemedel
som beviljats i enlighet med denna férordning, bor kommissionen kunna foreldgga ekonomiska sanktioner. Vid
bedémningen av ansvar for bristande fullgérande av dessa skyldigheter och vid foreliggande av sddana
sanktioner, ar det viktigt att det finns mojlighet att ta hidnsyn till att innehavare av godkdnnande for forsiljning
kan ingd i en storre ekonomisk enhet. Annars finns det en uppenbar och konstaterbar risk att ansvaret for
bristande efterlevnad av dessa skyldigheter kan kringgas, vilket kan paverka mojligheten att foreldgga effektiva,
proportionella och avskrickande sanktioner. De sanktioner som foreldggs bor vara effektiva, proportionella och
avskrackande med hinsyn tagen till omstindigheterna i det enskilda fallet. For att sdkerstilla rittssikerheten vid
genomforandet av forfarandet om &sidosittande 4r det nodvandigt att faststilla hogsta belopp for sanktioner. De
hogsta beloppen bor inte vara kopplade till omsittningen for ett visst lakemedel utan till den berdrda ekonomiska
enheten.

(142)  Isyfte att komplettera eller dndra vissa icke-visentliga delar av denna forordning bor befogenheten att anta akter i
enlighet med artikel 290 i fordraget om Europeiska unionens funktionssitt (EUF-fordraget) delegeras till
kommissionen med avseende pé faststillande av i vilka situationer det kan krivas effektstudier efter det att
lakemedlet godkints; angivande av de likemedelskategorier for vilka det bor beviljas ett godkdnnande for
forsdljning som omfattas av sirskilda skyldigheter samt angivande av forfaranden och krav for att bevilja ett
sadant godkdnnande for forsiljning och for att fornya det; angivande av undantag for dndringar och av de
kategorier i vilka dndringar bor Klassificeras, faststillande av forfaranden for granskning av ansokningar om
dndringar av villkoren for ett godkdnnande for forsiljning samt angivande av villkor och forfaranden for
samarbete med tredjelinder och internationella organisationer for granskning av ansokningar om sddana
andringar; faststillande av forfaranden for granskning av ansokningar om overforing av godkdnnanden for
forsdljning; faststillande av forfaranden och regler for foreliggande av boter eller viten for underldtenhet att
fullgora skyldigheterna enligt denna forordning samt villkor och former f6r indrivningen av dem. Kommissionen

(**) Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 1049/2001 av den 30 maj 2001 om allménhetens tillgéng till Europaparlamentets,
radets och kommissionens handlingar (EGT L 145, 31.5.2001, s. 43).
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(143)

(144)

(145)

(146)

(147)

(148)

(149)

(150)

(151)

bor ges befogenhet att anta tilliggsbestimmelser i vilka det anges nir det kan bli aktuellt att kriva effektstudier
efter det att lakemedlet godkants. Det dr sirskilt viktigt att kommissionen genomfor limpliga samrdd under sitt
forberedande arbete, inklusive pd expertnivd, och att dessa samrdd genomférs i enlighet med principerna i det
interinstitutionella avtalet mellan Europaparlamentet, Europeiska unionens rdd och Europeiska kommissionen av
den 13 april 2016 om bittre lagstiftning (*'). For att sikerstilla lika stor delaktighet i forberedelsen av delegerade
akter erhéller Europaparlamentet och radet alla handlingar samtidigt som medlemsstaternas experter, och deras
experter ges systematiskt tilltrade till moten i kommissionens expertgrupper som arbetar med forberedelse av
delegerade akter.

For att sikerstilla enhetliga villkor for genomforandet av denna forordning avseende godkinnande f6r forsaljning
av humanlidkemedel bor kommissionen tilldelas genomforandebefogenheter. De genomférandebefogenheter som
ror beviljande av centraliserade godkdnnanden for forsdljning och tillfalligt aterkallande, upphivande eller
tillbakadragande av dessa godkinnanden, beviljande av vouchrar, upprittande och dndring av regulatoriska
sandlador samt beslut om rittslig status for lakemedel bor utévas i enlighet med férordning (EU) nr 182/2011.

I artikel 91 i forordning (EU) nr 536/2014 foreskrivs for ndrvarande bland annat att den inte paverkar
tillimpningen av direktiven 2001/18/EG och 2009/41/EG.

I samband med kliniska provningar med provningsldkemedel som innehaller eller bestar av genetiskt modifierade
organismer har det visat sig att forfarandet for att uppfylla kraven i direktiven 2001/18/EG och 2009/41/EG pé
miljoriskbedomning och medgivande frin en medlemsstats behoriga myndighet dr komplext och kan vara
mycket tidskrdvande.

Detta forfarande blir mycket mer komplext vid kliniska multicenterprévningar som utfors i flera medlemsstater,
eftersom sponsorerna av kliniska provningar méste limna in flera ansokningar om godkinnande parallellt till
flera behoriga myndigheter i olika medlemsstater. De nationella kraven och forfarandena for miljoriskbe-
domningen och de behoriga myndigheternas skriftliga medgivande enligt lagstiftningen om genetiskt modifierade
organismer varierar dessutom stort frdn en medlemsstat till en annan. Vissa medlemsstater tillimpar
direktiv 2001/18/EG, andra tillimpar direktiv 2009/41/EG, och det finns medlemsstater som tillimpar 6msom
direktiv 2009/41/EG, omsom direktiv 2001/18/EG, beroende pd den kliniska provningens sirskilda
omstindigheter. Det gdr darfor inte att pd forhand avgora vilket nationellt forfarande som ska f6ljas.

Det dr ddrfor sarskilt svért att utfora kliniska multicenterprovningar med provningslikemedel som innehaller eller
bestdr av genetiskt modifierade organismer dir flera medlemsstater deltar.

Ett av mélen med forordning (EU) nr 536/2014 ir att de berorda medlemsstaterna ska gora en enda samordnad
och harmoniserad bedomning av ansokan om klinisk prévning, dir ett av linderna leder samordningen av
bedémningen (den rapporterande medlemsstaten).

Det dr darfor lampligt att overviga en centraliserad bedomning vad galler miljoriskbedémningen med deltagande
av experter frdn de nationella behoriga myndigheterna och den tillfilliga arbetsgruppen for
miljoriskbedomning. [Andr. 86]

[ artikel 5 i direktiv 2001/18/EG foreskrivs att forfarandena for godkdnnande av avsiktlig utsittning av genetiskt
modifierade organismer i miljon och de relaterade bestimmelserna i artikel 6-11 inte 4r tillimpliga pd
medicinskt verksamma dmnen och beredningar avsedda for méinniskor om de dr tilldtna enligt unionsrattsakter
som uppfyller kriterierna i den artikeln.

Kravet pd tillstdnd for tillverkning och import av provningslikemedel i unionen i enlighet med artikel 61.2 a i
forordning (EU) nr 536/2014 bor utvidgas till provningslakemedel som innehdller eller bestdr av genetiskt
modifierade organismer enligt direktiv 2009/41/EG.

¢ EUTL 123, 12.5.2016, s. 1.
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(152)  For att sakerstdlla att forordning (EU) nr 536/2014 fungerar effektivt 4r det darfor vilbetdnkt att faststalla ett
sarskilt forfarande for godkinnande av avsiktlig utsittning av medicinskt verksamma dmnen och beredningar
avsedda for manniskor som innehaller eller bestdr av genetiskt modifierade organismer i enlighet med kraven i
artikel 5 1 direktiv 2001/18/EG och med hinsyn till de sirskilda egenskaperna hos de medicinskt verksamma
dmnena och beredningarna.

(153) Narmare regler om ekonomiska sanktioner vid dsidosittande av vissa skyldigheter som faststills i den har
forordningen foreskrivs i kommissionens férordning (EG) nr 658/2007 (**). Dessa regler bor bibehdllas, men det
ar lampligt att konsolidera dem genom att flytta deras centrala delar och den forteckning som preciserar dessa
skyldigheter till den hir forordningen, medan en delegering av befogenheter bibehalls som gor det mojligt for
kommissionen att komplettera den hir forordningen genom att faststilla forfaranden for att foreligga sddana
ekonomiska sanktioner. For att skapa rittssikerhet ar det limpligt att klargora att kommissionens forordning (EG)
nr 2141/96 (?) forblir i kraft och fortsittningsvis ar tillimplig om den inte, och till dess att den, upphivs. Av
samma skal bor det klargoras att forordningarna (EG) nr 2049/2005 (*), (EG) nr 507/2006 (*), (EG) nr 658/2007
och (EG) nr 1234/2008 (%) forblir i kraft och fortsittningsvis ar tillimpliga till dess att de upphavs.

(154) Den rittsliga grunden for denna forordning ér artiklarna 114 och 168.4 ¢ i EUF-fordraget. Syftet med
forordningen ir att uppritta en inre marknad for humanlikemedel, med utgingspunkt i ett hogt skydd av halsan.
For att undanroja vanliga betinkligheter vad giller lakemedelssikerhet stills det i forordningen ocksd hoga
kvalitets- och sakerhetskrav pd likemedel. Bida dessa mal efterstrivas samtidigt. Dessa tvd mdl 4r ndra
forknippade med varandra och bada ar lika viktiga. Nér det galler artikel 114 i EUF-fordraget inrittas genom den
hidr forordningen en europeisk likemedelsmyndighet, och den innehdller sirskilda bestimmelser vad giller det
centrala godkinnandet av likemedel, vilket sikerstiller den inre marknadens funktion och den fria rorligheten for
lakemedel. Nir det géller artikel 168.4 ¢ i EUF-fordraget faststills i den hir forordningen hoga kvalitets- och
sikerhetskrav pa likemedel.

(155)  Denna forordning virnar de grundliggande rittigheter och principer som erkénns sirskilt i Europeiska unionens
stadga om de grundliggande rittigheterna, sdrskilt manniskans virdighet, personlig integritet, barnets réttigheter,
respekt for privatlivet och familjelivet, skydd av personuppgifter och frihet f6r konsten och vetenskapen. Den
syftar ven till att sikerstilla en hig miljoskyddsniva i enlighet med artikel 192.1 i EUF-fordraget. [Andr. 87]

(156)  Malet med denna forordning ar att sikerstilla godkdnnande av likemedel av hog kvalitet, inklusive f6r barn och
patienter som lider av sillsynta sjukdomar i unionen. Dir detta mal inte i tillricklig utstrickning kan uppnds av
medlemsstaterna utan snarare, p grund av dess omfattning, kan uppnds biattre pd unionsnivd, kan unionen vidta
atgirder i enlighet med subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i fordraget om Europeiska unionen. I enlighet med
proportionalitetsprincipen i samma artikel gar denna forordning inte ut6ver vad som ar noédvandigt for att uppnd
detta mal.

(*) Kommissionens forordning (EG) nr 658/2007 av den 14 juni 2007 om ekonomiska sanktioner vid asidosittande av vissa dligganden
som faststallts i samband med godkdnnanden f6r forsdljning som beviljats i enlighet med Europaparlamentets och radets forordning
(EG) nr 726/2004 (EUT L 155, 15.6.2007, s. 10).

(**) Kommissionens férordning (EG) nr 2141/96 av den 7 november 1996 om provning av ansdkan om 6verforing av forsaljningstillstind
for lakemedel som omfattas av radets férordning (EEG) nr 2309/93 (EGT L 286, 8.11.1996, s. 6).

(*) Kommissionens forordning (EG) nr 2049/2005 av den 15 december 2005 om bestimmelser, i enlighet med Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 726/2004, om de avgifter mikroforetag och smd och medelstora foretag skall erligga till Europeiska
lakemedelsmyndigheten och om det administrativa bistdnd de skall erbjudas av denna (EUT L 329, 16.12.2005, s. 4).

(**) Kommissionens forordning (EG) nr 507/2006 av den 29 mars 2006 om villkorligt godkdnnande f6r forsiljning av humanldkemedel
som omfattas av Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004 (EUT L 92, 30.3.2006, s. 6).

(*) Kommissionens férordning (EG) nr 1234/2008 av den 24 november 2008 om granskning av dndringar av villkoren f6r godkinnande
for forsiljning av humanlidkemedel och veterindrmedicinska likemedel (EUT L 334, 12.12.2008, s. 7).
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

KAPITEL I

INNEHALL, TILLAMPNINGSOMRADE OCH DEFINITIONER

Artikel 1

Innehall och tillimpningsomrade

[ denna forordning faststills unionsforfaranden for godkidnnande, tillsyn och farmakovigilans avseende humanlikemedel pa
unionsnivd, regler och forfaranden pd unionsnivd och pd medlemsstatsnivd vad giller 6vervakning och hantering av
kritiska brister och andra brister och forsorjningstryggheten for likemedel samt bestimmelser for Europeiska likemedels-
myndigheten (likemedelsmyndigheten) som inrittats genom férordning (EG) nr 726/2004 och som ska utfora de uppgifter
som avser humanlikemedel vilka faststills i den hidr foérordningen, férordning (EU) 2019/6 och andra relevanta
unionsrittsakter. [Andr. 88]

Denna férordning ska inte paverka de befogenheter som medlemsstaternas myndigheter har i friga om prissittning pa
lakemedel eller i fraga om att lata likemedel omfattas av nationella hilso- och sjukvérdssystem eller socialforsakringssystem
pd grundval av hilsorelaterade, ekonomiska och sociala forhéllanden. Medlemsstaterna fir bland uppgifterna i
godkdnnandet for forsiljning vilja de terapeutiska indikationer och de forpackningsstorlekar som ticks av deras
socialforsikringsorgan.

Artikel 2

Definitioner
I denna forordning ska definitionerna i artikel 4 i [reviderat direktiv 2001/83[EG ()] gilla.

Dessutom giller f6ljande definitioner:
1. veterindrmedicinskt lakemedel: lakemedel enligt definitionen i artikel 4.1 i forordning (EU) 2019/6.

2. klassificerat sdrlikemedel: likemedel under utveckling som har beviljats en klassificering som sirlikemedel genom
ett beslut enligt artikel 64.4.

3. sirlakemedel: likemedel som har beviljats ett godkdnnande for forsiljning som sirlikemedel enligt artikel 69.

4. sirlikemedelssponsor: varje juridisk eller fysisk person som ir etablerad i unionen och som har limnat in en
ansokan om eller beviljats en klassificering som sirlikemedel genom ett beslut enligt artikel 64.4.

5. liknande likemedel: likemedel som innehéller en eller flera liknande aktiva substanser som ett redan godkant
sirlikemedel och som ar avsett for samma terapeutiska indikation.

6. liknande aktiv substans: identisk aktiv substans eller aktiv substans med samma grundliggande molekylstruktur
(men inte nodvindigtvis exakt samma molekylstruktur) och med samma verkningsmekanism. Nir det giller
likemedel for avancerad terapi, dir den grundliggande molekylstrukturen inte kan definieras fullt ut, ska likheten
mellan tva aktiva substanser bedomas pa grundval av biologiska och funktionella egenskaper.

7. stor nytta: kliniskt relevant fordel med eller betydande bidrag till patientvarden frén ett sirlikemedel, om en sidan
fordel eller ett sddant bidrag dr till nytta for en betydanderelevant del av mélpopulationen. [Andr. 89]

(*) [Namn pd reviderat direktiv 2001/83/EG, datum (EUT L XX, XX.XX.XXX, s. X).]
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8. klinisk 6verldgsenhet: pavisad formaga hos ett likemedel att ge en signifikant terapeutisk eller diagnostisk fordel
framfor ett sirlakemedel i ett eller flera av foljande hanseenden:

a) Likemedlet ir effektivare 4n ett godkant sirlikemedel for en stetrelevant del av malpopulationen. [Andr. 90]
b) Likemedlet ar sikrare dn ett godkint likemedel for en stetrelevant del av malpopulationen. [Andr. 91]

¢) Lakemedlet ger ett stort bidrag till diagnostiken eller patientvarden, om man i undantagsfall varken kan pévisa
storre sikerhet eller storre effektivitet.

9. godkidnnande for forsiljning for pediatrisk anvindning: godkdnnande for forsiljning som beviljas for ett
humanlikemedel som inte skyddas av ett tilliggsskydd enligt Europaparlamentets och rddets férordning (EG)
nr 469/2009 om tillaggsskydd for lakemedel (**) [Publikationsbyran: ersitt hanvisningen med det nya instrumentet
ndr det dr antaget] eller av ett patent som berittigar till ett tilliggsskydd, och som uteslutande omfattar terapeutiska
indikationer som &r relevanta for anvindning i barnpopulationen eller undergrupper av denna, inklusive limplig
styrka, lakemedelsform eller administreringsvig for lakemedlet.

10.  regulatorisk sandldda: regelverk inom ramen for vilket det 4r majligt att i en kontrollerad miljo utveckla, validera
och testa innovativa eller anpassade regleringslosningar som underldttar utveckling och godkinnande av
innovativa produkter som sannolikt kommer att omfattas av denna forordning men for vilka det saknas befintliga
anpassade regler for utveckling och godkinnande, enligt en sirskild plan, under en begrinsad tid och under
regulatorisk tillsyn. [Andr. 92]

11.  kritiskt lakemedel: likemedel for vilket otillricklig tillgdng leder till allvarlig skada eller risk for allvarliga skada for
patienter och som identifieras med hjilp av den metod som avses i artikel 130.1 a.

12. brist: situation dar tillgdngen pd ett likemedel som &r godként och har sldppts ut pd marknaden i en medlemsstat ar
lagre an efterfrdgan pé det likemedlet i den medlemsstaten, oavsett skdl. [Andr. 93]

13.  kritisk brist i medlemsstaten: brist pa ett likemedel for vilket inget lampligt alternativt likemedel ar tillgiangligt pd
marknaden i medlemsstaten i fridga och dar denna brist inte kan 19sas.

14.  kritisk brist: kritisk brist i en medlemsstat for vilken samordnade dtgirder pd unionsniva anses nodvindiga for att
l6sa denna brist i enlighet med denna forordning.

14a.  efterfrigan: efterfrigan pd ett likemedel av hilso- och sjukvdrdspersonal eller patienter pd grund av ett kliniskt
behov; efterfragan har tillgodosetts pd ett tillfredsstillande sitt nir likemedlet forvarvas i tillrickligt god tid
och i tillriicklig méngd for att mojliggora fortsatt bista méjliga vird for patienterna. [Andr. 94]

14b.  tillgdng: total lagervolym for ett givet Likemedel som en innehavare av godkinnande for forsiljning eller en
tillverkare slipper ut pd marknaden. [Andr. 95]

Artikel 3

Centralt godkinda likemedel

1. Ett ldkemedel som fortecknas i bilaga I far sldppas ut pd unionsmarknaden endast om unionen har beviljat ett
godkinnande for forsiljning av det likemedlet i enlighet med denna forordning (centraliserat godkdnnande for f6rsiljning).

(**) Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 469/2009 av den 6 maj 2009 om tilliggsskydd for likemedel (EUT L 152,
16.6.2009, s. 1).
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2. Likemedel som inte fortecknas i bilaga I far beviljas ett centraliserat godkdnnande for forsiljning i enlighet med
denna férordning om likemedlet uppfyller minst ett av féljande krav:

a) Sokanden visar att likemedlet innebdr en visentlig terapeutisk, vetenskaplig eller teknisk innovation eller att
beviljandet av godkdnnandet for forsiljning i enlighet med denna forordning &r av intresse for patienthilsan pd

unionsnivd, inklusive ndr det giller antimikrobiell resistens och likemedel som 4r avsedda att anvindas vid hot mot
folkhalsan.

b) Lakemedlet dr endast avsett for pediatrisk anvindning.

3. Homeopatika far inte beviljas godkdnnande for forsiljning i enlighet med denna forordning.

4. Kommissionen ska bevilja och utova tillsyn over centraliserade godkdnnanden for forsiljning av humanlakemedel i
enlighet med kapitel II.

5. Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 175 for att dndra bilaga I i syfte att

anpassa den till den tekniska och vetenskapliga utvecklingen.

Artikel 4

Godkinnande pd medlemsstatsniva av generiska likemedel som motsvarar centralt godkanda likemedel

Ett generiskt ladkemedel som motsvarar ett referenslikemedel som godkénts av unionen fir godkdnnas av medlemsstaternas
behoriga myndigheter i enlighet med [reviderat direktiv 2001/83/EG] pé foljande villkor:

a) Ansokan om godkinnande for forsiljning limnas in i enlighet med artikel 9 i [reviderat direktiv 2001/83/EG].

b) Produktresumén och bipacksedeln overensstimmer i alla relevanta avseenden med motsvarande produktresumé och
bipacksedel for det av unionen godkinda lakemedlet.

Led b forsta stycket ska inte gilla de delar av produktresumén och bipacksedeln som ror indikationer, dosering,
lakemedelsformer, administreringsmetoder, administreringsvégar eller ndgot annat sitt som likemedlet kan anvindas pa
och som fortfarande omfattades av ett patent eller ett tilliggsskydd for likemedel vid den tidpunkt dad det generiska

lakemedlet salufordes, samt om sokanden for det generiska likemedlet har begirt att denna information inte ska ingd i
godkinnandet for forsaljning.

Kapitel II

ALLMANNA BESTAMMELSER OCH REGLER FOR ANSOKNINGAR

Avsnitt 1

Ansokan om centraliserat godkdnnande for forsiljning

Artikel 5

Inldmning av ans6kan om godkinnande for forsiljning

1. Innehavaren av ett godkdnnande for forsiljning av likemedel som omfattas av denna férordning ska vara etablerad
inom unionen. Innehavaren av ett godkdnnande for forsdljning ska ansvara for att dessa likemedel slipps ut pa
marknaden, oavsett om detta sker genom dennes egen forsorg eller via en eller flera personer som utsetts for detta.

2. Sokanden ska komma 6verens med likemedelsmyndigheten om inldimningsdatumet for ansokan om godkdnnande
for forsaljning.

3. Sokanden ska ldimna in ans6kan om godkdnnande for forsdljning till likemedelsmyndigheten pa elektronisk vig och
i de format som lakemedelsmyndigheten tillhandahéller.

4. Sokanden ska ansvara for att den information och de handlingar som ldmnats in dr korrekta med avseende pd dennes
ansokan.
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5. Senast 20 dagar efter det att ansokan har tagits emot ska likemedelsmyndigheten kontrollera att all information och
alla handlingar som krivs i enlighet med artikel 6 har ldimnats in, kontrollera att ansokan inte innehéller ndgra kritiska
brister enligt de riktlinjer som utarbetats enligt punkt 7 i denna artikel som kan hindra utvirderingen av likemedlet och
besluta om ansokan ir giltig. [Andr. 96]

6.  Om ldkemedelsmyndigheten anser att ansékan ir ofullstindig eller innehéller kritiska brister som kan hindra
utvirderingen av likemedlet ska den underritta sokanden om detta och faststilla en tidsfrist for nir sokanden ska limna in
den information och de handlingar som saknas. Denna tidsfrist far forlingas en gdng av likemedelsmyndigheten.

Efter att ha mottagit sokandens svar pd begéran att limna in den information och de handlingar som saknas kommer
lakemedelsmyndigheten att besluta om ansékan kan anses vara giltig. Om likemedelsmyndigheten avslar ansokan ska den
underritta sokanden om detta och ange skilen till avslaget.

Om sokanden inte ldimnar in den information och de handlingar som saknas inom tidsfristen ska ansokan anses ha
atertagits.

7. Likemedelsmyndigheten ska utarbeta vetenskapliga riktlinjer for identifiering av kritiska brister som kan hindra
utvirderingen av ett likemedel, i samrdd med Europeiska kommissionen och medlemsstaterna.

Artikel 6

Ansokan om centraliserat godkdnnande for forsiljning

1. Varje ansokan om centraliserat godkdnnande for forsdljning av humanlikemedel ska sarskilt och uttémmande
innehalla de uppgifter och handlingar som avses i kapitel Il i [reviderat direktiv 2001/83/EG]. I samband med ansokningar
i enlighet med artiklarna 6.2, 10 och 12 i [reviderat direktiv 2001/83/EG] ska radata limnas in pd elektronisk vig, i enlighet
med bilaga II till det direktivet.

Handlingarna ska innehélla en forklaring om att de kliniska provningar som utforts utanfér unionen motsvarar de etiska
kraven i forordning (EU) nr 536/2014. I dessa uppgifter och handlingar ska beaktas att det handlar om ett gemensamt
godkidnnande for hela unionen och, férutom i undantagsfall med anknytning till varumdérkesritten i enlighet med
Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2017/1001 (*), att en och samma bendmning ska anvindas for
lakemedlet. Anvindningen av en och samma benidmning utesluter inte anvéndningena mpletterande-bestdmni

e .ﬁ')'ljande:

a) anvindningen av kompletterande bestimningar som behovs for att identifiera olika utformningar av det berdrda
lakemedlet och

b) anvindningen av identifierade versioner av produktresumén enligt artikel 62 [reviderat direktiv 2001/83/EG] i
situationer dir delar av produktinformationen fortfarande omfattas av patentritt eller tilliggsskydd for likemedel.
[Andr. 97]

2. For likemedel som sannolikt kommer att medféra stora behandlingsmissiga framsteg vad giller diagnos,
forebyggande eller behandling av ett livshotande, svért funktionsnedsittande eller allvarligt och kroniskt sjukdomstillstand
eller som forvintas vara av stort intresse for folkhilsan eller som dr avsedda for tillstind som det saknas godkdinda
alternativ for i unionen fir likemedelsmyndigheten, efter samrdd med kommittén f6r humanlikemedel om mognaden
hos uppgifterna om utvecklingen, erbjuda sokanden en etappvis granskning av fullstindiga datapaket med enskilda
moduler for de uppgifter och handlingar som avses i punkt 1. [Andr. 98]

Likemedelsmyndigheten fir nar som helst tillfalligt eller permanent avbryta den etappvisa granskningen, om kommittén
for humanlidkemedel anser att de inlimnade uppgifterna inte 4r av tillricklig mognad eller om det anses att likemedlet inte
langre medfor stora behandlingsmassiga framsteg. Likemedelsmyndigheten ska d underritta sokanden om detta.

3. En avgift ska tas ut for ansokan om godkidnnande for forsiljning och ska betalas till likemedelsmyndigheten for
granskningen av ansokan.

(*) Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2017/1001 av den 14 juni 2017 om EU-varumirken (EUT L 154, 16.6.2017, s. 1).
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4. Ttillimpliga fall far ans6kan omfatta ett certifikat for masterfilen f6r den aktiva substansen eller en ansdkan om en
masterfil for den aktiva substansen eller ndgon annan ansokan eller ndgot annat certifikat for en masterfil for
kvalitetsbegrepp enligt artikel 25 i [reviderat direktiv 2001/83/EG].

5. Den som ansoker om godkidnnande for f6rsiljning ska visa att principen for ersittning, begransning och forfining av
djurforsok for vetenskapliga andamadl har tillimpats i enlighet med direktiv 2010/6 3/EU med avseende pa alla djurférsok
som utforts till stod for ansokan.

Den som ansoker om godkidnnande for forsdljning fir inte utfora djurforsok om det finns vetenskapligt tillfredsstillande
metoder utan djurforsok. Lakemedelsmyndigheten ska i sin drsrapport belysa viktiga iakttagelser och bista praxis i
frdga om ersittning, begrinsning och forfining av djurforsék som limnats in av sékande. [Andr. 99]

6.  Likemedelsmyndigheten ska sikerstilla att kommittén fér humanlikemedel avger sitt yttrande inom 180 dagar frén
det att en giltig ansokan inkommit. Nir det giller humanlidkemedel som innehaller eller bestir av genetiskt modifierade
organismer ska kommittén i sitt yttrande ta hansyn till utvirderingen av miljoriskbedomningen i enlighet med artikel 8.

Kommittén for humanldkemedel far pé basis av en vederborligen motiverad begdran kriva att perioden for analysen av de
vetenskapliga uppgifterna i ansokningshandlingarna ska forlingas.

7. Nir en ansokan limnas in om godkdnnande for forsiljning av humanlikemedel som ir av stort intresse for
folkhilsan, sarskilt nr det ror sig om terapeutiska innovationer, far sokanden begira ett paskyndat bedomningsforfarande.
Detta géller dven for lakemedel som avses i artikel 60. En sddan begiran ska vara vederborligen motiverad.

Om kommittén for humanldkemedel bifaller begdran ska den tidsfrist som anges i artikel 6.6 forsta stycket minskas till 150
dagar.

Artikel 7

Miljoriskbedomning av ldkemedel som innehéller eller bestar av genetiskt modifierade organismer

1. Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 22 i [reviderat direktiv 2001/83/EG] ska ans6kan om godkdnnande
for forsaljning av ett humanldkemedel som innehéller eller bestdr av genetiskt modifierade organismer enligt definitionen i
artikel 2.2 i direktiv 2001/18/EG atféljas av en miljoriskbedomning som identifierar och utvdrderar de genetiskt
modifierade organismernas potentiella skadliga effekter p& ménniskors och djurs hilsa och pa miljén. [Andr. 100]

2. Miljoriskbedomningen av de likemedel som avses i punkt 1 ska utforas i enlighet med de delar som beskrivs i
artikel 8 och de sirskilda krav som faststlls i bilaga II till [reviderat direktiv 2001/83/EG] som bygger pé principerna i
bilaga II till direktiv 2001/18/EG, med hinsyn till likemedlens sirskilda egenskaper.

3. Artiklarna 13-24 i direktiv 2001/18/EG ska inte tillimpas pd humanlikemedel som innehéller eller bestdr av
genetiskt modifierade organismer.

4. Artiklarna 6-11 i [reviderat direktiv 2001/18/EG] och artiklarna 4-13 i direktiv 2009/41/EG ska inte tillimpas pd
verksamhet som ror tillhandahéllande och klinisk anvindning, inklusive forpackning och mirkning, distribution,
forvaring, transport, beredning for administrering, administrering, destruktion eller bortskaffande av likemedel som
innehaller eller bestédr av genetiskt modifierade organismer, med undantag for tillverkning av sddana likemedel, om

a) enmedlemsstat har undantagit sddana likemedel fran bestimmelserna i [reviderat direktiv 2001/83/EG] i enlighet med
artikel 3.1 i det direktivet,
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b) en medlemsstat tillfalligt har godkdnt anvindningen och distributionen av sddana lakemedel i enlighet med artikel 3.2 i
[reviderat direktiv 2001/83/EG], eller

¢) en medlemsstat gor sddana lakemedel tillgdngliga i enlighet med artikel 26.1.

5. Ide fall som avses i punkt 4 ska medlemsstaterna vidta lampliga dtgirder for att minimera forutsebar negativ
miljopaverkan till f6ljd av avsiktligt eller oavsiktligt utslipp av likemedel som innehaller eller bestir av genetiskt
modifierade organismer i miljon.

Medlemsstaternas behoriga myndigheter ska sikerstalla att information om anvindningen av de likemedel som avses i
punkt 4 finns tillgdnglig och stills till forfogande for de behériga myndigheter som inréttats genom direktiv 2009/41/EG,
ndrhelst det dr nédvandigt och sirskilt i hindelse av en olycka enligt artiklarna 14 och 15 i direktiv 2009/41/EG.

Artikel 8

Innehéll i miljoriskbedomningen av likemedel som innehéller eller bestér av genetiskt modifierade organismer

Den milj6riskbedomning som avses i artikel 7.2 ska innehélla foljande delar:

a) Beskrivning av den genetiskt modifierade organismen och de modifieringar som gjorts samt karakterisering av
slutprodukten.

b) Identifiering och karakterisering av farorna for miljon och f6r djurs och ménniskors hilsa under likemedlets hela
livscykel, inklusive tillverkningen. Vid tillimpningen av detta led inbegriper “faror for mdnniskors hilsa”
hilsoriskerna for andra ménniskor in den behandlade patienten, eftersom risken for den behandlade patienten ska
bedémas som ett led i bedomningen av likemedlets nytta/riskforhdllande. [Andr. 101]

¢) Exponeringskarakterisering som bedomer hur rimligt eller sannolikt det 4r att de identifierade farorna forverkligas.

d) Riskkarakterisering som beaktar omfattningen av varje mojlig fara samt hur rimligt eller sannolikt det ar att den
skadliga effekten i friga uppstar.

e) Foreslagna riskminimeringsstrategterriskminimerings- och riskreduceringsstrategier for att hantera identifierade
risker, vilka ska innehélla sirskilda inneslutningsdtgirder for att begrinsa kontakten med likemedlet. [Andr. 102]

Artikel 9

Forfarande for miljoriskbedomningen av likemedel som innehaller eller bestdr av genetiskt modifierade organismer

1. Sokanden ska limna in en milj6riskbedomning enligt artikel 7.1 till likemedelsmyndigheten.

Kommittén for humanlikemedel ska granska miljoriskbedomningen och vid behov samrida med den tillfilliga
arbetsgrupp for miljoriskbedomning som avses i artikel 150. [Andr. 103]

2. Nir det giller likemedel som ar de forsta i sitt slag eller ndr en ny friga tas upp under granskningen av den
inlimnade miljoriskbedomningen ska kommittén for humanldkemedel eller rapportoren genomfora nodvindiga samrad
med de organ som medlemsstaterna har inrittat i enlighet med direktiv 2001/18/EG. De férska ocksd samrida med
relevanta unionsorgan. Detaljer om samréadsforfarandet ska offentliggoras av likemedelsmyndigheten senast den [EUT: 12
manader efter dagen for denna forordnings ikrafttridande]. [Andr. 104]
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Artikel 10

Kommitténs beddmning av en ans6kan om godkidnnande for forsaljning

1. Nir kommittén f6r humanlidkemedel utarbetar sitt yttrande ska den kontrollera att de uppgifter och handlingar som
ldmnats in i enlighet med artikel 6 uppfyller kraven i [reviderat direktiv 2001/83/EG] och undersoka om villkoren for att
bevilja ett godkidnnande for forsiljning enligt denna forordning dr uppfyllda. Nir kommittén for humanlikemedel
utarbetar sitt yttrande far den begira

a) att ett officiellt laboratorium for likemedelskontroll eller ett laboratorium som en medlemsstat har utsett for detta
andamdl testar humanldkemedlet, dess utgdngsmaterial, innehdllsimnen och, om si 4r nodvindigt, dess
mellanprodukter eller andra bestdndsdelar for att sikerstilla att de kontrollmetoder som tillverkaren anvinder och
som beskrivs i ansokningshandlingarna ar tillfredsstallande,

b) att sokanden inom en viss tid kompletterar de uppgifter som atfoljer ansokan. I sé fall ska tidsfristen enligt artikel 6.6
forsta stycket upphora att 16pa tills den begirda kompletterande informationen har limnats in. Tidsfristen ska ocksé
upphora att [opa under den tid som medges sokanden for att utarbeta muntliga eller skriftliga forklaringar.

2. Om kommittén f6r humanldkemedel inom 90 dagar fran valideringen av ans6kan om godkinnande for forsiljning
och under bedomningen anser att de inlimnade uppgifterna inte ar inte 4r av tillricklig kvalitet eller mognad for att
bedémningen ska kunna slutforas, kan bedémningen avslutas. Kommittén for humanlikemedel ska skriftligen
sammanfatta bristerna. P4 grundval av detta ska lakemedelsmyndigheten underritta sokanden om detta och faststilla en
skalig tidsfrist for att dtgdrda bristerna. Ansokan ska tillfélligt avbrytas tills sokanden har 4tgirdat bristerna. Om sdkanden
inte dtgirdar dessa brister inom den tidsfrist som faststillts av likemedelsmyndigheten ska ansokan automatiskt anses vara
itertagen. [Andr. 105]

Artikel 11

Certifiering av tillverkare

1. Pa skriftlig begdran fran kommittén for humanlikemedel ska en medlemsstat vidarebefordra information av vilken
det framgdr att en likemedelstillverkare eller den som importerar ett ldkemedel fran ett tredjeland har forutsattningar att
tillverka likemedlet och/eller genomféra nodvindiga kontrolltester enligt de uppgifter och handlingar som sékanden har
ldmnat in i enlighet med artikel 6.

2. Om kommittén f6r humanlikemedel anser det nodvindigt f6r att fullgora bedomningen far den kréva att sokanden
later den anldggning dir det berérda likemedlet tillverkas bli foremdl for en sirskild inspektion.

Inspektionen ska utforas inom den tidsfrist som anges i artikel 6.6 forsta stycket av inspektorer fran medlemsstaten med
lamplig kompetens. Dessa inspektorer far atfoljas av en rapportor eller av en expert som utses av kommittén, eller av en
eller flera inspektorer fran lakemedelsmyndigheten. Inspektionerna fir utféras utan forvarning.

Vad giller tillverkningsanldggningar som 4r beldgna i tredjeldnder fir inspektionen utféras av lakemedelsmyndigheten, pd
begiran av medlemsstaterna och pd grundval av forfarandet i artikel 52.

Artikel 12

Kommitténs yttrande

1. Likemedelsmyndigheten ska utan onddigt dr6jsmél underritta sokanden om kommittén for humanlakemedel i sitt
yttrande finner att

a) ansokan inte uppfyller kriterierna fér godkdnnande for forsiljning i denna forordning,

b) ansokan uppfyller kriterierna i denna férordning med forbehall for att produktresumén dndras enligt ldkemedelsmyn-
dighetens krav,
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¢) ansokan uppfyller kriterierna i denna forordning med forbehall for att likemedlets mérkning eller bipacksedel dndras
enligt likemedelsmyndighetens krav, for att sikerstilla overensstimmelse med kapitel VI i [reviderat
direktiv 2001/83EG],

d) ansokan i tillimpliga fall uppfyller kriterierna i artiklarna 18 och 19 med f6rbehdll for att sirskilda villkor uppfylls.

2. Sokanden fir inom 12 dagar frin mottagandet av det yttrande som avses i punkt 1 skriftligen begira att likemedels-
myndigheten omprovar yttrandet. I sddana fall ska sokanden utforligt redovisa skilen till begiran for ldkemedelsmyn-
digheten inom 60 dagar frin mottagandet av yttrandet.

Omprévningen far endast gilla de punkter i yttrandet som sokanden ursprungligen angav, och fir endast baseras pa de
vetenskapliga uppgifter som var tillgingliga nir kommittén for humanldkemedel antog det ursprungliga yttrandet.

Kommittén for humanlikemedel ska inom 60 dagar frin mottagandet av skalen till begdran omprova sitt yttrande. Skilen
till slutsatserna ska bifogas det slutliga yttrandet.

3. Inom 12 dagar frén antagandet av det slutliga yttrandet frdn kommittén fér humanlikemedel ska likemedelsmyn-
digheten overldimna det till kommissionen, medlemsstaterna och sokanden, tillsammans med en rapport som beskriver
kommitténs bedémning av likemedlet samt skilen till kommitténs slutsatser.

4, Om yttrandet tillstyrker att ett godkdnnande for forsiljning beviljas ska foljande bifogas yttrandet:
a)  En produktresumé enligt artikel 62 i [reviderat direktiv 2001/83/EG] som motsvarar beddmningen av likemedlet.
b)  En rekommendation om hur ofta periodiska sikerhetsrapporter ska limnas in.

c) Uppgifter om eventuella villkor eller begrinsningar som ska gilla for tillhandahéllande eller anvindning av det
berérda likemedlet, inklusive villkoren for att likemedlet far goras tillgangligt for patienter, i enlighet med kriterierna
i kapitel XII i [reviderat direktiv 2001/83/EG].

d) Uppgifter om eventuella rekommenderade villkor eller begrinsningar avseende en siker och effektiv anvindning av
lakemedlet.

e)  Uppgifter om vilka dtgirder som rekommenderas for att sakerstilla siker anvindning av likemedel och som ingér i
riskhanteringssystemet.

f) I forekommande fall, uppgifter om eventuella rekommenderade skyldigheter att utfora sikerhetsstudier efter det att
lakemedlet godkints eller att fullgora stringare skyldigheter med avseende pé registrering eller rapportering av
misstinkta biverkningar 4n dem som avses i kapitel VIIL

g) I forekommande fall, uppgifter om eventuella rekommenderade skyldigheter att utfora effektstudier efter det att
lakemedlet godkénts, om farhdgor avseende vissa aspekter av lakemedlets effekt uppstétt och dessa bara kan bemétas
efter det att lakemedlet har borjat saluforas. En sddan skyldighet att utfora dessa studier ska grunda sig pd de
delegerade akter som antagits i enlighet med artikel 21, samtidigt som hinsyn ska tas till den vetenskapliga
vigledning som avses i artikel 123 i [reviderat direktiv 2001/83/EG] och samrddsforfarandet i enlighet med
artikel 162 i denna forordning. [Andr. 106]

h) I férekommande fall, uppgifter om eventuella rekommenderade skyldigheter att utfora andra studier efter det att
likemedlet godkints, inbegripet studier om behandlingsoptimering efter det att likemedlet godkints, i syfte att
gora anvindningen av lakemedlet sikrare och effektivare. [Andr. 107]

i)  Nar det giller likemedel for vilka det raderbetydandetill Likemedelsmyndigheten limnats en detaljerad motivering
om orsakerna till osikerhet om surrogatmittets forhdllande till det forvintade hilsoresultatet, i forekommande fall
och om detta ir relevant for nytta/riskforhéllandet, med sdrskild uppmdrksamhet pd nya verksamma dmnen och
terapeutiska indikationer, uppgifter om skyldigheter efter det att likemedlet godkints i syfte att styrka den kliniska
nyttan. [Andr. 108]

j) I forekommande fall, uppgifter om eventuella rekommenderade skyldigheter att utfora ytterligare miljoriskbedom-
ningsstudier efter det att likemedlet godkints och att samla in Gvervakningsuppgifter eller information om
anvindning, i de fall dir farhdgor avseende risker for miljon eller folkhilsan, inklusive antimikrobiell resistens,
behover undersokas ytterligare efter det att likemedlet har borjat saluforas.
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ja) 1 forekommande fall, alla motiverade skil for att bevilja godkinnande for forsiljning i enlighet med artikel 18, 19
och 30 i denna forordning. [Andr. 109]

k)  Texten till markningen och bipacksedeln, utformad i enlighet med kapitel VI i [reviderat direktiv 2001/8 3/EG].

)  Utredningsrapporten ndr det giller resultaten av de farmaceutiska och prekliniska testerna och av de kliniska
provningarna, samt ndr det galler riskhanteringssystemet och systemet for farmakovigilans av det berorda likemedlet.

m) I forekommande fall, uppgifter om skyldigheter att utfora likemedelsspecifika valideringsstudier for att ersitta
djurbaserade kontrollmetoder med andra djurfria kontrollmetoder.

ma) En strategi- och tillgingsplan i enlighet med artikel 17.1 a i [reviderat direktiv 2001/83/EG] och sirskilda
informationskrav i enlighet med artikel 69 i det direktivet for antimikrobiella medel samt eventuella andra
skyldigheter for innehavaren av godkinnandet for forsiljning. [Andr. 110]

mb) I tillimpliga fall, ett resonemang kring huruvida likemedlet uppfyller kriterierna i artikel 83 i [reviderat
direktiv 2001/83/EG] avseende likemedel som tillgodoser ett icke tillgodosett medicinskt behov. [Andr. 111]

5. Nar kommittén for humanlakemedel antar sitt yttrande ska den bifoga kriterierna for forskrivning eller anvindning
av likemedlen i enlighet med artikel 50.1 i [reviderat direktiv 2001/83/EG].

Avsnitt 2

Beslut om godkdnnande for forsdljning

Artikel 13

Kommissionens beslut om godkidnnande for forsiljning

1. Inom 12 dagar frdn mottagandet av yttrandet fran kommittén for humanlikemedel ska kommissionen limna in ett
utkast till beslut om ansokan till standiga kommittén for humanlikemedel som avses i artikel 173.1.

I vederborligen motiverade fall fir kommissionen skicka tillbaka yttrandet till likemedelsmyndigheten for vidare
behandling.

Om utkastet till beslut tillstyrker beviljandet av ett godkidnnande for forsiljning ska det atfoljas av eller hanvisa till de
handlingar som avses i artikel 12.4.

Om utkastet till beslut tillstyrker beviljandet av ett godkinnande f6r forsiljning med f6rbehall for villkoren i artikel 12.4 ¢
ska det vid behov innehdlla tidsfrister for ndr villkoren ska vara uppfyllda.

Om utkastet till beslut avviker frin likemedelsmyndighetens yttrande ska kommissionen limna en utforlig forklaring av
skilen till avvikelserna och offentliggira denna information. [Andr. 112]

Kommissionen ska oversinda utkastet till beslut och det tillhorande resonemang som avses i femte stycket till
medlemsstaterna och sokanden. [Andr. 113]

2. Kommissionen ska genom genomforandeakter fatta ett slutligt beslut senast 12 dagar efter mottagandet av yttrandet
fran stindiga kommittén for humanlikemedel. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det gransknings-
forfarande som avses i artikel 173.2 och 173.3.

3. Om en medlemsstat tar upp viktiga nya fragor av vetenskaplig eller teknisk art som inte behandlas i lakemedelsmyn-
dighetens yttrande far kommissionen skicka tillbaka ansokan till likemedelsmyndigheten for vidare behandling. I detta fall
ska de forfaranden som faststills i punkterna 1 och 2 inledas pd nytt vid mottagandet av likemedelsmyndighetens svar.

4. Likemedelsmyndigheten ska tillhandahélla de handlingar som avses i artikel 12.4 a—e och, i tillimpliga fall, de
handlingar som avses i artikel 12.4 f-mb, tillsammans med de tidsfrister som faststéllts i enlighet med punkt 1 forsta
stycket. [Andr. 114]
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Artikel 14

Atertagande av en ansokan om godkinnande for forsiljning

Om en sokande dtertar en ansokan om godkidnnande f6r forsdljning som limnats in till likemedelsmyndigheten innan ett
yttrande om ans6kan har avgivits, ska sokanden meddela likemedelsmyndigheten skalen till detta. Likemedelsmyndigheten
ska gora denna information tillgdnglig for allmdnheten och ska offentliggéra utredningsprotokollet, om detta finns att tillga,
efter det att alla uppgifter som ror affirshemligheter har utelimnats.

Artikel 15

Avslag pa ett centraliserat godkdnnande for forsiljning

1. Ett godkdnnande for forsiljning ska avslds om det efter kontroll av de uppgifter och handlingar som ldmnats in i
enlighet med artikel 6 anses att

a) nyttafriskforhallandet for lakemedlet inte dr gynnsamt,

b) sokanden inte pa ett limpligt och tillfredsstdllande sitt har kunnat pavisa likemedlets kvalitet, sakerhet eller effekt,

¢) lakemedlets kvalitativa och kvantitativa sammansittning inte 6verensstimmer med den uppgivna,

d) miljoriskbedémningen inte dr fullstindig eller tillrackligt underbyggd av sokanden eller om de risker som identifierats i
milj6riskbedomningen inte i tillracklig utstrickning har dtgardats avgenom de riskreducerande dtgdrder som sokanden
foreslagit i enlighet med artikel 22.3 i [reviderat direktiv 2001/83/EG], [Andr. 115]

e) de uppgifter eller handlingar som s6kanden limnat in i enlighet med artikel 6.1-6.4 inte ar korrekta,

f) den mirkning och bipacksedel som sokanden foreslagit inte Overensstimmer med kapitel VI i [reviderat
direktiv 2001 83/EG].

2. Om ett unionsgodkdnnande for forsiljning avslds ska det innebira ett forbud i hela unionen mot att det berorda
lakemedlet sldpps ut pd marknaden.

3. Information om alla avslag och skilen till dem ska goras tillgdngliga for allminheten.

Artikel 16

Godkinnande for forsiljning

1. Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 1.8 och 1.9 i [reviderat direktiv 2001/83/EG] ska ett godkinnande f6r
forsdljning som har beviljats i enlighet med denna forordning vara giltigt i hela unionen. Det ska ge samma rittigheter och
skyldigheter i varje medlemsstat som ett godkdnnande for forsiljning som medlemsstaten sjilv har beviljat i enlighet med
artikel 5 i [reviderat direktiv 2001/83/EG].

Kommissionen ska sikerstilla att godkdnda humanlikemedel infors i unionens likemedelsregister och tilldelas ett nummer,
som ska anges pé forpackningen.

2. Meddelanden om godkinnande f6r forsaljning ska offentliggoras i Europeiska unionens officiella tidning med uppgift
om datum for godkdnnande och registreringsnummer i unionens likemedelsregister, eventuellt internationellt generiskt
namn (INN-namn) pd den aktiva substansen i likemedlet, likemedelsformen och eventuell ATC-kod (Anatomical
Therapeutic Chemical Code).

3. Likemedelsmyndigheten ska omedelbart offentliggéra utredningsprotokollet om humanlikemedlet och skilen till
yttrandet om att tillstyrka att ett godkdnnande for forsiljning beviljas, efter det att alla uppgifter som r6r affirshemligheter
har utelimnats och relevanta patientorganisationer har underrittats. Likemedelsmyndigheten ska sikerstilla att
sammanfattningarna av europeiska offentliga utredningsprotokoll iir lisliga, tydliga och begripliga. [Andr. 116]
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Det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) ska innehdlla foljande:

— En sammanfattning av utredningsprotokollet som ska vara skriven pa ett sitt som ar begripligt for allminheten.
Sammanfattningen ska sirskilt innehalla ett avsnitt om villkoren for anvindningen av lakemedlet.

— Den fullstindiga miljériskbedomning som sokanden av godkinnande for forsiljning limnat in till likemedelsmyn-
digheten och en sammanfattning av miljoriskbeddomningsstudierna och resultaten av dessa som limnats in av
innehavaren av godkdnnandet for forsiljning samt likemedelsmyndighetens granskning av miljoriskbedomningen och
informationen enligt artikel 22.5 i [reviderat direktiv 2001/83/EG]. [Andr. 117]

—  For antimikrobiella medel, all information som avses i artikel 17 i och bilaga I till [reviderat direktiv 2001/83/EG]
samt eventuella andra skyldigheter for innehavaren av godkinnandet for forsiljning. [Andr. 118]

4. Nar ett godkinnande for forsiljning har beviljats ska innehavaren av godkidnnandet for forsiljning underritta
lakemedelsmyndigheten om datum f6r humanlikemedlets faktiska marknadsintroduktion i medlemsstaterna, med
beaktande av de olika godkinda utformningarna.

Innehavaren av godkdnnandet for forsiljning ska underritta likemedelsmyndigheten och den behdriga myndigheten i den
berdrda medlemsstaten om

a) sin avsikt att permanent upphora med forsiljningen av likemedlet i den medlemsstaten i enlighet med artikel 116.1 a,
eller

b) sin avsikt att tillfalligt avbryta forsiljningen av likemedlet i den medlemsstaten i enlighet med artikel 116.1 ¢, eller

c) potentiella eller faktiska brister i den medlemsstaten i enlighet med artikel 116.1 d, och skilen till dtgdrderna enligt
leden a och b, i enlighet med artikel 24, samt andra skal till forsiktighetstgarder som ror kvalitet, sakerhet, effekt och
miljon.

P begiran av likemedelsmyndigheten, sirskilt i samband med farmakovigilans, ska innehavaren av godkdnnandet for
forsdljning forse liakemedelsmyndigheten med fullstindiga uppgifter om forsiljningsvolymen for likemedlet pa
unionsnivd, fordelat pd medlemsstaterna, samt varje uppgift denne har tillging till betriffande forskrivningsvolymer i
unionen och medlemsstaterna.

Artikel 17

Giltighetstid for och fornyelse av godkdnnanden for forsiljning

1. Utan att det paverkar tillimpningen av punkt 2 ska ett godkdnnande for forsiljning av ett lakemedel vara giltigt utan
tidsbegrinsning.
2. Genom undantag frdn punkt 1 fir kommissionen nir den beviljar ett godkdnnande besluta att, pa grundval av ett

vetenskapligt yttrande fran likemedelsmyndigheten om likemedlets sikerhet, begrinsa giltighetstiden fér godkdnnandet
for forsiljning till fem ar.

Om giltighetstiden for godkdnnandet for forsiljning dr begransat till fem ar ska innehavaren av godkidnnandet for
forsdljning ansoka hos likemedelsmyndigheten om fornyelse av godkdnnandet minst nio manader innan det upphor att
gilla.

Om en ansokan om fornyelse har limnats in i enlighet med andra stycket ska godkdnnandet f6r forsdljning fortsitta att vara
giltigt tills kommissionen antar ett beslut i enlighet med artikel 13.

Godkinnandet for forsdljning far fornyas genom att likemedelsmyndigheten gor en ny bedomning av nytta
riskforhallandet. Ett fornyat godkinnande f6r forsiljning ska vara giltigt utan tidsbegransning.
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Artikel 18

Beviljande av godkdnnande for f6rsiljning i undantagsfall

1. Tundantagsfall dir en sokande, i en ansokan enligt artikel 6 i [reviderat direktiv 2001/83/EG] om ett godkdnnande
for forsdljning av ett likemedel eller en ny terapeutisk indikation for ett befintligt godkidnnande for forsiljning enligt denna
forordning, inte har mojlighet att ldmna fullstindiga uppgifter om likemedlets effekt och sikerhet, och, i avsaknad av
dessa, om dess miljorisk, vid normal anvindning, fir kommissionen genom undantag frin artikel 6 bevilja ett
godkinnande enligt artikel 13 pd sirskilda villkor, om foljande krav dr uppfyllda: [Andr. 119]

a) Sokanden har i ansokan visat att det finns objektiva och verifierbara grunder for att denne inte har majlighet att limna
fullstindiga uppgifter om likemedlets effekt och sikerhet vid normal anvindning, baserat pd nigot av de skil som
anges i bilaga II till [reviderat direktiv 2001/83/EG].

b) Med undantag for de uppgifter som avses i led a dr ansokan fullstindig och uppfyller alla krav i denna férordning.

¢) Kommissionens beslut innehdller sirskilda villkor, sdrskilt for att sikerstilla att likemedlet dr sikert och att
innehavaren av godkdnnandet for forsiljning underrittar de behériga myndigheterna om alla hindelser som ar av
relevans for dess anvindning och vidtar limpliga tgdrder vid behov.

2. Bibehallandet av den godkinda nya terapeutiska indikationen och giltigheten for godkdnnandet for forsiljning som
beviljats i enlighet med punkt 1 ska kopplas till en omprovning av villkoren enligt punkt 1 som likemedelsmyndigheten
ska gora inom tvd dr frdn den dag dd den nya terapeutiska indikationen godkindes eller godkidnnandet for forsiljning
beviljades, och direfter med en riskbaserad frekvens som ska faststillas av likemedelsmyndigheten och anges av
kommissionen i godkdnnandet for forsiljning.

Denna omprévning ska utforas pd grundval av en ansokan frén innehavaren av godkdnnandet for forsiljning om att
bibehélla den godkinda nya terapeutiska indikationen eller fornya godkdnnandet for forsiljning i undantagsfall.

Om de sdrskilda villkor som avses i punkt 1 c i denna artikel inte uppfylls inom den tidsram som likemedelsmyn-
digheten angett eller om innehavaren av godkinnandet for forsiljning inte anger vederbirligen motiverade skl till att
villkoren inte uppfylls, far kommissionen tillfilligt dterkalla, upphiva eller dndra godkinnandet for forsiljning genom
genomforandeakter. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i
artikel 173.2. [Andr. 120]

Artikel 19

Villkorligt godkdnnande for forsiljning

1. I vederborligen motiverade fall och for att tillgodose ett icke tillgodosett medicinskt behov hos patienter enligt
artikel 83.1 a i [reviderat direktiv 2001/83/EG] fir ett villkorligt godkidnnande for forsiljning eller en ny villkorlig
terapeutisk indikation for ett befintligt godkdnnande f6r forsiljning som godkints enligt denna férordning beviljas av
kommissionen for ett likemedel som sannolikt kommer att tillgodose ett icke tillgodosett medicinskt behov i enlighet med
artikel 83.1 b i [reviderat direktiv 2001/83/EG] innan fullstindiga kliniska uppgifter har limnats; detta far goras under
forutsittning att nyttan med att det berorda likemedlet omedelbart gors tillgangligt pd marknaden uppviger den risk som
ar forbunden med att ytterligare uppgifter fortfarande krévs.

I nodsituationer far ett villkorligt godkdnnande for forsiljning eller en ny villkorlig terapeutisk indikation enligt forsta
stycket beviljas dven nér fullstindiga prekliniska eller farmaceutiska uppgifter inte har limnats.

2. Ett villkorligt godkdnnande for forsdljning eller en ny villkorlig terapeutisk indikation enligt punkt 1 fir endast
beviljas om nytta/riskforhallandet for likemedlet 4r gynnsamt och sokanden sannolikt kommer att kunna limna
fullstandiga uppgifter.
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3. Ett villkorligt godkdnnande for forsdljning eller en ny villkorlig terapeutisk indikation som beviljas i enlighet med
denna artikel ska omfattas av sdrskilda skyldigheter. Dessa sirskilda skyldigheter, sdrskilt for pdgdende eller nya studier
som avses i punkt 4, och, i forekommande fall, tidsfristerna for nir de ska vara fullgjorda ska anges i villkoren for
godkinnandet for forsiljning. Likemedelsmyndigheten ska omprova dessa sirskilda skyldigheter arligen under de forsta tre
aren efter beviljandet av godkinnandet och direfter vartannat ar. [Andr. 121]

4. Som en del av de sirskilda skyldigheter som avses i punkt 3 ska innehavaren av ett villkorligt godkinnande for
férsiljning som har beviljats i enlighet med denna artikel vara skyldig att slutféra pagdende studier eller utfora nya studier i
enlighet med artikel 20 for att bekrifta att nytta/riskforhallandet dr gynnsamt. [Andr. 122]

5. Det ska tydligt framgd av produktresumén och bipacksedeln att det villkorliga godkdnnandet for forsiljning av
lakemedlet har beviljats under forutsittning att de sirskilda skyldigheter som avses i punkt 3 fullgérs.

6.  Genom undantag fran artikel 17.1 ska ett ursprungligt villkorligt godkdnnande for forsiljning som har beviljats i
enlighet med den hir artikeln vara giltigt i ett ar, med mojlighet till fornyelse under de forsta tre dren efter beviljandet av
godkinnandet och direfter vartannat r.

7. Nar de sarskilda skyldigheter som avses i punkt 3 har fullgjorts for ett villkorligt godkdnnande for forsaljning som
har beviljats i enlighet med denna artikel fir kommissionen, efter en ansdkan frin innehavaren av godkidnnandet for
forsdljning och efter att ha mottagit ett positivt yttrande frin likemedelsmyndigheten, bevilja ett godkdnnande for
forsdljning i enlighet med artikel 13.

7.4 Om de sirskilda skyldigheter som avses i punkt 3 inte fullgors inom den tidsram som likemedelsmyndigheten
faststillt eller om innehavaren av godkinnandet for forsiljning inte anger vederborligen motiverade skl att inte
fullgora skyldigheterna, fir kommissionen tillfilligt dterkalla, upphiva eller dndra godkdnnandet for forsiljning
genom genomforandeakter. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i
artikel 173.2. [Andr. 123]

8. Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 175 for att komplettera denna
forordning genom att faststilla foljande:

a) De kategorier av lakemedel pé vilka punkt 1 4r tillimplig.

b) Forfarandena och kraven for att bevilja ett villkorligt godkinnande for forsiljning, for att fornya det eeh, for att lagga
till en ny villkorlig terapeutisk indikation till ett befintligt godkinnande for forsilining och for att dra tillbaka,
tillfalligt dterkalla eller upphiva det villkorliga godkinnandet for forsiljning. [Andr. 124]

8a.  Likemedelsmyndigheten ska i den databas som avses i artikel 138.1 andra stycket n offentliggora forteckningen
aver villkorliga godkinnanden for forsiljning, tillsammans med foljande information:

a) Sarskilda skyldigheter som innehavaren av godkinnandet for forsiljning ska fullgora.
b) Tidsfrister for fullgérande av de sirskilda skyldigheterna.

c) Eventuella forseningar som innehavaren av godkinnandet for forsiljning har gjort sig skyldig till nir det giller
fullgorandet av sdrskilda skyldigheter och skdlen till detta.

d) Eventuella dtgirder avseende det villkorliga godkinnandet for forsiljning som vidtagits i enlighet med artikel 56.

[Andr. 125]
Artikel 20
Krav pa studier efter det att lakemedlet godkants
1. Nar ett godkdnnande for forsaljning har beviljats far likemedelsmyndigheten krava att innehavaren av godkdnnandet

for forsaljning utfor foljande:

a) En sikerhetsstudie efter det att likemedlet godkints, om det finns farhdgor rorande riskerna med ett godkint
lakemedel. Om samma farhdgor foreligger for mer 4n ett likemedel ska likemedelsmyndigheten, efter samrdd med
kommittén for sikerhetsovervakning och riskbedomning av likemedel, uppmana berorda innehavare av godkinnande
for forsdljning att utféra en gemensam sakerhetsstudie efter det att likemedlen godkants.
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b) En effektstudie efter det att likemedlet godkints, ndr kunskapen om sjukdomen eller den kliniska metodologin tyder
pd att tidigare utvirderingar av ett likemedels effekt kan bli foremadl for betydande dndringar. Skyldigheten att utfora
effektstudien efter det att likemedlet godkints ska grunda sig pd de delegerade akter som antagits i enlighet med
artikel 21, samtidigt som hinsyn ska tas till den vetenskapliga vigledning som avses i artikel 123 i [reviderat
direktiv 2001/83/EG].

¢) En milj6riskbedémningsstudie efter det att likemedlet godkants, i syfte att ytterligare undersoka riskerna for miljon
eller folkhalsan till foljd av utslipp av likemedlet i miljon, om nya farhdgor uppstdr betriffande det godkinda
lakemedlet, eller andra likemedel som innehdller samma aktiva substans.

ca) En studie om behandlingsoptimering efter det att likemedlet godkints, i fall dd den optimala anvindningen av ett
godkint likemedel inte tidigare har faststillts. [Andr. 126]

Om denna skyldighet skulle gilla for flera likemedel ska likemedelsmyndigheten uppmana berorda innehavare av
godkinnande for forsiljning att utféra en gemensam miljoriskbedomningsstudie efter det att lakemedlen godkénts.

Om ldkemedelsmyndigheten anser att nigon av de studier efter det att likemedlet godkints som avses i forsta stycket led
a—ea—ca ir nodvandig ska den skriftligen underritta innehavaren av godkénnandet for forsiljning om detta och uppge
skilen till sin bedomning samt ange syftet med och tidsfristen for att utfora och limna in studien. [Andr. 127]

2. Likemedelsmyndigheten ska ge innehavaren av godkinnandet for forsdljning mojlighet att limna skriftliga
synpunkter pa dess skrivelse, inom en tidsfrist som likemedelsmyndigheten anger, om innehavaren av godkinnandet for
forsiljning begdr detta inom 30 dagar fran det att skrivelsen har mottagits.

3. Lakemedelsmyndigheten ska se over sitt yttrande pa grundval av de skriftliga synpunkterna.

4. Om likemedelsmyndighetens yttrande bekriftar behovet av att utféra ndgon av de studier efter det att likemedlet
godkints som avses i punkt 1 forsta stycket a—ea—ca ska kommissionen dndra godkdnnandet for forsaljning genom
genomforandeakter, som antas i enlighet med artikel 13, for att infora skyldigheten som ett villkor for godkdnnandet for
forsiljning, sdvida inte kommissionen skickar tillbaka yttrandet till lakemedelsmyndigheten for vidare behandling. Nir det
giller skyldigheter enligt punkt 1 a och b ska innchavaren av godkidnnandet for forsiljning uppdatera riskhanterings-
systemet i enlighet med detta. [Andr. 128]

Artikel 21

Effektstudier efter det att likemedlet godkants

Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 175 for att komplettera denna forordning
genom att faststilla de situationer da effektstudier efter det att likemedlet godkidnts kan krivas enligt artiklarna 12.4 g
och 20.1 b.

Artikel 22

Riskhanteringssystem
Innehavaren av godkdnnandet for forsiljning ska i sitt riskhanteringssystem infora alla villkor for godkdnnande som

aterspeglar de delar som avses i artikel 12.4 d-g, eller artikel 20, eller artiklarna 18.1 och 19.

Artikel 23

Ansvar for innehavaren av godkidnnandet for forsiljning

Beviljandet av ett godkdnnande for forsiljning ska inte paverka det civilrattsliga eller straffrittsliga ansvar som tillverkaren
eller innehavaren av godkdnnandet f6r forsiljning har i enlighet med gillande nationell lagstiftning i medlemsstaterna.
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Artikel 24

Tillfalligt avbrytande av forsdljning, tillbakadragande frdn marknaden av ett lakemedel, tillbakadragande av ett godkdnnande
for forsdljning av innehavaren av godkdnnandet for forsaljning

1. Utover den anmailan som gors i enlighet med artikel 116 ska innehavaren av godkdnnandet for forsiljning utan
onddigt drojsmél till likemedelsmyndigheten anmila varje dtgard som innehavaren vidtar for att tillfalligt avbryta
forsiljningen av ett likemedel, dra tillbaka ett likemedel fran marknaden, begira att ett godkdnnande for forsiljning dras
tillbaka eller inte ansoka om fornyat godkdnnande for forsiljning, och samtidigt ange—ersakerrraavge en detaljerad
redogdrelse for skilen till detta. [Andr. 129]

Innehavaren av godkdnnandet for forsiljning ska ange om dtgirden grundar sig pa ndgot av f6ljande skal:
a) Ldkemedlet dr skadligt.

b) Likemedlet saknar terapeutisk effekt.

¢) Nytta/riskforhallandet dr inte gynnsamt.

d) Liakemedlets kvalitativa och kvantitativa ssmmansittning verensstimmer inte med den uppgivna.

¢) Kontrollerna av likemedlet eller innehéllsimnena och kontrollerna av mellanleden i tillverkningsprocessen har inte
utforts, eller sd har ndgot annat krav eller ndgon annan skyldighet som utgjort en férutsittning for tillverknings-
tillstdndet inte iakttagits.

f) En allvarlig risk for miljon eller folkhdlsan via miljon har identifierats och denna har inte i tillracklig utstrackning
atgirdats av innehavaren av godkdnnandet for forsiljning.

fa) Kommersiella skil. [Andr. 130]

Om den dtgdrd som avses i forsta stycket bestdr av att dra tillbaka ett likemedel frdn marknaden ska innehavaren av
godkannandet for forsaljning limna information om hur detta tillbakadragande paverkar patienter som redan behandlas.

Anmilan av ett permanent tillbakadragande frin marknaden av ett lakemedel, ett tillfalligt dterkallande av ett godkdnnande
for forsdljning, ett permanent tillbakadragande av ett godkdnnande for forsiljning eller ett tillfilligt avbrott i tillhanda-
hallandet av ett ldkemedel ska goras i enlighet med artikel 116.1.

2. Innehavaren av godkdnnandet for forsiljning ska gora anmalan enligt punkt 1 om atgdrden vidtas i ett tredjeland och
om den grundar sig pa ndgot av de skl som anges i artikel 195 eller 196.1 i [reviderat direktiv 2001/83/EG].

3. I de fall som avses i punkterna 1 och 2 ska likemedelsmyndigheten vidarebefordra informationen till
medlemsstaternas behoriga myndigheter utan onodigt drojsmal.

3a. Idefall som avses i punkt 1 andra stycket f ska byrin omedelbart underritta kommissionen. Kommissionen ska i
sin tur informera de berirda nationella myndigheterna och unionsmyndigheterna. De nationella myndigheterna ska vid
behov vidarebefordra informationen till dricksvattens- och avloppsvattensoperatorer. [Andr. 131]

4. Om innehavaren av godkinnandet for forsiljning avser att permanent dra tillbaka godkdnnandet f6r forsiljning av
ett kritiskt likemedel ska innehavaren fore anmalan enligt punkt 1 pé rimliga villkor erbjuda att 6verfora godkdnnandet for
forsdljning till en tredje part som har forklarat sig ha for avsikt att sldppa ut det kritiska lakemedlet pd marknaden, eller
anvinda de farmaceutiska prekliniska och kliniska handlingar som tillhandahéllits om lakemedlet i syfte att limna in en
ansokan i enlighet med artikel 14 i [reviderat direktiv 2001/83/EG].

4a.  Likemedelsmyndigheten fdr besluta att i motiverade fall utvidga de skyldigheter som anges i punkt 4 till att i
enskilda fall omfatta ett specifikt icke-kritiskt likemedel. [Andr. 132]

4b.  Om godkinnandet for forsiljning har overforts till en tredje part ska den innehavare som godkdnnandet for
forsiljning har 6verforts fran underritta likemedelsmyndigheten om Gverforingen sd snart som majligt. Informationen
om dverforingen ska offentliggoras. [Andr. 133]
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Artikel 25

Dubbla godkinnanden for forsiljning
1. For ett bestimt lakemedel far endast ett godkdnnande for forsiljning beviljas en och samma sokande.

Genom undantag fran forsta stycket ska kommissionen tilldta en och samma sokande att limna in mer 4n en ansokan for
detta likemedel till lakemedelsmyndigheten

a) om en av indikationerna eller likemedelsformerna skyddas av ett patent eller ett tilliggsskydd i en eller flera
medlemsstater,

b) av skil som ror gemensam saluforing med ett annat foretag som inte tillhor samma koncern som innehavaren av
godkdnnandet for forsdljning av det likemedel for vilket en dubbelt godkdnnande har begirts.

S& snart det relevanta patentet eller tilliggsskyddet enligt led a upphor att gilla ska innehavaren av godkinnandet for
forsiljning utan onddigt dréjsmal dra tillbaka det ursprungliga eller det dubbla godkidnnandet for forsiljning. [Andr. 134]

2. Vad betriffar humanlikemedel ska artikel 187.3 i [reviderat direktiv 2001/83/EG] tillimpas pa likemedel som
godkants enligt denna forordning.

3. Utan att det paverkar den unika unionskaraktiren pa innehallet i de handlingar som avses i artikel 12.4 a-k ska
denna forordning inte utgora ndgot hinder for att anvinda tvd eller flera kommersiella utféranden for ett visst
humanlikemedel som omfattas av ett enda godkinnande for forsiljning.

Artikel 26

Likemedel for anvidndning av humanitara skil

1. Genom undantag fran artikel 5 i [reviderat direktiv 2001/83/EG] far medlemsstaterna stilla ett humanldkemedel
som tillhor en av kategorierna i artikel 3.1 och 3.2 till forfogande f6r anvindning av humanitira skil. Detta fir omfatta
nya terapeutiska anvindningar av ett godként lakemedel.

2. I denna artikel avses med anvidndning av humanitdra skil att stilla ett likemedel som tillhor en av kategorierna i
artikel 3.1 och 3.2 till forfogande av humanitira skil for en enskild patient eller en grupp patienter med en kroniskt eller
svart funktionsnedsittande sjukdom eller vars sjukdom anses vara livshotande eller behandlingsresistent eller orsakar
psykiskt lidande eller for en patient under palliativ vdrd, och som inte kan behandlas p4 ett tillfredsstillande sitt med ett
godkint ldkemedel. Likemedlet i fraga ska antingen vara foremal for en ansokan om godkinnande for forsiljning i enlighet
med artikel 6 eller s kommer en sddan ansokan snart att limnas in, eller sd genomgar det kliniska provningar for samma
indikation. [Andr. 135]

3. Vid tillimpning av punkt 1 ska medlemsstaten meddela likemedelsmyndigheten, som ska offentliggora anmilan.
[Andr. 136]
4. Nir en medlemsstat planerar att anvinda ett likemedel av humanitira skl fir kommittén for humanlikemedel efter

samradd med tillverkaren eller sokanden anta yttranden om villkoren for anvdndning, villkoren for distribution och
patientmdlgruppen. Yttrandena ska uppdateras vid behov.

Vid utarbetandet av yttrandet fir kommittén for humanlikemedel begira information och uppgifter frin innehavare av
godkdnnande for forsdljning och frén utvecklare och involvera dem i de inledande diskussionerna. Kommittén far ocksé
anvinda hilsodata som genererats utanfor kliniska studier, inbegripet real world-data, i forekommande fall, beroende pa
hur tillforlitliga dessa data ar. [Andr. 137]

Likemedelsmyndigheten far ocksd hélla kontakt med lakemedelsmyndigheter i tredjelinder vad giller ytterligare utbyten av
information och uppgifter.

Vid utarbetandet av yttrandet fir kommittén f6r humanlikemedel samrdda med den berorda medlemsstaten och begira att
den tillhandahéller information eller uppgifter som medlemsstaten forfogar 6ver och som ror det berorda likemedlet.
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5. Medlemsstaterna ska beakta alla tillgdngliga yttranden och meddela likemedelsmyndigheten om tillgingliggorandet
av lakemedel pd deras territorium pd grundval av yttrandet. Medlemsstaterna ska sikerstilla att farmakovigilanskrav
tillimpas pa dessa likemedel. Artikel 106.1 och 106.2 om registrering och rapportering av misstinkta biverkningar
respektive inlimning av periodiska sikerhetsrapporter ska galla i tillimpliga delar.

6.  Likemedelsmyndigheten ska fora en uppdaterad forteckning 6ver de yttranden som antas i enlighet med punkt 4 och
offentliggdra den i den databas som avses i artikel 138.1 andra stycket n pa sin webbplats. [Andr. 138]

7. Yttrandena enligt punkt 4 ska inte paverka det civil- eller straffrittsliga ansvaret for tillverkare eller den som ansoker
om godkannande for forsiljning.

8. Om ett program for anvidndning av humanitdra skal inréttas i enlighet med punkterna 1 och 5 ska sokanden
sikerstilla att de patienter som deltar i programmet far tillgdng till det nya likemedlet ocksé under tiden mellan det att
lakemedlet godkénns och att det slapps ut pd marknaden.

9.  Denna artikel ska inte pédverka tillimpningen av férordning (EU) nr 536/2014 och artikel 3 i [reviderat
direktiv 2001 /83/EG].

10.  Likemedelsmyndigheten firska anta detaljerade riktlinjer for att faststilla formatet for och innehdllet i de
meddelanden som avses i punkterna 3 och 5 samt uppgiftsutbytet enligt denna artikel. [Andr. 139]

Atrtikel 27

Begidran om yttrande i vetenskapliga fragor

P4 begiran av likemedelsmyndighetens verkstillande direktor eller kommissionen ska kommittén for humanlidkemedel
utarbeta ett yttrande i alla vetenskapliga frdgor som ror utvirderingen av humanlikemedel. Kommittén ska vederborligen
beakta varje begdran om ett yttrande fran medlemsstaterna.

Likemedelsmyndigheten ska offentliggora yttrandet efter det att alla uppgifter som ror affarshemligheter har uteldmnats.

Artikel 28

Regleringsbeslut om godkidnnanden for forsiljning

Ett godkdnnande for forsiljning av ett likemedel som omfattas av denna forordning fir endast beviljas, avslds, dndras,
tillfalligt aterkallas, dras tillbaka eller upphévas i enlighet med de forfaranden och pd de grunder som anges i denna
forordning.

Artikel 29

Perioder av lagstadgat skydd

Utan att det paverkar tillimpningen av lagstiftningen om skydd av den industriella och kommersiella 4dganderitten ska
humanlikemedel som godkints i enlighet med denna forordning omfattas av de perioder av lagstadgat skydd som faststills
i kapitel VIL i [reviderat direktiv 2001/83/EG].

De tillimpliga perioderna av lagstadgat skydd ska offentliggiras och vid behov uppdateras av kommissionen i unionens
likemedelsregister. [Andr. 140]
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Avsnitt 3

Tillfalligt nddgodkinnande for forsiljning

Artikel 30

Tillfalligt nddgodkidnnande for f6rsiljning

Under ett hot mot folkhilsan fir kommissionen bevilja ett tillfilligt nodgodkdnnande for forsiljning av likemedel som &r
avsedda for behandling, forebyggande eller diagnos av allvarliga eller livshotande sjukdomar eller tillstind som ar direkt
kopplade till hotet mot folkhilsan, innan fullstindiga kvalitetsuppgifter, prekliniska uppgifter, kliniska uppgifter samt
information och uppgifter om miljo limnas in.

Nir det giller likemedel som innehéller eller bestdr av genetiskt modifierade organismer i den mening som avses i
artikel 2.2 i direktiv 2001/18/EG ska artiklarna 13-24 i det direktivet inte tillimpas.

En ansokan om ett tillfalligt nodgodkdnnande for forsiljning ska limnas in i enlighet med artiklarna 5 och 6.

Artikel 31

Kriterier for beviljande av ett tillfilligt n6dgodkinnande for forsljning

Ett tillfalligt nodgodkinnande for forsiljning far beviljas forst efter det att ett hot mot folkhilsan pd unionsnivd har
faststillts i enlighet med artikel 23 i Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2022/2371 (*) och om f6ljande krav
ar uppfyllda:

a) Det finns ingen annan tillfredsstillande metod for behandling, forebyggande eller diagnos som &r godkind eller
tillrackligt tillgdnglig i unionen eller, om en siddan metod redan ar tillginglig, s& kommer det tillfilliga
nodgodkinnandet for forsiljning att bidra till att hantera hotet mot folkhélsan.

b) Likemedelsmyndigheten utfirdar pd grundval av tillginglig vetenskaplig evidens ett yttrande dir den konstaterar att
lakemedlet kan vara effektivt for att behandla, forebygga eller diagnostisera sjukdomen eller tillstindet med direkt
koppling till hotet mot folkhédlsan, och den kidnda och potentiella nyttan med likemedlet overviger de kidnda och
potentiella riskerna med det, med hinsyn till hotet mot folkhilsan.

Artikel 32

Vetenskapligt yttrande

1. Likemedelsmyndigheten ska sikerstilla att det vetenskapliga yttrandet frdn kommittén for humanldkemedel avges
utan onodigt drojsmal, med hinsyn till rekommendationen fran krisarbetsgruppen enligt artikel 38.1 andra stycket. Nar
lakemedelsmyndigheten utarbetar sitt yttrande fir den beakta alla relevanta uppgifter om det berorda likemedlet utover
den evidens som limnats i sokandens dokumentation. [Andr. 141]

2. Likemedelsmyndigheten ska utan onddigt drojsmdl granska all ny evidens som limnas av utvecklaren,
medlemsstaterna eller kommissionen, eller all annanytterligare evidens som den fir kinnedom om, med beaktande av den
evidens som utvecklaren ligger fram, sirskilt evidens som kan péverka nytta/riskforhallandet for det berorda likemedlet.
[Andr. 142]

Likemedelsmyndigheten ska uppdatera sitt vetenskapliga yttrande vid behov.

3. Likemedelsmyndigheten ska utan onddigt drojsmél 6versinda det vetenskapliga yttrandet och uppdateringarna av
det samt eventuella rekommendationer om det tillfilliga nédgodkdnnandet for forsdljning till kommissionen. Det
vetenskapliga yttrandet och informationen om ansékan om anvindning av tillfilligt nédgodkinnande for forsiljning
ska offentliggoras av likemedelsmyndigheten. [Andr. 143]

(*) Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2022/2371 av den 23 november 2022 om allvarliga grinsoverskridande hot mot
manniskors hilsa och om upphdvande av beslut nr 1082/2013/EU (EUT L 314, 6.12.2022, s. 26).
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Artikel 33

Kommissionens beslut om ett tillfilligt n6dgodkdnnande for forsiljning

1. Péd grundval av likemedelsmyndighetens vetenskapliga yttrande eller uppdateringarna av det enligt artikel 32.1
och 32.2 ska kommissionen utan onodigt drojsmdl genom genomfoérandeakter fatta ett beslut om det tillfdlliga
nddgodkannandet for forsiljning av det likemedel som omfattas av de sdrskilda villkor som faststillts i enlighet med
punkterna 2, 3 och 4. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsférfarande som avses i
artikel 173.2.

2. Pd grundval av lakemedelsmyndighetens vetenskapliga yttrande enligt punkt 1 ska kommissionen faststilla sarskilda
villkor for det tillflliga n6dgodkannandet for forsdljning, sirskilt villkor for tillverkning, anvandning, tillhandahallande och
sikerhetsovervakning samt efterlevnad av god tillverkningssed och praxis vad giller farmakovigilans. Vid behov far
villkoren ange vilka satser av likemedlet som omfattas av det tillfilliga nédgodkinnandet for forsiljning, efter samrdd med
sokanden eller innehavaren av godkinnandet for forsiljning. [Andr. 144]

3. Sarskilda villkor far faststillas for att krdva att pagdende studier slutfors eller att nya studier utfors for att sakerstilla
en siker och effektiv anvindning av likemedlet eller minimera dess miljopaverkan. En tidsfrist ska faststillas for
inldmningen av dessa studier.

4. Dessa sirskilda villkor och, i forekommande fall, tidsfristerna for nir de ska vara uppfyllda ska anges i villkoren for
godkdnnandet for forsiljning och ska omprovas arligen av lakemedelsmyndigheten.

Artikel 34

Giltighetstid for ett tillfilligt n6dgodkdnnande for forsdljning

Det tillfalliga nddgodkinnandet for forsiljning ska upphora att gilla nar kommissionen upphéver faststillandet av ett hot
mot folkhélsan i enlighet med artikel 23.2 och 23.4 i forordning (EU) 2022/2371.

Artikel 35

Andring, tillfalligt dterkallande eller upphédvande av ett tillfalligt n6dgodkinnande for forsiljning

Kommissionen far nir som helst tillfalligt dterkalla, upphava eller dndra det tillfilliga nddgodkdnnandet for forsiljning
genom genomférandeakter i ndgot av foljande fall:

a) Kriterierna i artikel 31 4r inte lingre ar uppfyllda.
b) Det ar lampligt for att skydda folkhalsan.

¢) Innehavaren av det tillfalliga godkdnnandet for forsiljning har inte iakttagit de villkor och skyldigheter som faststalls i
det tillfilliga nodgodkinnandet for forsiljning.

d) Innehavaren av det tillfilliga godkinnandet for forsaljning har inte uppfyllt de sirskilda villkor som faststllts i enlighet
med artikel 33.

Dessa genomférandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 173.2.

Artikel 36

Beviljande av ett godkdnnande for forsiljning eller villkorligt godkdnnande for forsiljning efter ett tillfalligt
nédgodkinnande for forsiljning

En innehavare av ett godkdnnande for forsaljning enligt artikel 33 fir limna in en ansokan i enlighet med artiklarna 5 och 6
for att erhlla ett godkannande i enlighet med artikel 13, 16 eller 19 utifrdn de pd forhand faststillda tidsfrister som
dverenskommits med likemedelsmyndigheten. [Andr. 145]
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Av skil som ror lagstadgat uppgiftsskydd ska det tillfalliga nodgodkinnande for forsdljning och eventuella efterfoljande
godkinnanden for forsiljning som avses i forsta stycket anses tillhora samma 6vergripande godkdnnande for forsiljning.

Artikel 37
Overgéngsperiod

Nar ett tillfalligt godkdnnande for forsdljning av ett lakemedel tillfalligt dterkallas eller upphévs av andra skil dn lakemedlets
sikerhet, eller om det tillfdlliga nodgodkdnnandet f6r forsdljning upphor att gilla, fir medlemsstaterna i undantagsfall tillita
att likemedlet under en Gvergdngsperiod limnas ut till patienter som redan behandlas med det. I sddana fall ska
medlemsstaten informera likemedelsmyndigheten om att overgdngsperioden tillimpas. Villkoren for tillverkning,
anvindning, tillhandahdllande och sikerhetsovervakning samt efterlevnaden av god tillverkningssed och praxis vad
giller farmakovigilans ska fortsitta att gilla under den perioden. [Andr. 146]

Artikel 38

Forhéllande till artikel 18 i férordning (EU) 2022/123

1. For likemedel for vilka likemedelsmyndigheten fir overviga ett tillfilligt nodgodkinnande for forsdljning ska
artikel 18.1 och 18.2 i forordning (EU) 2022/123 (*) gilla.

Krisarbetsgruppen ska limna en rekommendation avseende ett tillfilligt n6dgodkdnnande for forsiljning till kommittén f6r
humanldkemedel om att avge ett yttrande i enlighet med artikel 32. For att gora detta far den krisarbetsgrupp som inrittats i
enlighet med artikel 15 i férordning (EU) 2022/123 vid behov vidta de atgdrder som avses i artikel 18.2 i den forordningen
fore faststallandet av ett hot mot folkhilsan.

2. Om en begiran om en rekommendation enligt artikel 18.3 i forordning (EU) 2022/123 har gjorts och det finns en
ansokan om ett tillfalligt nodgodkinnande for forsdljning for det berorda likemedlet ska forfarandet for en
rekommendation enligt artikel 18.3 i férordning (EU) 2022/123 avbrytas och foretrade ska ges forfarandet for ett tillfalligt
nodgodkinnande for forsljning. Alla tillgingliga uppgifter ska beaktas i samband med ansokan om ett tillfalligt
nodgodkdnnande for forsiljning.

Artikel 39

Tillbakadragande av godkidnnanden som beviljats i enlighet med artikel 3.2 i [reviderat direktiv 2001/83/EG].

Nir kommissionen har beviljat ett tillfilligt nodgodkinnande for forsiljning i enlighet med artikel 33 ska medlemsstaterna
dra tillbaka alla godkdnnanden som beviljats i enlighet med artikel 3.2 i [reviderat direktiv 2001/83/EG] for anvandning av
lakemedel som innehéller samma aktiva substans for alla indikationer som omfattas av det tillfilliga godkdnnandet for
forsaljning.

Artikel 39a

Beloningssystem for delmdl

1.  Ett antimikrobiellt medel ska betraktas som ett prioriterat antimikrobiellt medel om prekliniska och kliniska
uppgifter visar pd en stor klinisk nytta i friga om antimikrobiell resistens och om det har minst en av foljande
egenskaper:

a) Det tillhor en ny klass av antimikrobiella medel.

b) Dess verkningsmekanism skiljer sig markant fran verkningsmekanismen for varje annat godkint antimikrobiellt
medel i unionen.

(*') Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2022123 av den 25 januari 2022 om en forstirkt roll f6r Europeiska likemedelsmyn-
digheten vid krisberedskap och krishantering avseende likemedel och medicintekniska produkter (EUT L 20, 31.1.2022, s. 1).
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c¢) Det innehdller ett aktivt dmne som inte tidigare har godkints i ett likemedel i unionen och som bekdmpar en
multiresistent organism och en allvarlig eller livshotande infektion.

Under sin vetenskapliga bedomning av kriterierna enligt forsta stycket, och i friga om antibiotika, ska likemedelsmyn-
digheten beakta WHO:s forteckning Gver prioriterade patogener for forskning och utveckling av nya antibiotika eller en
motsvarande forteckning som upprittats pd unionsnivd.

2. Kommissionen ska i samrdd med likemedelsmyndigheten bevilja delmdlsbetalningar och stod till
potentiella prioriterade antimikrobiella medel som ir inriktade pd de prioriterade patogener som avses i punkt 1
i denna artikel. Delmélsbetalningarna ska finansieras genom resursmatchning av kommissionen, inbegripet inom
ramen for artikel 12.2 b i i Europaparlamentets och ridets férordning (EU) 2021/695 (*) och Europaparlamentets
och ridets férordning (EU) 2021/522 (¥).

Kommissionen ska anta delegerade akter i enlighet med artikel 175 for att komplettera denna férordning genom att
faststilla kriterierna for tilldelning av delmdlsbetalningar, inbegripet betalningar for slutforande av pd forhand
faststillda utvecklingsstadier och utvecklingskriterier, med beaktande av kostnaderna for utvecklingen av det stadiet
och de forvintade kostnaderna for nésta utvecklingsstadium.

Tilldelningen av delmdlsbetalningar ska vara avhingig rittsliga dtaganden om att anvinda betalningarna till att
a) vidareutveckla det prioriterade antimikrobiella medlet,

b) ansika om ett godkinnande for forsiljning i enlighet med denna forordning,

c¢) genomfora sddana strategi- och tillgdngsplaner som avses i artikel 17.1 a i [reviderat direktiv 2001/83/EG] och

d) i tillimpliga fall, ansoka om det gemensamma upphandlingsavtal som avses i artikel 39b.

3. Det prioriterade antimikrobiella medlet ska ocksd bli foremdl for en gemensam klinisk granskning i enlighet med
artikel 7.2 a i forordning (EU) 2021/2282.

4. Enutvecklare som erhdller delmdlsbetalningar i enlighet med denna artikel ska inte vara berittigad att utnyttja
en dverforbar voucher for dataexklusivitet i enlighet med artikel 40. [Andr. 147]

Artikel 39b

Abonnemangsmodell for gemensam upphandling av antimikrobiella medel

1.  Kommissionen och var och en av medlemsstaterna fir delta, i egenskap av avtalsslutande parter, i ett
gemensamt upphandlingsforfarande som genomfors i enlighet med artikel 165.2 i Europaparlamentets och radets
forordning (EU, Euratom) 2018/1046 (“) i syfte att i forvig kopa in antimikrobiella medel.

2. Ett sidant gemensamt upphandlingsforfarande som avses i punkt 1 ska foregds av ett gemensamt
upphandlingsavtal mellan parterna, vilket ska faststilla de praktiska arrangemangen for abonnemangsmodellsystemet
och andra forfaranden, inbegripet abonnemangsavtalets loptid och méjligheten till parallell upphandling.

(*) Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2021/695 av den 28 april 2021 om inrittande av Horisont Europa —
ramprogrammet for forskning och innovation, om faststillande av dess regler for deltagande och spridning och om upphiivande av
forordningarna (EU) nr 1290/2013 och (EU) nr 1291/2013 (EUT L 170, 12.5.2021, 5. 1).

(") Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2021/522 av den 24 mars 2021 om inrittande av ett program for unionens
dtgirder pd hilsoomrddet (programmet EU for hilsa) for perioden 2021-2027 och om upphivande av forordning (EU)
nr 282/2014 (EUT L 107, 26.3.2021, 5. 1).

(*) Europaparlamentets och rddets forordning (EU, Euratom) 2018/1046 av den 18 juli 2018 om finansiella regler for unionens
allminna budget, om dndring av forordningarna (EU) nr 1296/2013, (EU) nr 1301/2013, (EU) nr 1303/2013, (EU)
nr 1304/2013, (EU) nr 1309/2013, (EU) nr 1316/2013, (EU) nr 223/2014, (EU) nr 283/2014 och beslut nr 541/2014/EU samt
om upphivande av forordning (EU, Euratom) nr 966/2012 (EUT L 193, 30.7.2018, s. 1).
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3.  Det gemensamma upphandlingsavtalet ska ha formen av ett flerdrigt abonnemang och inbegripa foljande
villkor:

a) frikoppling eller delvis frikoppling av finansiering fran forsiljningsvolymen for det antimikrobiella medlet,

b) dtagande om kontinuerliga och tillrickliga leveranser i pa forhand 6verenskomna kvantiteter,

c) genomfora sidana strategi- och tillgingsplaner som avses i artikel 17.1 a i [dndrat direktiv 2001/83/EG],

d) dtagande avseende miljoriskbedomningen enligt artikel 22 i [reviderat direktiv 2001/83/EG],

e) framliggande av en Gvergripande tillgingsplan for leveranser till tredjelinder med ett kritiskt behov, bland annat

via utvecklingspartner eller frivillig licensiering.

4.  Deltagande i det gemensamma upphandlingsforfarandet ska vara dppet for alla medlemsstater och tredjelinder,
inbegripet staterna i Europeiska frihandelssammanslutningen och unionens kandidatlinder, samt Furstendémet
Andorra, Furstendémet Monaco, Republiken San Marino och Vatikanstaten, genom undantag frin artikel 165.2 i
forordning (EU, Euratom) 2018/1046.

5. Kommissionen ska informera Europaparlamentet om forfaranden for gemensam upphandling av antimikrobiella
medel och, pd begiran, bevilja tillgdng till avtal som ingds till foljd av dessa forfaranden, med forbehdll for ett adekvat
skydd av affirshemligheter, affirsforbindelser och unionens intressen. Kommissionen ska informera Europapar-
lamentet om kinsliga handlingar i enlighet med artikel 9.7 i forordning (EG) nr 1049/2001. [Andr. 148]

KAPITEL III

INCITAMENT TILL UTVECKLING AV PRIORITERADE ANTIMIKROBIELLA MEDEL

Artikel 40

Beviljande av ritten till en 6verforbar voucher for dataexklusivitet

1. P4 begidran av sokanden i samband med ansékan om godkidnnande for forsiljning, som gors innan godkdannandet
for forsiljning beviljas, fir kommissionen genom genomforandeakter bevilja en overforbar voucher for dataexklusivitet
for ett prioriterat antimikrobiellt medel enligt punkt3artikel 39a.1, pa de villkor som avses i punkt 4 i denna artikel och
pa grundval av en vetenskaplig bedomning av likemedelsmyndigheten. [Andr. 149]

2. Den voucher som avses i punkt 1 ska ge innehavaren ritt till ytterligarehdgst 12 manaders uppgiftsskydd for ett
godkint likemedel. [Andr. 150]

2a. Kommissionen ska anta delegerade akter i enlighet med artikel 175 for att komplettera denna forordning genom
att faststilla huruvida patogener dr berittigade till de skyddsperioder som avses i punkt 2 i den hir artikeln i enlighet
med WHO:s forteckning Gver prioriterade patogener eller en motsvarande forteckning som upprittats pd unionsnivd,
med 12 mdnaders uppgiftsskydd for ett godkint likemedel som klassificeras "kritiskt”, 9 mdnaders uppgiftsskydd for
ett som klassificeras “higt” och 6 mdinaders uppgiftsskydd for de som klassificeras “medel”. [Andr. 151]
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4. For att beviljas vouchern av kommissionen ska sokanden

a) visa att denne har kapacitet att-tilthandahéllaoch sikerstilla forsorjningen av det prioriterade antimikrobiella medlet i
tillrdckliga méingder for de vintade behoven pd unionsmarknaden, sdsom anges i ett avtal med myndigheten,
[Andr. 153]

b) tillhandahélla information om allt direkt ekonomiskt stéd och indirekt ekonomiskt stod i enlighet med artikel 57 i
[reviderat direktiv 2001/83/EG] som denne fitt for forskning som r6r utvecklingen av det prioriterade
antimikrobiella medlet. [Andr. 154]

ba) limna in den strategi- och tillgingsplan som avses i artikel 17.1 a i, och i bilaga I till [reviderat
direktiv 2001/83/EG], [Andr. 155]

bb) limna in en global tillgingsplan for att forse tredjelinder i kritiskt behov, bland annat genom utvecklingspartner
eller frivillig licensiering. [Andr. 156]

Inom 30 dagar fran beviljandet av godkdnnandet for forsiljning ska innehavaren av godkinnandet for forsljning gora den
information som avses i led b tillginglig for allminheten via en sirskild webbsida och ska i god tid meddela ldkemedelsmyn-
digheten den elektroniska lanken till webbsidan.

4a. Det prioriterade antimikrobiella medlet ska liggas till i den forteckning over antimikrobiella medel for
behandling av vissa infektioner hos minniskor och i den unionsforteckning som upprittades genom kommissionens
genomforandeforordning (EU) 2022/1255 (¥). [Andr. 157]

Artikel 41

Overforing och anvdndning av vouchern

1. Envoucher fir anvindas for att forlinga uppgiftsskyddet med 6, 9 eller 12 manader for ett prioriterat antimikrobiellt
medel eller ndgot annat lakemedel som har godkants i enlighet med denna férordning f6r samma eller en annan innehavare
av godkdnnande for forsiljning. [Andr. 158]

En voucher ska kunna anvindas endast en géng och for ett och samma centralt godkidnda likemedel, och endast om det
lakemedlet har &tnjutit lagstadgat uppgiftsskydd i hogst fyra ar. Vouchern ska inte kunna anvindas for ett likemedel som
redan omfattas av den lingsta period av lagstadgat uppgiftsskydd som avses i artikel 81 i [reviderat
direktiv 2001/83/EG]. [Andr. 159]

En voucher fir endast anvindas om godkadnnandet {6r forsdljning for det prioriterade antimikrobiella medel for vilket ratten
ursprungligen beviljades inte har dragits tillbaka.

2. For att anvinda vouchern ska dgaren av den ans6ka om en dndring av det berorda godkdnnandet for forsiljning i
enlighet med artikel 47 for att f6rlinga uppgiftsskyddet.

3. En voucher fir 6verforas till en annan innehavare av ett godkannande for forsiljning en gdng, men far darefter inte
overforas vidare. [Andr. 160]

3a. Det penningvirde som betalas for Gverforingen av vouchern ska g till myndigheten, som i drliga deldtaganden
ska overfora beloppet till innehavaren av godkinnande for forsiljning, for att sikerstdlla tillverkningskapacitet av och
tillgdng pad det prioriterade antimikrobiella medlet. Kommissionen ska anta delegerade akter i enlighet med artikel 175
for att komplettera denna forordning genom att uppritta en ram for de villkor som giller for de drliga delitagandena
och hur de fungerar. [Andr. 161]

4. En innehavare av ett godkdnnande for forsiljning till vilken en voucher overfors ska underritta likemedelsmyn-
digheten om overforingen inom 30 dagar och ange virdet av transaktionen mellan de bada parterna. Likemedelsmyn-
digheten ska gora denna information allméint tillgdnglig.

() Kommissionens genomforandeférordning (EU) 2022/1255 av den 19 juli 2022 om angivande av antimikrobiella medel eller
grupper av antimikrobiella medel som uteslutande ska anvindas for behandling av vissa infektioner hos méinniskor, i enlighet med
Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2019/6 (EUT L 191, 20.7.2022, s. 58).
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Artikel 42

Giltighet for vouchern

1. En voucher dr inte lingre giltig i foljande fall:

a) Om kommissionen antar ett beslut i enlighet med artikel 47 om att forlinga uppgiftsskyddet for det berorda
lakemedlet.

b) Om den inte anvands inom fem-ér-frén-den-dag-dé-den-beviljadesfyra dr efter det att siljaren har uppfyllt de villkor
som anges i artikel 41. [Andr. 162]

2. Kommissionen far dterkalla vouchern fére-den-6verféring som avses i artikel 41.3 om en begdran om tillhanda-
hallande, upphandling eller inkop av det prioriterade antimikrobiella medlet i unionen inte har tillgodosetts. For att
skydda koparen mot skador som uppstdr vid en mojlig dterkallelse av en voucher efter overforingen ska siljaren och
képaren ingd ett arrangemang om avtalsrittsligt ansvar. [Andr. 163]

3. Utan att det péaverkar tillimpningen av patentrittigheter eller tilliggsskydd () giller att om ett prioriterat
antimikrobiellt medel dras tillbaka frdn unionsmarknaden innan de perioder av marknads- och uppgiftsskydd som
faststills i artiklarna 80 och 81 i [reviderat direktiv 2001/83/EG] loper ut, ska dessa perioder inte hindra validering,
godkdnnande och utsldppande pd marknaden av ett likemedel som anvinder det prioriterade antimikrobiella medlet som
referensldkemedel i enlighet med kapitel IT avsnitt 2 i [reviderat direktiv 2001/83/EG].

Artikel 43
Tillimpningsperiod for kapitel 1T
Detta kapitel ska tillimpas tilomedelbart _fmn och med den {Publikationsbyrén:f6r-in-datumet="5-4r-efter ... [dagen for
denna forordnings ikrafttridande] och i 15 dr eller till och med den dag d kommissionen har beviljat totalt tio vouchrar i
enlighet med detta kapitel, beroende pa vilket som infaller forst. [Andr. 164]
Senast den... [fem dr frin och med dagen for denna forordnings ikrafttridande] ska kommissionen Gverlimna en
utvirderingsrapport till Europaparlamentet och rddet med en vetenskaplig bedomning som miter framstegen inom

antimikrobiell forskning och utveckling samt hur effektiva incitamenten och beléningarna i detta kapitel dr.
[Andr. 165]

KAPITEL IV

ATGARDER EFTER GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Artikel 44

Bridskande begransningsétgarder av sikerhets- eller effektskil
1. Om innehavaren av ett godkinnande for forsdljning i hindelse av en risk for folkhilsan vidtar bradskande
begrinsningsdtgirder av sikerhets- eller effektskil pd eget initiativ ska innehavaren av godkiannandet for forsiljning

omedelbart underritta likemedelsmyndigheten om detta.

Om likemedelsmyndigheten inte har inkommit med ndgra invindningar inom 24 timmar frén det att den mottagit denna
information, ska de bradskande begrinsningsétgirderna anses vara tillfalligt godkinda.

Innehavaren av godkdnnandet for forsiljning ska i enlighet med artikel 47 limna in en motsvarande ansékan om 4ndring
inom 15 dagar frdn det att begransningsatgirden har inletts.

2. Thindelse av en risk for folkhilsan fir kommissionen dndra godkdnnandet for forsiljning for att dligga innehavaren
av godkdnnandet for forsiljning att vidta brddskande begransningsatgirder av sikerhets- eller effektskal.

Kommissionen ska fatta beslutet om dndring av godkdnnandet for forsiljning genom genomforandeakter.

(*) Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 469/2009 (EUT L 152, 16.6.2009, s. 1).
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Om kommissionen i enlighet med denna artikel dligger begrinsningsdtgirder av skil som ror en siker och effektiv
anvindning av lakemedlet fir den ocksd anta ett beslut som riktar sig till medlemsstaterna i enlighet med artikel 57.

Om innehavaren av godkdnnandet for forsaljning motsitter sig kommissionens beslut fir denne limna skriftliga
synpunkter pd dndringen till likemedelsmyndigheten inom 15 dagar frin mottagandet av kommissionens beslut.
Likemedelsmyndigheten ska pd grundval av de skriftliga synpunkterna utfirda ett yttrande om huruvida 4ndringen
behover revideras.

Om 4ndringen behover revideras ska kommissionen fatta ett slutligt beslut i enlighet med det granskningsforfarande som
avses i artikel 173.2.

Om ett hinskjutande enligt artikel 55 i denna forordning eller enligt artikel 95 eller 114 i [reviderat direktiv 2001/83/EG]
inleds avseende samma sikerhets- eller effektfriga som omfattas av denna dndring ska alla skriftliga synpunkter frdn
innehavaren av godkidnnandet for forsiljning beaktas vid det hinskjutandet.

Artikel 45

Uppdatering av ett godkdnnande for forsiljning med hénsyn till den vetenskapliga och tekniska utvecklingen

1. Efter det att ett godkdnnande for forsiljning har beviljats i enlighet med denna forordning ska innehavaren av
godkinnandet for forsiljning, med avseende pé de tillverknings- och kontrollmetoder som foreskrivs i punkterna 6 och 10
i bilaga I till [reviderat direktiv 2001/83/EG], ta hdnsyn till den vetenskapliga och tekniska utvecklingen och gora de
andringar som kan kravas for att lakemedlet ska kunna tillverkas och kontrolleras enligt allmént vedertagna vetenskapliga
metoder. Innehavaren av godkdnnandet for forsaljning ska ansoka om godkdnnande av motsvarande dndringar i enlighet
med artikel 47 i denna f6rordning.

2. Innehavaren av godkdnnandet for forsdljning ska utan onodigt drojsmdl forse likemedelsmyndigheten,
kommissionen och medlemsstaterna med all ny information som kan medfora dndringar av de uppgifter och handlingar
som avses i artikel 11, 28, 41 eller 62 i [reviderat direktiv 2001/83/EG], i bilaga I eller II till det direktivet eller i
artikel 12.4 i denna forordning.

Innehavaren av godkidnnandet for forsdljning ska utan onodigt drojsmédl underrdtta likemedelsmyndigheten och
kommissionen om alla forbud eller begransningar som alagts innehavaren, eller en enhet som har ett avtalsforhéllande
med innehavaren, av de behoriga myndigheterna i ndgot av de linder dir likemedlet saluférs, och om annan ny
information som skulle kunna péverka utvirderingen av nyttan och riskerna med det berorda likemedlet. Informationen
ska innehélla bdde positiva och negativa resultat av kliniska provningar eller andra studier vid alla indikationer och i alla
populationer, oberoende av om detta ir infort i godkdnnandet for forsiljning, samt uppgifter om likemedlets anvindning
dir denna anvindning inte omfattas av villkoren f6r godkdnnandet for forsiljning.

3. Innehavaren av godkdnnandet for forsiljning ska sikerstilla att produktinformationen och villkoren for
godkinnandet for forsiljning, inklusive produktresumén, markningen och bipacksedeln, uppdateras i enlighet med
aktuella vetenskapliga ron, inklusive de slutsatser av bedomningen och de rekommendationer som offentliggjorts i den
europeiska webbportal for lakemedel som upprittats i enlighet med artikel 104.

4. Likemedelsmyndigheten fir nir som helst begdra att innehavaren av godkinnandet for forsiljning 6verlimnar
uppgifter som visar att nytta/rlskforhallandet fortfarande ar gynnsamt. Innehavaren av godkdnnandet for forsiljning ska

besvara en sidan begiran fullt ut och inom den tidsgrins som faststillts. Innehavaren av
godkinnandet for forsiljning ska ocksé fullt ut och inom den faststillda tidsfristen besvara varje sddan begiran frin en
behorig myndighet om genomférande av ndgon av de atgirder som tidigare inforts, inklusive atgarder for riskminimering.
[Andr. 166]

Likemedelsmyndigheten far ndr som helst begira att innehavaren av godkdnnandet for forsiljning limnar in en kopia av
masterfilen for systemet for farmakovigilans. Innehavaren av godkdnnandet for forsaljning ska limna in kopian senast sju
dagar efter det att begdran har mottagits.

Innehavaren av godkinnandet for forsiljning ska ocksa fullt ut och inom den faststillda tidsfristen besvara varje begiran
fran en behorig myndighet om genomforande av ndgon av de dtgirder som tidigare inforts avseende risker for miljon eller
folkhilsan, inklusive antimikrobiell resistens.
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Artikel 46

Uppdatering av riskhanteringsplaner

1.  Innehavaren av ett godkinnande for forsilining av ett likemedel enligt artiklarna 9 och 11 i [reviderat
direktiv 2001/83/EG] ska limna in en riskhanteringsplan och en sammanfattning av denna till likemedelsmyndigheten,
om godkdnnandet for forsiljning av referenslikemedlet dras tillbaka men godkdnnandet for forsiljning av likemedlet
enligt artiklarna 9 och 11 i [reviderat direktiv 2001/83/EG] bibehalls.

Riskhanteringsplanen och sammanfattningen av denna ska limnas in till likemedelsmyndigheten inom 60 dagar fran det
att godkannandet for forsaljning av referenslikemedlet drogs tillbaka genom en dndring i enlighet med artikel 47.

2. Likemedelsmyndigheten far krdva att en innehavare av ett godkdnnande for forsdljning av ett likemedel enligt
artiklarna 9, 10, 11 och 12 i [reviderat direktiv 2001/83/EG] ska limna in en riskhanteringsplan och en sammanfattning
av denna om

a) ytterligare dtgdrder for riskminimering har inforts for referensldkemedlet, eller

b) det dr motiverat av skil som ror farmakovigilans.
3. Idetfall som avses i punkt 2 a ska riskhanteringsplanen anpassas till riskhanteringsplanen for referenslikemedlet.

4. Det krav som avses i punkt 3 ska vederborligen motiveras skriftligen och meddelas innehavaren av godkdnnandet for
forsiljning och ska innehalla en tidsfrist f6r inlimning av riskhanteringsplanen och sammanfattningen genom en dndring i
enlighet med artikel 47.

Artikel 47

Andring av ett godkinnande for forsiljning

1. Enansokan om dndring av ett centraliserat godkdnnande for forsiljning ska goras av innehavaren av godkdnnandet
for forsdljning pé elektronisk vdg och i de format som likemedelsmyndigheten tillhandahaller, sdvida inte 4ndringen ir en
uppdatering som innehavaren gor av sin information i en databas. Det elektroniska formatet ska innehdlla en
referenssekvens i fraga om det gemensamma tekniska dokumentet (CTD-format). [Andr. 167]

2. Andringar ska delas in i olika kategorier beroende pa risken for folkhilsan och den potentiella inverkan pa det
berorda likemedlets kvalitet, sikerhet och effekt. Dessa kategorier ska stricka sig frén dndringar av villkoren for
godkdnnandet for forsiljning som har storst potentiell inverkan pa lakemedlets kvalitet, sakerhet eller effekt, till andringar
som har mycket liten eller ingen inverkan pa dessa samt administrativa dndringar.

3. Forfarandena for granskning av ansokningar om dndringar ska std i proportion till de risker och den inverkan som de
inbegriper. Dessa ska stricka sig frdn forfaranden som endast tilldter ett genomforande efter ett godkdnnande grundat pé en
fullstindig vetenskaplig bedomning, till forfaranden som tillater ett omedelbart genomforande och en efterfoljande
anmalan frdn innehavaren av godkdnnandet f6r forsaljning till likemedelsmyndigheten. Forfarandena far ocksd inbegripa
uppdateringar som innehavaren av godkdnnandet for forsiljning gor av sin information i en databas.

4. Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 175 for att komplettera denna
forordning genom att faststilla foljande:

a) De kategorier enligt punkt 2 i vilka dndringarna ska delas in.

b) Forfaranden for granskning av ansokningar om dndringar av villkoren for ett godkdnnande for forsiljning, inklusive
forfaranden for uppdateringar via en databas.

) Villkoren for inlimning av en enda ansokan for mer 4n en 4ndring av villkoren for ett och samma godkénnande for
forsiljning och for en och samma dndring av villkoren for flera godkdnnanden for forsiljning.

d) Undantag frin dndringsforfarandena som gor det mojligt att direkt genomféra uppdateringen av information i
godkinnandet for f6rsiljning enligt bilaga I.
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e) Villkoren och forfarandena for samarbete med behoriga myndigheter i tredjelander eller internationella organisationer
ndr det giller granskning av ansokningar om dndringar av villkoren for ett godkdnnande for forsaljning.

Artikel 48

Vetenskapligt yttrande om uppgifter frdn icke-vinstdrivande enheter for nya anvindningsomréaden for godkénda likemedel

1. Enenhet som inte bedriver ekonomisk verksamhet (icke-vinstdrivande enhet) far till likemedelsmyndigheten eller en
medlemsstats behorlga myndlghet lamna in Valgrundad preklinisk eller klinisk evidens for en ny terapeutisk indikation sem
; hov. [Andr. 168]

Likemedelsmyndigheten far, pd begiran av en medlemsstat, kommissionen eller pd eget initiativ och pd grundval av all
tillgénglig evidens, inbegripet eventuella ytterligare evidens som fir limnas in av innehavarna av godkinnande for
forsdljning for de berérda likemedlen, gora en vetenskaplig utvirdering av nyttan och riskerna med anvindningen av ett

likemedel med en ny terapeutisk indikation semravser-ettieke-tilgodosett medicinskt-behov. [Andr. 169]

Likemedelsmyndighetens yttrande ska offentliggoras och medlemsstaternas behoriga myndigheter och innehavaren av
godkdnnande for forsdljning ska underrittas. [Andr. 170]

2. Om yttrandet dr positivt ska innehavarna av godkidnnande for forsiljning av de berorda likemedlen limna in en
andring for att uppdatera produktinformationen med den nya terapeutiska indikationen.

3 - [Andr. 171]
Artikel 49
Overforing av ett godkidnnande for forsiljning
1. Ett godkinnande for forsiljning far overforas till en ny innehavare av ett godkdnnande f6r forsiljning. En sddan

overforing ska inte betraktas som en 4ndring. Overforingen ska vara foremdl for forhandsgodkinnande frin
kommissionen, genom genomforandeakter, efter inlimning av en ansékan om 6verforing till likemedelsmyndigheten.

2. Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 175 for att komplettera denna
forordning genom att faststilla forfaranden for granskning av ansokningar till likemedelsmyndigheten om 6verforingar av
godkinnanden for forsljning.

Artikel 50

Tillsynsmyndigheter

1. Nar det giller lidkemedel som tillverkas i unionen ska tillsynsmyndigheterna for tillverkningen vara de behériga
myndigheterna i den eller de medlemsstater som har beviljat det tillverkningstillstind som avses i artikel 142.1 i [reviderat
direktiv 2001/83/EG] for lakemedlet i friga.

2. Nir det giller ldkemedel som importeras fran tredjelinder ska tillsynsmyndigheterna for importen vara de behoriga
myndigheterna i den eller de medlemsstater som har beviljat importoren det tillstdind som avses i artikel 142.3 i [reviderat
direktiv 2001/83/EG], om inte unionen och exportlandet har kommit 6verens om att kontrollerna ska utforas i
exportlandet och att tillverkaren ska tillimpa standarder for god tillverkningssed som minst ér likvdrdiga med dem som
géller i unionen.

En medlemsstat far begdra bistdnd fran en annan medlemsstat eller frin ldkemedelsmyndigheten.

3. Tillsynsmyndigheten for farmakovigilans ska vara den behoriga myndigheten i den medlemsstat dar masterfilen for
systemet for farmakovigilans forvaras.
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Artikel 51

Tillsynsmyndigheternas ansvarsomraden

1. Tillsynsmyndigheterna for tillverkning och import ska for unionens rikning vara ansvariga for att kontrollera att
innehavaren av godkdnnandet for forsiljning av likemedlet eller tillverkaren eller importoren som dr etablerad i unionen
uppfyller kraven avseende tillverkning och import i kapitlen XI och XV i [reviderat direktiv 2001/8 3/EG].

Nir tillsynsmyndigheterna utfor den kontroll som avses i forsta stycket far de begara att dtfoljas av en rapportor eller expert
som utsetts av kommittén for humanlakemedel eller av en inspektor fran ldkemedelsmyndigheten.

Tillsynsmyndigheterna for farmakovigilans ska for unionens rikning vara ansvariga for att kontrollera att innehavaren av
godkinnandet for forsiljning av likemedlet uppfyller kraven avseende farmakovigilans i kapitlen IX och XV i [reviderat
direktiv 2001/83/EG].

Tillsynsmyndigheterna for farmakovigilans far, ndr det anses nodvandigt, utfora inspektioner innan det att likemedlet
godkints for att kontrollera att systemet for farmakovigilans, som det beskrivs av sokanden i ansokan, dr precist och
vélfungerande.

2. Om kommissionen, i enlighet med artikel 202 i [reviderat direktiv 2001/83/EG], far information om allvarliga
meningsskiljaktigheter mellan medlemsstaterna i bedomningen av huruvida innehavaren av godkinnandet for forsiljning
av humanldkemedlet eller en tillverkare eller importor som &r etablerad i unionen uppfyller kraven i punkt 1, far
kommissionen efter samrdd med de berorda medlemsstaterna begira att en inspektor fran tillsynsmyndigheten foretar en
ny inspektion hos innehavaren av godkinnandet f6r forsiljning, tillverkaren eller importéren.

Inspektoren ska atfoljas av tva inspektorer frin medlemsstater som inte dr parter i tvisten eller av tvd experter som utsetts av
kommittén for humanlidkemedel.

3. Om inte annat foljer av overenskommelser som kan ha triffats mellan unionen och tredjeldnder i enlighet med
artikel 50 fir kommissionen, efter en motiverad begdran frin en medlemsstat eller frin kommittén for humanlikemedel,
eller pa eget initiativ, begira att en tillverkare som 4r etablerad i ett tredjeland underkastar sig en inspektion.

Inspektionen ska utforas av inspektorer frin medlemsstaterna med limplig kompetens. De far begira att atfoljas av en
rapportor eller expert som utsetts av kommittén for humanldkemedel eller av en inspektor frén likemedelsmyndigheten.
Inspektorernas rapport ska goras tillginglig elektroniskt for kommissionen, medlemsstaterna och likemedelsmyndigheten.

Artikel 52

Likemedelsmyndighetens inspektionskapacitet

1. Nir en inspektion som ingdr i tillsynssystemet enligt artikel 188.1 a i [reviderat direktiv 2001/83/EG] begirs i
enlighet med artikel 11.2 for en anlidggning som ar beldgen i ett tredjeland, far tillsynsmyndigheten for denna anlidggning
begira att likemedelsmyndigheten deltar i eller utfor inspektionen.

2. Pden begiran enligt punkt 1 fir ldkemedelsmyndigheten besluta att gora ndgot av f6ljande:

a) Att bistd tillsynsmyndigheten genom att delta i en gemensam inspektion med tillsynsmyndigheten f6r anlidggningen i
syfte att bedéma efterlevnaden av god tillverkningssed och rutiner som avser sikerheten for miljon och
arbetstagarna. 1 sa fall leder tillsynsmyndigheten inspektionen och uppféljningen. Nir inspektionen har slutforts
beviljar tillsynsmyndigheten relevant intyg om god tillverkningssed och for in intyget i unionsdatabasen. [Andr. 172]

b) Att utfora inspektionen och uppfoljningen pa tillsynsmyndighetens vdgnar. Nar inspektionen har slutforts beviljar
lakemedelsmyndigheten relevant intyg om god tillverkningssed och for in intyget i den unionsdatabas som avses i
artikel 188.15 i [reviderat direktiv 2001/83/EG].
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Om ldkemedelsmyndigheten beslutar att utfora inspektionen far likemedelsmyndigheten begdra att andra medlemsstater
deltar i inspektionen. Vid en sddan begiran ska bestimmelserna om gemensamma inspektioner i artikel 189 i [reviderat
direktiv 2001/83/EG] gilla. Om likemedelsmyndigheten utfor inspektionen i form av en gemensam inspektion leder
lakemedelsmyndigheten inspektionen.

Likemedelsmyndigheten far ocksd begidra att atfoljas av en rapportor eller expert som utsetts av kommittén for
humanlikemedel.

Om en uppféljande inspektion krivs pd grund av ett intyg om bristande dverensstimmelse med god tillverkningssed som
utfirdats av likemedelsmyndigheten, ska tillsynsmyndigheten for anldggningen ansvara for utférandet av den; forfarandet i
punkt 2 ska tillimpas om tillsynsmyndigheten for denna anldggning begir att likemedelsmyndigheten deltar i den
uppfoljande inspektionen eller tar 6ver utférandet av den.

3. Likemedelsmyndigheten ska beakta kriterierna i bilaga III nir den fattar beslut i enlighet med punkt 2.

4. Artiklarna 188.6 och 188.8-188.17 i [reviderat direktiv 2001/83/EG] ska tillimpas pa de inspektioner som avses i
punkt 2.

Likemedelsmyndighetens inspektorer ska ha samma befogenheter som den behoriga myndighetens officiella foretradare i
enlighet med dessa bestimmelser.

5. Pa begiran av en medlemsstat fir likemedelsmyndighetens inspektorer bistd medlemsstaten i fraga i utforandet av
inspektioner enligt artikel 78 i forordning (EU) nr 536/2014. Likemedelsmyndigheten ska fatta beslut om huruvida den
sjdlv ska utfora sidana inspektioner pd grundval av kriterierna i bilaga III.

6.  Likemedelsmyndigheten ska sikerstilla att

a) lampliga resurser tillhandahlls for att utfora inspektionsuppgifter i enlighet med punkterna 2 och 5,

b) ldkemedelsmyndighetens inspektorer har sakkunskap, teknisk kunskap och formell kompetens som ar likvirdig med
de nationella inspekt6rernas i enlighet med den sammanstillning som offentliggors av kommissionen om unionsfor-

faranden for inspektioner och informationsutbyte,

¢) den deltar som en inspektionsmyndighet i det gemensamma revisionsprogrammet och ar foremal for regelbundna

revisioner.
Artikel 53
Internationella inspektioner
1. Likemedelsmyndigheten ska i samrdd med kommissionen samordna ett strukturerat samarbete om inspektioner i

tredjelinder mellan medlemsstaterna och, beroende pd vad som ir relevant, Europarddets Europeiska direktorat for
lakemedelskvalitet och halsovard, Virldshilsoorganisationen och betrodda internationella myndigheter, genom
internationella inspektionsprogram.

2. Kommissionen f&rska i samarbete med likemedelsmyndigheten anta detaljerade riktlinjer for principerna for dessa
internationella inspektionsprogram. Riktlinjerna ska innefatta regler om opartiskhet, oberoende och intressekonflikter
for inspektorerna. [Andr. 173]

Artikel 54
Gemensamt revisionsprogram
1. Den inspektionsarbetsgrupp som avses i artikel 142 k ska

a) inratta och utveckla ett gemensamt revisionsprogram och utéva tillsyn 6ver det,

b) overvaka varje dtgird som vidtas av medlemsstaten i enlighet med och begrinsat till punkt 4,
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c) sdkerstilla samarbete med relevanta organ pé internationell nivd och unionsnivé for att underlitta arbetet inom det
gemensamma revisionsprogrammet.

Vid tillimpning av forsta stycket far inspektionsarbetsgruppen inritta en operativ undergrupp.

2. Vid tillimpning av punkt 1 a ska varje medlemsstat
a) tillhandahalla utbildade revisorer,

b) godta att den behoriga myndighet som ansvarar f6r genomférandet av god tillverknings- och distributionssed och
dirmed sammanhingande tillsyns- och verkstillighetsverksamhet som giller likemedel och aktiva substanser ar
foremadl for revisioner som utfors regelbundet och i forekommande fall i enlighet med det gemensamma revisions-
programmet.

3. Det gemensamma revisionsprogrammet ska betraktas som en integrerad del av det kvalitetssystemet for inspektions-
myndigheter som avses i artikel 3.3 i kommissionens direktiv (EU) 2017/1572 (¥) och sikerstilla att limpliga och
likvdrdiga kvalitetsstandarder uppritthdlls inom unionens nitverk av nationella behoriga myndigheter.

4. Inom ramen for det gemensamma revisionsprogrammet ska revisorerna utfirda en revisionsrapport efter varje
revision. Revisionsrapporten ska i forekommande fall innehélla limpliga rekommendationer om de atgirder som den
berorda medlemsstaten ska Gvervdga att vidta for att sdkerstdlla att dess relevanta kvalitetssystem och verkstallighets-
verksamhet dverensstimmer med unionens kvalitetsstandarder.

Pd begdran av medlemsstaten fir kommissionen eller likemedelsmyndigheten bistd medlemsstaten i vidtagandet av
lampliga dtgirder i enlighet med forsta stycket.

5. Vid tillimpning av punkt 4 ska likemedelsmyndigheten
a) sikerstilla att revisionsrapporterna inom det gemensamma revisionsprogrammet dr av hog kvalitet och konsekventa,

b) faststdlla kriterier for tillhandahallandet av rekommendationer inom det gemensamma revisionsprogrammet.

6.  Den sammanstillning av unionsforfaranden for inspektioner och informationsutbyte som avses i artikel 3.1 i
direktiv 20171572 ska uppdateras av likemedelsmyndigheten sd att den omfattar regler om det gemensamma revisions-
programmets funktion, struktur och arbetsuppgifter.

7. Unionen ska finansiera verksamhet som stoder arbetet inom det gemensamma revisionsprogrammet.

Artikel 55

Hinskjutningsforfarande

1. Om tillsynsmyndigheterna eller de behériga myndigheterna i ndgon annan medlemsstat anser att tillverkaren eller
importoren som 4r etablerad pad unionens territorium inte lingre fullgér sina skyldigheter enligt kapitel XI i [reviderat
direktiv 2001/83/EG] ska de utan onddigt drojsmal underritta likemedelsmyndigheten och kommissionen och dérvid
utforligt redovisa skilen och foresld dtgarder.

Pi liknande sitt géller att om en medlemsstat eller kommissionen anser att nigon av atgirderna i kapitlen IX, XIV och XV i
[reviderat direktiv 2001/83/EG] ska tillimpas pa det berorda likemedlet eller om kommittén f6r humanlidkemedel har
avgett ett yttrande om detta, ska de utan onodigt drojsmal underritta varandra samt kommittén f6r humanlikemedel och
dirvid utforligt redovisa skilen och foresla dtgarder.

2. I varje situation som beskrivs i punkt 1 ska kommissionen begira att likemedelsmyndigheten yttrar sig inom en
tidsfrist som kommissionen ska faststilla med hinsyn till hur brdskande frigan ir, for att de dberopade skilen ska kunna
provas. Innehavaren av godkdnnandet for forsiljning av humanlikemedlet ska i méjligaste mén anmodas att limna
muntliga eller skriftliga forklaringar.

(*) Kommissionens direktiv (EU) 2017/1572 av den 15 september 2017 om komplettering av Europaparlamentets och rddets
direktiv 2001/83/EG vad giller principer och riktlinjer for god tillverkningssed for humanldkemedel (EUT L 238, 16.9.2017, s. 44).
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3. Kommissionen fir nir som helst under det forfarande som faststills i denna artikel, efter limpligt samrdd med
lakemedelsmyndigheten, vidta tillfalliga dtgirder genom genomforandeakter. Dessa tillfilliga dtgdrder ska borja tillimpas
omedelbart.

Kommissionen ska, utan onddigt drojsmal, genom genomforandeakter anta ett slutligt beslut om de dtgirder som ska vidtas
avseende det berorda lakemedlet. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i
artikel 173.2.

Kommissionen far ocks, i enlighet med artikel 57, anta ett beslut som riktar sig till medlemsstaterna.

4. Nar bradskande atgirder krivs for att skydda folkhilsan eller miljon, fir en medlemsstat inom sitt territorium, pa
eget initiativ eller pd kommissionens begdran, tillfilligt forbjuda anvandningen av ett humanlikemedel som har godkints i
enlighet med denna forordning.

Nir medlemsstaten handlar pd eget initiativ ska den senast arbetsdagen efter det tillfilliga forbudet underritta
kommissionen och likemedelsmyndigheten om skilen till dtgirden. Likemedelsmyndigheten ska utan drojsmal underritta
ovriga medlemsstater. Kommissionen ska omedelbart inleda det forfarande som foreskrivs i punkterna 2 och 3.

5. Ide fall som avses i punkt 4 ska medlemsstaten sikerstdlla att hilso- och sjukvardspersonal omgdende informeras
om atgirden och skilen till den. De nitverk som upprittats av yrkesorganisationer fir anvindas for detta dndamal.
Medlemsstaterna ska underritta kommissionen och likemedelsmyndigheten om de dtgirder som vidtagits i detta syfte.

6.  Det tillfalliga forbud som avses i punkt 4 far bibehllas tills ett slutligt beslut har antagits av kommissionen i enlighet
med punkt 3.
7. Likemedelsmyndigheten ska pa begiran informera alla berorda personer om det slutliga beslutet och gora det

tillgangligt for allmdnheten omedelbart efter det att det fattats.

8. Om forfarandet inleds som en f6ljd av utvirderingen av uppgifter frdn farmakovigilansen ska likemedelsmyn-
dighetens yttrande i enlighet med punkt 2 antas av kommittén f6r humanlikemedel pa grundval av en rekommendation
frain kommittén for sikerhetsovervakning och riskbedomning av likemedel, och artikel 115.2 i [reviderat
direktiv 2001/83/EG] ska tillimpas.

9. Om ett forfarande enligt artikel 95 eller artiklarna 114, 115 och 116 i [reviderat direktiv 2001/83/EG] berdr en
grupp likemedel eller en terapeutisk klass ska likemedel som godkants i enlighet med denna férordning och som tillhor
denna grupp eller klass, genom undantag fran punkterna 1-7, endast ingd i forfarandet enligt artikel 95 eller artiklarna
114, 115 och 116 i det direktivet.

Artikel 56

Atgiird avseende villkorligt godkinnande for forsiljning

Om ldakemedelsmyndigheten konstaterar att en innehavare av ett godkdnnande for forsaljning som beviljats i enlighet med
artikel 19, inklusive en ny terapeutisk indikation som beviljats i enlighet med artikel 19, inte har fullgjort de skyldigheter
som faststills i godkdnnandet for forsiljning, ska likemedelsmyndigheten underritta kommissionen om detta.

Kommissionen ska anta ett beslut om att dndra, tillfélligt dterkalla eller upphéva det godkdnnandet for f6rsiljning i enlighet
med forfarandet i artikel 13.

Om innehavaren av godkinnandet for forsiljning inte fullgor de skyldigheter som filjer av studierna efter det att
likemedlet godkints i enlighet med artikel 20, far kommissionen fatta ett beslut om att dndra, tillfilligt dterkalla eller
upphiva godkinnandet for forsiljning i enlighet med forfarandet i artikel 13. [Andr. 174]
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Artikel 57

Medlemsstaternas genomforande av villkor eller begransningar for ett unionsgodkinnande for forsiljning

Nir kommittén for humanldkemedel i sitt yttrande hdnvisar till de rekommenderade villkor eller begrinsningar som
foreskrivs i artikel 12.4 d—g far kommissionen anta ett beslut som riktar sig till medlemsstaterna, i enlighet med artikel 13,
vad giller genomforandet av dessa villkor eller begransningar.

KAPITEL V

MYNDIGHETSSTOD FORE GODKANNANDET

Artikel 58
Vetenskaplig radgivning

1. Foretag eller, i forekommande fall, icke-vinstdrivande enheter fir begira vetenskaplig rddgivning enligt artikel 138.1
andra stycket p fran likemedelsmyndigheten.

Sédan radgivning far ocksa begiras for likemedel som avses i artiklarna 83 och 84 i [reviderat direktiv 2001/83/EG].

2. Vid utarbetandet av den vetenskapliga rddgivning som avses i punkt 1 och pd begiran av foretag eller, i
forekommande fall, icke-vinstdrivande enheter som har begirt den vetenskapliga rddgivningen, far likemedelsmyndigheten
samrada med experter frin medlemsstaterna med sakkunskap om kliniska provningar eller medicintekniska produkter, eller
med expertpaneler som har utsetts i enlighet med artikel 106.1 i forordning (EU) 2017/745.

3. Vid utarbetandet av den vetenskapliga rddgivning som avses i punkt 1 ech+vederbétligenmmetiveradefalli denna

artikel fir likemedelsmyndigheten samrdda med myndigheter som inrittats genom andra unionsrittsakter och som ér
relevanta for tillhandahallandet av den vetenskapliga rddgivningen i frdga, eller andra offentliga organ som ar etablerade i
unionen, i synnerhet de som anges i artikel 162 eller andra organ i tillimpliga fall, eller i vederbirligen motiverade fall
offentliga organ som iir etablerade i tredjelinder. [Andr. 175]

4. Likemedelsmyndigheten ska i det offentliga europeiska utredningsprotokollet ange viktiga omraden f6r vetenskaplig
radgivning samt fora en detaljerad loggbok over verksamheten fore inlimningen av ansékan om godkinnande for
forsiljning av likemedlet, inbegripet namnen pd de berérda experterna, nir motsvarande beslut om godkinnande for
forsdljning har fattats for lakemedlet, efter det att alla uppgifter som ror affirshemligheter har utelimnats. Den rapporten
ska offentliggiras. [Andr. 176]

4a.  Likemedelsmyndigheten ska i storsta mdojliga utstrickning sikerstilla att det gors dtskillnad mellan dem som
ansvarar for att ge vetenskaplig rddgivning till en viss likemedelsutvecklare och dem som direfter ansvarar for
utvdrderingen av ansékan om godkdinnande for forsiljning av samma likemedel.

Likemedelsmyndigheten ska sikerstilla att minst en av de tvd rapportérerna for en ansékan om godkinnande for
forsdljning inte har deltagit i ndgon verksamhet fore inlimningen av ansokan om godkinnande for forsiljning av
likemedlet. Skilen till eventuella undantag ska dokumenteras och offentliggiras tillsammans med det offentliga
europeiska utredningsprotokollet och tas med i det sammanfattande motesprotokollet i enlighet med artikel 147.2.

[Andr. 177]
Artikel 59
Parallell vetenskaplig rddgivning
1. Sadana foretag eller, i forekommande fall, sidana icke-vinstdrivande enheter som ar etablerade i unionen fir begéra

att den vetenskapliga rddgivning som avses i artikel 58.1 sker parallellt med den gemensamma vetenskapliga rddgivning
som utfors av medlemsstaternas samordningsgrupp for utvirdering av medicinsk teknik, i enlighet med artikel 16.5 i
forordning (EU) 2021/2282.

2. Nir det giller likemedel som inbegriper en medicinteknisk produkt fir foretag eller, i forekommande fall, icke-
vinstdrivande enheter begira vetenskaplig rddgivning enligt artikel 58.1 parallellt med den rddgivning i expertpaneler som
avses i artikel 61.2 i forordning (EU) 2017/745.
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3. Nar det giller punkt 2 ska vetenskaplig rddgivning enligt artikel 58.1 innefatta utbyte av information mellan
respektive myndigheter eller organ och, i tillimpliga fall, vara foremal for synkroniserade tidsplaner samtidigt som
atskillnaden mellan deras respektive uppdrag bibehalls.

Artikel 60

Okat vetenskapligt stod och myndighetsstod for prioriterade likemedel (Prime)

1. Likemedelsmyndigheten far erbjuda 6kat vetenskapligt stéd och myndighetsstod, inklusive i tillimpliga fall samrdd
med andra organ enligt artiklarna 58 och 59 samt mekanismer for paskyndad bedomning, for vissa likemedel som pa
grundval av preliminir evidens som limnats in av utvecklaren uppfyller minst ett av foljande villkor: [Andr. 178]

a) De kommer sannolikt att tillgodose ett icke tillgodosett medicinskt behov enligt artikel 83.1 i [reviderat
direktiv 2001/83/EG].

b) De ir sirlikemedel och kommer sannolikt att tillgodose ett stort icke tillgodosett medicinskt behov enligt artikel 70.1.

¢) De vintas vara av stort intresse for folkhalsan, sarskilt vad giller terapeutisk innovation, med hdnsyn till det tidiga
utvecklingsstadiet, eller antimikrobiella medel med ndgon av de egenskaper som anges i artikel 40.3 eller i WHO:s
forteckning over prioriterade patogener for forskning och utveckling av nya antibiotika, sirskilt de som fortecknas
som prioritering 1 (kritisk) eller prioritering 2 (hig), eller med hinsyn till frimst likvirdiga forteckningar over
prioriterade patogener som antagits pd unionsnivd. [Andr. 179]

2. P4 begiran av kommissionen och efter samrdd med likemedelsmyndighetens krisarbetsgrupp far likemedelsmyn-
digheten erbjuda okat vetenskapligt stod och myndighetsstod for utvecklare av likemedel som forebygger, diagnostiserar
eller behandlar en sjukdom som hirror frdn ett allvarligt grinsoverskridande hot mot ménniskors halsa, om sddana
lakemedel anses vara nodvindiga for att sikerstilla en hog niva av beredskap och insatser vid hilsohot p& unionsniva.

3. Lakemedelsmyndigheten féir stoppa det dkade stodet om det faststills att likemedlet inte kommer att tillgodose det
identifierade icke tillgodosedda medicinska behovet i forvintad utstrickning.

4, Ett likemedels Gverensstimmelse med kriterierna i artikel 83 i [reviderat direktiv 2001/83/EG] ska bedomas pé
grundval av relevanta kriterier, oberoende av om det har fétt stod for prioriterade likemedel enligt denna artikel.

4a.  Om ett prioriterat likemedel far okat vetenskapligt stod och myndighetsstod frin likemedelsmyndigheten ska
det offentliga europeiska utredningsprotokollet innehdlla ett sirskilt avsnitt om likemedelsmyndighetens verksamhet
fore inlimningen av ansokan och information om de viktigaste omrddena for den vetenskapliga radgivning och det
myndighetsstod som tillhandahdllits och om den begirande partens uppfoljning, inbegripet motsvarande information
och uppgifter som visar att villkoren for tillimpningen av Primesystemet har uppfylits. [Andr. 180]

Artikel 61

Vetenskaplig rekommendation om rittslig status

1. For produkter under utveckling som kan omfattas av de kategorier av likemedel som ska godkénnas av unionen och
som fortecknas i bilaga I fir en utvecklare eller en behorig myndighet i en medlemsstat limna in en vederborligen
motiverad begiran till likemedelsmyndigheten om en vetenskaplig rekommendation i syfte att pé vetenskapliga grunder
faststalla huruvida den berorda produkten potentiellt 4r ett ldkemedel, inklusive ett likemedel for avancerad terapi enligt
definitionen i artikel 2 i Europaparlamentets och rédets férordning (EG) nr 1394/2007 (*). Likemedelsmyndigheten fir
forlita sig pd den relevanta sakkunskap som finns i arbetsgrupper och expertpooler nir den ldmnar sin
rekommendation. [Andr. 181]

Likemedelsmyndigheten ska limna sin rekommendation inom 60 dagar frin mottagandet av begiran; denna tidsfrist ska
forlingas med ytterligare 30 dagar om ett samrad i enlighet med punkt 2 krévs.

(*) Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1394/2007 av den 13 november 2007 om likemedel for avancerad terapi och om
dndring av direktiv 2001/83/EG och foérordning (EG) nr 726/2004 (EUT L 324, 10.12.2007,s. 121).
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2. Nirlikemedelsmyndigheten utarbetar den rekommendation som avses i punkt 1 ska den vid behov och om det rider
tvivel kring den rittsliga statusen for en produkt under utveckling samrida med relevanta rddgivande organ eller
tillsynsorgan som inrdttats genom andra unionsrattsakter pa relaterade omraden. Nar det giller produkter baserade pé’l
dmnen av minskligt ursprung ska likemedelsmyndigheten samrédaforst konsultera den forteckning som avses i
forordning (EU) 2024/1938 och vid behav hilla gemensamma maten ttllsammans med samordmngsstyrelsen for
humanmaterial som inrittats genom férordning 4TV g-ske aga 4 Aa
den forordningen. [Andr. 182]

De rddgivande organ eller tillsynsorgan med vilka samrad begirts ska svara pa samrddet inom 30 dagar frdn mottagandet av
begiran.

Likemedelsmyndigheten ska offentliggora i de rekommendationer som lamnas i enlighet med punkt 1,
efter det att alla uppgifter som ror affirshemligheter har utelimnats. [Andr. 183]

Av Gppenhetsskil ska respektive yttranden och slutsatser frin lakemedelsmyndtgheten och relevanta rddgivande organ
om produktens rittsliga status offentliggoras efter samrdden och, i forekommande fall, efter att de gemensamma
mdotena har hdllits. [Andr. 184]

Artikel 62

Beslut om rittslig status

1. Om en medlemsstat av vederborligen motiverade skdl motsitter sig likemedelsmyndighetens vetenskapliga
rekommendation i enlighet med artikel 61.2 far medlemsstaten begéra att kommissionen fattar ett beslut om huruvida
produkten 4r ett likemedel enligt artikel 61.1. [Andr. 185]

Kommissionen fér inleda det forfarande som avses i forsta stycket pa eget initiativ.

2. Kommissionen fir be likemedelsmyndigheten och de relevanta ridgivande organ eller tillsynsorgan som ir med
och limnar den vetenskapliga rekommendationen om fortydliganden eller skicka tillbaka rekommendationen till
lakemedelsmyndigheten for vidare behandling om en medlemsstats motiverade begiran ger upphov till nya frigor av
vetenskaplig eller teknisk art, eller pa eget initiativ. [Andr. 186]

3. Det kommissionsbeslut som avses i punkt 1 ska antas genom genomforandeakter, i enlighet med det gransknings-
forfarande som avses i artikel 173.2, med hansyn till likemedelsmyndighetens och andra rddgivande organs vetenskapliga
rekommendation. [Andr. 187]

KAPITEL VI

SARLAKEMEDEL

Artikel 63

Kriterier for klassificeringen som sirlikemedel

1. Ett ldkemedel som &r avsett for diagnos, forebyggande eller behandling av ett livshotande eller kroniskt funktions-
nedsittande tillstind ska klassificeras som ett sirlikemedel om sirlikemedelssponsorn kan visa att foljande krav ar
uppfyllda:

a) Hogst 5 av 10000 personer i unionen lider av tillstindet vid den tidpunkt d& ansokan om Klassificering som
sdrlakemedel limnas in.

b) Det finns ingen tillfredsstillande metod som godkints inom unionen for att diagnostisera, forebygga eller behandla det
aktuella tillstindet eller, om det finns en sddan metod, sd kommer likemedlet att vara till stor nytta f6r dem som lider
av detta tillstdnd.

el-ler—a%a—néra—vefemka—phga—ska—l— [Andr 188]
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3. Kommissionen ska anta de nodvindiga bestimmelserna for genomférandet av denna artikel genom
genomforandeakter i enlighet med forfarandet i artikel 173.2 for att nirmare specificera de krav som avses i punkt 1.

Artikel 64

Beviljande av klassificeringen som sirlikemedel

1. Sarlakemedelssponsorn ska limna in en ansokan om klassificering som sirlikemedel till likemedelsmyndigheten
ndr som helst under utvecklingen av likemedlet innan ansokan om godkidnnande for forsiljning enligt artiklarna 5 och 6
ldmnas in.

2. Sirldkemedelssponsorns ansokan ska atfoljas av foljande uppgifter och handlingar:
a) Sdrlikemedelssponsorns namn eller firma samt stadigvarande adress.

b) De aktiva substanserna i lakemedlet.

¢) Det tillstind eller den terapeutiska indikation som likemedlet ar avsett for.

d) Beldgg for att de kriterier som anges i artikel 63.1 elle elege er-Sont-at
artikel 632 4r uppfyllda samt en beskrivning av utveckl1ngsstad1et mkluswe den forvantade terapeutlska
indikationen. [Andr. 189]

Sarlikemedelssponsorns ska ansvara for att uppgifterna och handlingarna ar korrekta.

3. Lakemedelsmyndigheten ska i samrdd med medlemsstaterna, kommissionen och berorda parter utarbeta detaljerade
riktlinjer for klassificeringsansokningarnas forfarande, format och innehall samt f6r overforingen av klassificeringen som
sdrlikemedel i enlighet med artikel 65.

4. Likemedelsmyndigheten ska anta ett beslut om att bev1lJa eller avsla kla551f1cer1ngen som sarlakemedel pa grundval
av de kriterier som anges i artikel 63.1 efle rta—d : 0 shet-m 2 inom 90
dagar frin mottagandet av en giltig ans6kan. Ansokan anses vara g1lt1g endast om den 1nnehaller alla de uppg1fter och
handlingar som avses i punkt 2. [Andr. 190]

[ syfte att faststilla om kriterierna for klassificering som sirlikemedel dr uppfyllda far likemedelsmyndigheten samréada
med kommittén for humanlikemedel eller ndgon av dess arbetsgrupper enligt artikel 150.2 forsta stycket. Resultatet av
sddana samrdd ska bifogas beslutet, som en del av ldkemedelsmyndighetens vetenskapliga slutsatser som ligger till grund
for beslutet.

Beslutet ska meddelas sokanden tillsammans med de bilagor som avses i denna punkt.

5. Likemedelsmyndighetens beslut om beviljande av eller avslag pd Kklassificeringen som sirlikemedel ska
offentliggoras efter det att alla uppgifter som ror affirshemligheter har uteldimnats.

Artikel 65

Overforing av klassificeringen som sirlikemedel

1. Klassificeringen som sirlikemedel far dverforas frin den nuvarande sirlakemedelssponsorn till en ny sirlakeme-
delssponsor. Overforingen ska vara foremal for forhandsgodkdnnande fran likemedelsmyndigheten, efter inlimning av en
ansokan om overforing till likemedelsmyndigheten.

2. Den nuvarande sirlikemedelssponsorns ansokan ska dtf6ljas av foljande uppgifter och handlingar:
a) Den nuvarande och den nya sirlikemedelssponsorns namn eller firma samt stadigvarande adress.

b) Beslutet om beviljande av klassificeringen som sirldkemedel enligt artikel 64.4.

¢) Klassificeringsnumret enligt artikel 67.3 e.

ca) Skilen till Gverforingen av klassificeringen som sirlikemedel. [Andr. 191]
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3. Lakemedelsmyndigheten ska anta ett beslut om att bevilja eller avsld overforingen av klassificeringen som
sirlikemedel inom 30 dagar frdn mottagandet av en giltig ans6kan fran den nuvarande sirlikemedelssponsorn. Ansokan
anses vara giltig endast om den innehéller alla de uppgifter och handlingar som avses i punkt 2. Likemedelsmyndigheten
ska rikta sitt beslut till den nuvarande och den nya sirlakemedelssponsorn.

Artikel 66

Giltighetstid for klassificeringen som sérldkemedel

1. EnKklassificering som sirldkemedel ska vara giltig i sju dr. Under denna tid ska sirldkemedelssponsorn vara berattigad
till de incitament som avses i artikel 68.

2. Genom undantag frdn punkt 1 och pé grundval av en motiverad begiran frdn sirlikemedelssponsorn far
lakemedelsmyndigheten forlinga giltighetstiden om sirlikemedelssponsorn kan limna beldgg for att de relevanta studier
som stoder anvindningen av det klassificerade sirlikemedlet for de avsedda sjukdomstillstanden péagér och r lovande vad
giller inlimning av en framtida ansokan. En sddan forlangning ska vara tidsbegransad, med hénsyn till den férvintade
aterstdende tid som behovs for att limna in en ansokan om godkinnande for forsiljning.

3. Genom undantag frn punkt 1 ska en klassificering som sarlikemedel, om den ir giltig vid den tidpunkt da en
ansokan om godkannande for forsiljning av ett sirlikemedel har limnats in i enlighet med artikel 5, fortsitta att vara giltig
tills kommissionen antar ett beslut i enlighet med artikel 13.2.

4. En Klassificering som sirlikemedel upphor att gilla nir en sirlikemedelssponsor har erhillit ett godkinnande for
forsiljning av det relevanta likemedlet i enlighet med artikel 13.2.

5. Klassificeringen som sirlikemedel kan nir som helst dras tillbaka pd begiran av sirlikemedelssponsorn. Sarlikeme-
delssponsorn kan limna en vilgrundad motivering till begiran om tillbakadragande, vilken ska offentliggiras.
[Andr. 192]

Artikel 67

Register over klassificerade sirlakemedel

1. Registret over klassificerade sirldkemedel ska innehdlla alla klassificerade sirlikemedel. Det ska upprittas och
forvaltas av lakemedelsmyndigheten och offentliggoras.

2. Om en Klassificering som sirlikemedel upphér att gilla eller dras tillbaka i enlighet med artikel 66 ska likemedels-
myndigheten registrera detta i registret over klassificerade sarlikemedel.

3. Den information om det klassificerade sirlikemedlet som registreras i registret over klassificerade sirlikemedel ska
omfatta dtminstone foljande:

a) Information om den aktiva substansen.

b) Sirlikemedelssponsorns namn och adress.

o

) Det tillstind som lakemedlet ar avsett for eller den terapeutiska indikation som foreslas.

ol

) Klassificeringsdatumet.

o

) Klassificeringsnumret.
f)  Beslutet om att bevilja klassificeringen som sarldkemedel.

fa) 1 tillimpliga fall, varje begiran som gors i enlighet med artikel 66.2 och alla beslut som fattas i detta avseende.
[Andr. 193]

4. Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 175 for att dndra den information
som ska foras in i registret 6ver klassificerade sirldkemedel enligt punkt 3, sé att limplig information till anvindarna av
registret sdkerstalls.

64/149 ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/1329/oj



EUT C, 13.3.2025 SV

Artikel 68

Protokollhjilp och forskningsst6d for sarlikemedel

1. Innan sirlikemedelssponsorn limnar in en ansokan om godkinnande for forsiljning férska denne be likemedels-
myndigheten om rad avseende [Andr. 194]

a) utforandet av de olika tester och provningar som behovs for att pavisa likemedlets kvalitet, sikerhet eeh, effekt och
miljépdverkan, i enlighet med artikel 138.1 andra stycket p, [Andr. 195]

b) pévisandet av stor nytta med det klassificerade sirldkemedlets indikation,

¢) pavisandet av att likemedlet liknar eller dr kliniskt 6verldgset andra likemedel som har ensamritt pd marknaden for
samma indikation.

2. Likemedel som ir klassificerade som sirlikemedel enligt bestimmelserna i denna forordning ska vara berdttigade till
de incitament som tillhandahélls av unionen och av medlemsstaterna i syfte att stodja forskning om, utveckling av och
tillgdng till sirlikemedel, sirskilt forskningsstod till smd och medelstora foretag och enheter som inte bedriver ekonomisk
verksamhet somser: omfattas av ramprogrammen for forskning och teknisk utveckling. [Andr. 196]

Artikel 69

Godkinnande for forsiljning som sarlikemedel

1. Ansokningar om ett godkdnnande for forsiljning som sirlakemedel ska limnas in i enlighet med artiklarna 5 och 6,
och det relaterade godkinnandet for forsiljning ska erhéllas i enlighet med artikel 13.2.

2. Sokanden ska ocksa visa att lakemedlet har bevxljats en klass1f1cer1ng som sirldkemedel och att kriterierna i
artikel 63.1 elle : 55 : el-632 dr uppfyllda for den terapeutiska
indikation som ansokan avser. [Andr 197]

Om s ar lampligt ska sokanden ldmna relevanta beldgg som styrker att likemedlet tillgodoser ett stort icke tillgodosett
medicinskt behov i enlighet med artikel 70.1.

3. Kommittén for humanlakemedel ska bedoma om likemedlet uppfyller kraven i artikel 63.1 eller——relevanta
. I det fall som avses i punkt 2.2 ska kommittén ocksd bedoma om
lakemedlet tillgodoser ett stort icke tillgodosett medicinskt behov i enlighet med artikel 70.1. [Andr. 198]

En sidan bedomning ska goras inom samma tidsfrister som ansdkan om godkdnnande for forsiljning, och utforliga
slutsatser av denna bedémning ska ingd i det vetenskapliga yttrandet frin kommittén for humanlikemedel i enlighet med
artikel 12.1.

Bedomningen och slutsatserna ska ingd i det yttrande som avses i artikel 12.1 och, i forekommande fall, det yttrande som
avses i artikel 12.3.

4. Godkinnandet for forsal]nmg som sarlakemedel ska endast omfatta de terapeutlska indikationer som uppfyller
kraven i artikel 63.1 elle v delegerade— rtag : 63-2 vid den tidpunkt dd
godkinnandet for forsiljning som sarlakemedel bev11)ades [Andr 199]

5. Om Kklassificeringen som sirlikemedel dras tillbaka i enlighet med artikel 66.5 efter inlimningen av ansékan om
godkdnnande for forsiljning som sirlikemedel och fore yttrandet frdn kommittén for humanlikemedel, ska ansokan om
godkinnande for forsdljning som sirlikemedel behandlas som en ansékan om godkinnande for forsiljning i enlighet med
artikel 6.

6.  En sokande fir limna in en ansokan om ett separat godkannande for forsaljmng for andra indikationer som inte
uppfyller kraven i artikel 63.1 eller+relevants : g g 63-2. [Andr. 200]
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Artikel 70

Sarlikemedel som tillgodoser ett stort icke tillgodosett medicinskt behov

1. Ettlakemedel ska anses tillgodose ett stort icke tillgodosett medicinskt behov om

a) det 1nte fmns nagot godkant lakemedel i unlonen for t1llstandet eller sékanden-trots-att-detfinns-godkandaldkemedel

[Andr. 201]

b) om ett likemedel som godkinns for ett sddant tillstind medfor stora behandlingsmdssiga framsteg utover sin stora
nytta, och anvindningen av sirlikemedlet leder till en betydelsefull minskning av sjukligheten eller dodligheten for den
berdrda patientpopulationen. [Andr. 202]

2. Ettliakemedel for vilket en ansokan har limnats in i enlighet med artikel 13 i [reviderat direktiv 2001/83/EG] ska inte
anses tillgodose ett stort icke tillgodosett medicinskt behov.

3. Om likemedelsmyndigheten antar vetenskapliga riktlinjer for tillimpningen av denna artikel ska den samrdda med
kommissionen eeh, de myndigheter eller organ och andra berorda parter som avses i artikel 162. [Andr. 203]

Artikel 71

Ensamritt pd marknaden

1. Om ett godkdnnande for forsiljning som sirldkemedel beviljas och utan att det paverkar tillimpningen av
lagstiftningen om immateriella réttigheter, far unionen och medlemsstaterna inte bevilja eller forlinga ett godkdnnande for
forsdljning for ett liknande lakemedel med samma terapeutiska indikation under den period av ensamritt pd marknaden
som faststalls i punkt 2.

2. Perioden av ensamritt pd marknaden ska vara

a) nio ar for andra sirlikemedel dn de som avses i leden b och ¢,

b) tieelva ar for sirlikemedel som tillgodoser ett stort icke tillgodosett medicinskt behov enligt artikel 70, [Andr. 204]

) femfyra ir for sirlikemedel som har godkints i enlighet med artikel 13 i [reviderat direktiv 2001/83/EG]. [Andr. 205]
3. Om en innehavare av ett godkidnnande for forsiljning innehar mer 4n ett godkdnnande for forsiljning som
sirlikemedel for samma aktiva substans ska dessa godkinnanden inte omfattas av olika perioder av ensamritt pd

marknaden. Perioden av ensamritt pd marknaden ska borja 16pa fran och med den dag da det forsta godkinnandet for
forsiljning som sarlikemedel beviljades i unionen.

4. Genom undantag frin punkt 1 och utan att det paverkar lagstiftningen om immateriella rittigheter far ett
godkinnande for forsiljning beviljas ett liknande likemedel for samma terapeutiska indikation om

a) innehavaren av godkinnandet for forsiljning av det ursprungliga sirlikemedlet har gett sitt samtycke till den andra
sokanden, eller

b) innehavaren av godkidnnandet for forsdljning av det ursprungliga sirlikemedlet inte 4r i stdnd att tillhandahélla
tillrackliga mingder av lakemedlet, eller

¢) den andra sokanden i sin ansokan kan pévisa att det andra ldkemedlet — d4ven om det liknar det sdrlikemedel som redan
har godkints — r sakrare, mer effektivt eller i andra hanseenden kliniskt 6verlagset.

5. Inldmning, validering och bedomning av ansdkan om godkinnande for forsiljning samt bev11)ande av godkannande
for forsiljning av ett generiskt likemedel eller en biosimilar till ett referensldkemedel
ut, ska inte forhindras av att ett likemedel som liknar referenslikemedlet har ensamritt pd marknaden. [Andr. 206]
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6.  Ensamritt pd marknaden for sirlikemedlet ska inte forhindra inldimning, validering eeh, bedomning av en ans6kan
om eller beviljande av godkinnande for forsiljning av ett liknande likemedel, inklusive generiska likemedel och
biosimilarer, om den aterstdende perioden av ensamréttden ursprungliga ensamritten pd marknaden ar mindre an tva dr.
[Andr. 207]

7. Om likemedelsmyndigheten antar vetenskapliga riktlinjer for tillimpningen av punkterna 1 och 4 ska den samrdda
med kommissionen.

Artikel 72

Forlangning av ensamritt pd marknaden

forfaranden-—som-faststalls+-artiklarna [Knr,.zos] 3

2. Perioden av ensamritt pd marknaden ska forlingas med ytterligare 12 manader for de sirlikemedel som avses i
artikel 71.2 a och b om innehavaren av godkinnandet for forsiljning som sirlikemedel erhaller ett godkdnnande for
forsdljning for en eller flera nya terapeutiska indikationer for ett annat sillsynt sjukdomstillstind minst tvd dr innan
ensamritten loper ut.

En sddan forlingning far beviljas tvd gdnger, om de nya terapeutiska indikationerna var gang giller olika sillsynta
sjukdomstillstand.

3. Sirldkemedel som omfattas av den forlingning av ensamritt pd marknaden som avses i punkt 2 ska inte omfattas av
den ytterligare period av uppgiftsskydd som avses i artikel 81.2 d i [reviderat direktiv 2001/83/EG].

4. Artikel 71.3 dr ocksd tillimplig pa de forlingningar av ensamritt pd marknaden som avses i punkterna 1 och 2.

Artikel 73

Ekonomiskt stod frin unionen for sirlikemedel

Genom de arbetsformer som avses i artikel 8 i [den nya avgiftsférordningen] (*) ska fullstindiga eller partiella sinkningar
faststillas av de avgifter som ska betalas till Europeiska likemedelsmyndigheten i enlighet med [den nya avgiftsfor-
ordningen]. Sddana sinkningar ska omfattas av det bidrag frdn unionen som foreskrivs i artikel 154.3 a i den hir

forordningen.
Artikel 73a
Gemensam upphandling av centralt godkdnda lakemedel
1.  Pd begiran av medlemsstaterna ska kommissionen underlitta gemensam upphandling pd medlemsstaternas

vignar av centralt godkinda likemedel pd unionsnivd.

2. Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 175 for att komplettera denna
forordning genom att nirmare faststilla villkor och forfaranden for gemensam upphandling av centralt godkinda
likemedel. [Andr. 209]

(**) Europaparlamentets och rddets forordning [XXX] om de avgifter som ska betalas till Europeiska likemedelsmyndigheten, om dndring
av Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2017/745 och om upphivande av rddets forordning (EG) nr 297/95 och
Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 658/2014 [EUT L X, XX.XX.XXXX, s. X].
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Artikel 73b

Unionsram for sallsynta sjukdomar

Senast den... [24 mdnader efter dagen for denna forordnings ikrafttridande] ska kommissionen, efter samrdd med
medlemsstaterna, patientorganisationer och andra berérda parter, foresld en behovsstyrd och mdlbaserad unionsram for
sdllsynta sjukdomar, i syfte att bittre strukturera och samordna unionens politik och program och stidja
medlemsstaterna vid utarbetandet av nationella strategier for att bittre tillgodose de icke tillgodosedda behoven hos
personer som lever med sillsynta sjukdomar samt deras virdare. [Andr. 210]

KAPITEL VII

LAKEMEDEL FOR PEDIATRISK ANVANDNING

Artikel 74
Pediatriskt provningsprogram

1. Ett pediatriskt provningsprogram ska innehdlla en tidsplan och samtliga atgarder som foreslds for att bedéma
lakemedlets kvalitet, sikerhet och effekt i alla de undergrupper av barnpopulationen som kan komma i frga. Det ska
dessutom innehélla en beskrivning av eventuella atgirder for att anpassa likemedelsformen, styrkan, administreringsvigen
och det eventuella administreringshjilpmedlet for likemedlet for att gora anvdndningen littare att acceptera, enklare,
sakrare eller effektivare for olika undergrupper av barnpopulationen.

2. Genom undantag frén punkt 1 fir en sokande i foljande fall limna in endast ett initialt pediatriskt prévningsprogram
enligt andra stycket:

a) Nar den aktiva substansen i friga dnnu inte dr godkdnd i ndgot likemedel i EU och dr avsedd att behandla ett nytt
tillstdnd hos barn.

b) Nir likemedelsmyndigheten har godtagit en vederbérligen motiverad begiran frin en sokande i enlighet med punkt 3.
[Andr. 211]

Ett initialt pediatriskt provningsprogram ska innehalla endast de uppgifter och den tidsplan for de dtgirder som foreslés for
att bedoma ldkemedlets kvalitet, sikerhet och effekt i alla de undergrupper av barnpopulationen som kan komma i fraga,
som 4r kdnda vid den tidpunkt d4 begdran om godkinnande enligt artikel 76.1 limnas in.

Det initiala pediatriska provningsprogrammet ska ocksé innehdlla en exakt tidsplan for nir uppdaterade versioner av det
pediatriska provningsprogrammet ska limnas in och ndr ett slutligt pediatriskt provningsprogram med alla de uppgifter
som beskrivs i punkt 1 kommer att limnas in till likemedelsmyndigheten.

3. Om det av vetenskapligt motiverade skl inte 4r mojligt att limna in ett fullstindigt pediatriskt provningsprogram i
enlighet med den tidsplan som avses i artikel 76.1, fir sokanden limna in en vederborligen motiverad begiran till
lakemedelsmyndigheten om tillimpning av forfarandet i punkt 2. Likemedelsmyndigheten har 20 dagar p4 sig att godta
eller avsla begiran och ska omedelbart underritta sskanden om detta och ange skilen till avslaget. [Andr. 212]

4. Pa grundval av de erfarenheter som gjorts till f6ljd av tillimpningen av denna artikel eller vetenskapliga ron ges
kommissionen befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 175 for att dndra grunderna for att fd utnyttja
det anpassade forfarandet i punkt 2.

Artikel 75

Undantag

1. Ienlighet med det forfarande som faststills i artikel 78 far likemedelsmyndigheten besluta att undantag ska medges
for de uppgifter som avses i artikel 6.5 a i [reviderat direktiv 2001/83/EG] for likemedel eller kategorier av likemedel om
det finns beldgg for ndgot av foljande:

a) Det enskilda likemedlet eller kategorin av ldkemedel r sannolikt ineffektivt/ineffektiv eller osdkert/osiker for en del av
eller hela barnpopulationen.
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b) Den sjukdom eller det tillstdnd for vilken/vilket det enskilda lakemedlet eller kategorin av likemedel ar avsett/avsedd
upptrider endast i vuxenpopulationer, sdvida inte produkten har ett molekylart mél eller en verkningsmekanism som,
pa grundval av befintliga vetenskapliga uppgifter, ger upphov till en annan sjukdom eller ett annat tillstind inom
samma terapeutiska omrdde hos barn dn det f6r vilken/vilket det enskilda likemedlet eller kategorin av likemedel ar
avsett/avsedd i vuxenpopulationen. [Andr. 213]

¢) Det enskilda lakemedlet medfor sannolikt inte en stor terapeutisk nytta jimfort med befintliga behandlingar f6r barn.

2. Det undantag som foreskrivs i punkt 1 fir medges antingen for en eller flera sirskilt angivna undergrupper av
barnpopulationen eller for en eller flera sirskilt angivna terapeutiska indikationer, eller for en kombination av dessa.

3a.  Likemedelsmyndigheten ska efter samrdd med kommissionen och berorda parter utarbeta riktlinjer for
tillimpning av denna artikel. [Andr. 215]

Artikel 76

Validering av ett pediatriskt provningsprogram eller av ett undantag

1. Ett pediatriskt provningsprogram eller en ansékan om undantag ska limnas in till likemedelsmyndigheten
tillsammans med en begiran om godkinnande, utom i vederborligen motiverade fall, innan sikerhets- och effektstudierna
inleds, for att sikerstilla att ett beslut om anvdndning av det berorda likemedlet i barnpopulationen kan fattas vid
tidpunkten for godkdnnandet for forsiljning eller en annan ber6rd ansokan.

2. Inom 30 dagar frin mottagandet av den begdran som avses i punkt 1 ska likemedelsmyndigheten kontrollera
begirans giltighet och meddela sokanden resultatet.

3. Om sd behovs far likemedelsmyndigheten begira ytterligare uppgifter och handlingar frin sokanden, varvid
tidsfristen pd 30 dagar ska upphora att lopa tills den begarda kompletterande informationen har limnats in.

4. Likemedelsmyndigheten ska i samrdd med kommissionen och berorda parter utarbeta och offentliggora riktlinjer
for den praktiska tillimpningen av denna artikel.

Artikel 77

Godkdnnande av ett pediatriskt prévningsprogram

1. Efter det att likemedelsmyndigheten har validerat det foreslagna pediatriska prévningsprogram som avses i
artikel 74.1 och som ir giltigt i enlighet med bestimmelserna i artikel 76.2, ska den inom 90 dagar anta ett beslut om
huruvida de foreslagna studierna kommer att sikerstilla att de uppgifter erhdlls som 4r nodvindiga for att bestimma
under vilka forutsittningar likemedlet fdr anvindas vid behandling av barnpopulationen eller undergrupper av denna, och
huruvida den forvintade terapeutiska nyttan — i forekommande fall ocksé jamfort med befintliga behandlingar — motiverar
de studier som foreslds. Nar ldkemedelsmyndigheten antar sitt beslut ska den overviga limpligheten hos de foreslagna
dtgdrderna for att anpassa likemedelsformen, styrkan, administreringsvigen och det eventuella administreringshjalpmedlet
for lakemedlet for olika undergrupper av barnpopulationen.

2. CEfter det att likemedelsmyndigheten har validerat det foreslagna initiala pediatriska provningsprogram som har
utarbetats i enlighet med det anpassade forfarandet i artikel 74.2 forsta stycket och som dr giltigt i enlighet med
bestimmelserna i artikel 76.2, ska den inom 70 dagar anta ett beslut om huruvida det pediatriska provningsprogrammet
kommer att sikerstilla att de uppgifter erhélls som dr nodvindiga for att bestimma under vilka forutsittningar likemedlet
far anvindas vid behandling av barnpopulationen eller undergrupper av denna, och huruvida den férvintade terapeutiska
nyttan — i forekommande fall ocksé jamfort med befintliga behandlingar — motiverar de studier som planeras.

3. Efter det att ldkemedelsmyndigheten har mottagit en uppdaterad version av det pediatriska provningsprogram som
avses 1 artikel 74.2 tredje stycket ska den se 6ver denna version inom 30 dagar.
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Nir den tidsfrist som faststills i forsta stycket har 1opt ut och likemedelsmyndigheten inte har gjort ndgon begiran i
enlighet med punkt 5 ska den uppdaterade versionen av det pediatriska prévningsprogrammet anses vara godkénd.

4. Nir likemedelsmyndigheten mottar det slutliga pediatriska provningsprogram som avses i artikel 74.2 tredje stycket
ska den inom 60 dagar anta ett beslut om det pediatriska provningsprogrammet med beaktande av alla de 6versyner av
uppdateringar som utforts och av det initiala beslutet i enlighet med punkterna 2 och 3.

5. Inom de perioder som avses i punkt 1, 2, 3 eller 4 fir likemedelsmyndigheten anmoda s6kanden att foresld
andringar i programmet eller begira att sokanden lamnar ytterligare information, varvid de tidsfrister som avses i punkt 1,
2, 3 eller 4 ska forlingas med hogst lika manga dagar. Dessa tidsfrister ska upphora att 16pa tills den begirda
kompletterande informationen har lamnats in.

6.  Det forfarande som faststills i artikel 87 ska tillimpas vid antagandet av lakemedelsmyndighetens beslut.

Artikel 78

Beviljande av undantag

1. En sokande fir pd de grunder som anges i artikel 75.1 ansoka hos likemedelsmyndigheten om undantag for en
enskild produkt.
2. Efter det att likemedelsmyndigheten har tagit emot en giltig ansokan i enlighet med bestimmelserna i artikel 76.2

ska den inom 90 dagar anta ett beslut om huruvida ett undantag for en enskild produkt ska beviljas.
Om si dr lampligt fir likemedelsmyndigheten begira att sokanden kompletterar de inlimnade uppgifterna och
handlingarna. Om likemedelsmyndigheten utnyttjar denna méjlighet ska tidsfristen pa 90 dagar upphora att lopa tills den

begirda kompletterande informationen har limnats in.

3. Om s ar lampligt far lakemedelsmyndigheten pa eget initiativ anta beslut pd de grunder som anges i artikel 75.1, om
att ett undantag enligt artikel 75.2 for en kategori eller en enskild produkt ska beviljas.

4. Likemedelsmyndigheten fir nir som helst anta ett beslut om 6versyn av ett undantag som redan har beviljats.

5. Om ett undantag for en enskild produkt eller en kategori upphivs ska det krav som faststills i artikel 6.5 i [reviderat
direktiv 2001/83/EG] inte gilla under 36 manader fran den dag dd undantaget avforts frin forteckningen 6ver undantag.

6.  Det forfarande som faststills i artikel 87 ska tillimpas vid antagandet av likemedelsmyndighetens beslut.

7. Likemedelsmyndigheten ska i samrdd med kommissionen och berorda parter utarbeta och offentliggora riktlinjer
for den praktiska tillimpningen av denna artikel.

Artikel 79

Forteckning 6ver undantag

Likemedelsmyndigheten ska fora en forteckning over alla beviljade undantag. Forteckningen ska uppdateras regelbundet
och goras tillgianglig for allmdnheten.

Artikel 80

Undantag som beviljats efter ett negativt beslut om ett pediatriskt provningsprogram

Om lakemedelsmyndigheten efter att ha granskat ett pediatriskt provningsprogram drar slutsatsen att artikel 75.1 a, b eller
c dr tillimplig pa ldkemedlet i frdga, ska den anta ett negativt beslut enligt artikel 77.1, 77.2 eller 77.4.

[ sddana fall ska lakemedelsmyndigheten anta ett beslut dar ett undantag enligt artikel 78.3 forordas. De tvd besluten ska
antas samtidigt av likemedelsmyndigheten.

Det forfarande som faststills i artikel 87 ska tillimpas vid antagandet av likemedelsmyndighetens beslut.
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Artikel 81

Uppskov

1. Samtidigt som ansokan om ett pediatriskt provningsprogram limnas in i enlighet med artikel 76.1 eller under
bedomningen av det pediatriska provningsprogrammet, far sokanden ocksd limna in en begdran om uppskov med
inledandet eller slutférandet av en del av eller alla de dtgirder som ingér i programmet. Ett sddant uppskov ska vara
motiverat av vetenskapliga och tekniska skil eller av folkhdlsoskal.

Under alla omstindigheter ska uppskov beviljas nir det ar lampligt att utfora studier pd vuxna innan man inleder studier i
barnpopulationen, eller nir studier i barnpopulationen tar langre tid att utfora dn studier pa vuxna.

2. Likemedelsmyndigheten ska anta ett beslut om den begdran som avses i punkt 1 och underritta sokanden om detta.
Likemedelsmyndigheten ska anta ett sddant beslut samtidigt som det positiva beslutet enligt artikel 77.1 eller 77.2 antas.

L ett beslut ddr uppskov forordas ska tidsfristen for inledande eller slutforande av berorda tgirder faststillas.

3. Uppskovsperiodens lingd ska faststillas i ett beslut av likemedelsmyndigheten och motiveras av vetenskapliga och
tekniska skdl eller verviganden som ror folkhilsan, och far inte 6verstiga fem &r. [Andr. 216]

4. P4 grundval av de erfarenheter som gjorts till foljd av tillimpningen av denna artikel ges kommissionen befogenhet
att anta delegerade akter i enlighet med artikel 175 for att dndra skélen for att bevilja uppskovet enligt punkt 1.

Artikel 82

Forlangning av uppskov

1. Ivederborligen motiverade fall fir en begdran om forlingning av uppskovet limnas in minst sex manader innan
uppskovsperioden 16per ut. En forlingning av undantaget fr inte 6verstiga den lingd som faststillts for uppskovsperioden
i enlighet med artikel 81.3.

Likemedelsmyndigheten ska besluta om forlangningen inom 60 dagar.

2. Om sé behovs far likemedelsmyndigheten begira ytterligare uppgifter och handlingar frdn sokanden, varvid
tidsfristen pd 60 dagar ska upphora att 16pa tills den begirda kompletterande informationen har limnats in.

3. Det forfarande som faststalls i artikel 87 ska tillimpas vid antagandet av likemedelsmyndighetens beslut.

Artikel 83

Undantag vid ett hot mot folkhélsan

1. Det beslut av likemedelsmyndigheten som avses i artikel 6.5 e i [reviderat direktiv 2001/83/EG] ska gilla endast
likemedel som 4r avsedda for behandling, forebyggande eller medicinsk diagnos av allvarliga eller livshotande sjukdomar
eller tillstdnd som ar direkt kopplade till ett hot mot folkhélsan.

2. Det beslut som avses i punkt 1 ska innehalla skilen till undantaget och dess lingd.

3. Senast den dag dd undantaget enligt punkt 2 1oper ut ska sokanden till kommissionen limna in ett pediatriskt
provningsprogram eller en ansokan om ett undantag med en begiran om godkidnnande i enlighet med bestimmelserna i
artikel 76.1.
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Artikel 84

Andring av ett pediatriskt prévningsprogram

1. Om sokanden, efter ett beslut om godkidnnande av det pediatriska provningsprogrammet, stoter pd sddana
svarigheter med genomforandet av programmet att det 4r omojligt att genomfora det eller att det inte lingre kan anses
lampligt, far sokanden foresld dndringar eller begira att likemedelsmyndigheten beviljar ett uppskov i enlighet med
artikel 81 eller ett undantag i enlighet med artikel 75. Likemedelsmyndigheten ska inom 90 dagar anta ett beslut pa
grundval av det forfarande som faststills i artikel 87. Om sd dr limpligt fir likemedelsmyndigheten begira att sokanden
kompletterar de inlimnade uppgifterna och handlingarna. Om likemedelsmyndigheten utnyttjar denna mojlighet ska
tidsfristen upphora att 16pa tills den begirda kompletterande informationen har limnats in.

la. Forfarandet i punkt 1 i denna artikel ska ocksd tillimpas om sokanden uppdaterar delarna i ett initialt
pediatriskt prévningsprogram som limnats in i enlighet med artikel 74.2. [Andr. 217]

2. Om likemedelsmyndigheten, efter ett beslut om godkdnnande av det pediatriska provningsprogrammet enligt
artikel 77.1, 77.2 och 77.4 eller pa grundval av det uppdaterade pediatriska provningsprogram som mottagits i enlighet
med artikel 77.3, pa grundval av ny vetenskaplig information anser att det godkdnda programmet eller ndgon av delarna i
det inte lingre ir limpliga, ska den baserat pd utforliga vetenskapliga skl begira att sokanden foreslar dndringar av det
pediatriska prévningsprogrammet. [Andr. 218]

Sokanden ska ldimna in de begirda dndringarna inom 60 dagar.

Likemedelsmyndigheten ska inom 30 dagar granska dessa dndringar och anta ett beslut om avslag eller godtagande av dem.

2a.  Likemedelsmyndigheten ska inom de tidsfrister for antagande av ett beslut som avses i artiklarna 77, 78, 80, 81,
82 och 84 overlimna sina vetenskapliga slutsatser till sokanden. [Andr. 219]

2b. Om de sokande av godkinnande for forsiljning eller innehavarna av godkinnande for forsiljning inte
instammer i de vetenskapliga slutsatserna fir de svara inom 20 dagar frin mottagandet av dessa slutsatser genom att
ligga fram utforliga skdl och evidens for fornyad provning.

Likemedelsmyndigheten ska bedoma begiran om omprévning och fir begira mer information frin soékanden eller
innehavaren av godkinnande for forsiljning i samband med detta.

Likemedelsmyndigheten ska inom 30 dagar frin mottagandet av en begiran om omprovning bekrifta sina
vetenskapliga slutsatser eller pabirja en omprovning om det anses motiverat. [Andr. 220]

3. Inom den period som avses i punkt 2 tredje stycket far likemedelsmyndigheten begira att sokanden gor ytterligare
dndringar eller lamnar ytterligare information, varvid den tidsfrist som avses i punkt 2 tredje stycket ska forlingas med
ytterligare 30 dagar. Denna tidsfrist ska upphora att 16pa tills den begirda kompletterande informationen har limnats in
eller de ytterligare dndringarna har gjorts.

4. Det forfarande som faststills i artikel 87 ska tillimpas vid antagandet av likemedelsmyndighetens beslut.

Artikel 85

Narmare bestimmelser for ansokningar om pediatriska provningsprogram, undantag och uppskov

1. Isamrdd med medlemsstaterna, kommissionen och berorda parter ska likemedelsmyndigheten faststilla de nirmare
bestimmelser om format och innehdll som ska gilla for ansokningar om godkidnnande eller dndring av ett pediatriskt
provningsprogram och for begdranden om undantag eller uppskov for att de ska anses giltiga, samt f6r genomférandet av
den kontroll av 6verensstimmelsen som avses i artiklarna 48, 49.2, 86 och 90.2 i [reviderat direktiv 2001/83/EG].
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2. De nirmare bestimmelser om format och innehdll for ansokningar om godkidnnande av ett pediatriskt
provningsprogram som avses i punkt 1 ska

a) ange vilken information som ska ingd i en ans6kan om godkéinnande eller indring av ett pediatriskt provningsprogram
eller begiranden om ett undantag i de fall som avses i artikel 75.1,

b) vara anpassade for att ta hinsyn till sirdragen hos
i)  detanpassade forfarande for pediatriska prévningsprogram som avses i artikel 74.2,
ii) produkter som ir avsedda att utvecklas endast for anvindning pd barn,

i) produkter som ar avsedda att limnas in inom ramen for det forfarande som avses i artikel 92.

Artikel 86

Overensstimmelse med det pediatriska prévningsprogrammet

Om en ansokan limnas in i enlighet med de forfaranden som faststills i denna foérordning ska kommittén for
humanlikemedel kontrollera att ansékan om godkinnande for forsiljning eller dndring 6verensstimmer med kraven i
artikel 6.5 i [reviderat direktiv 2001/83/EG].

Artikel 87

Forfarande for antagande av ett beslut om pediatriska prévningsprogram, undantag eller uppskov

1. Beslut enligt artiklarna 77, 78, 80, 81, 82 och 84 som antas av likemedelsmyndigheten ska stddjas av vetenskapliga
slutsatser som ska bifogas beslutet.

2. Om likemedelsmyndigheten anser det nédvindigt fir den samrdda med kommittén for humanlikemedel eller
lampliga arbetsgrupper nir den utarbetar ovannimnda vetenskapliga slutsatser. Resultatet av sidana samrédd ska bifogas
beslutet.

3. Likemedelsmyndighetens beslut ska offentliggoras efter det att alla uppgifter som ror affirshemligheter har
uteldmnats.

Artikel 88

Avbrytande av ett pediatriskt prévningsprogram

Om ett pediatriskt prévningsprogram som godkints i enlighet med bestimmelserna i artikel 77.1, 77.2 och 77.4 avbryts
ska sokanden underritta likemedelsmyndigheten om sin avsikt att avbryta utforandet av det pediatriska
provningsprogrammet och ange skilen till detta minst sex ménader innan programmet avbryts eller sd snart som majligt.
[Andr. 221]

Likemedelsmyndigheten ska offentliggora denna information.

Artikel 89

Vetenskaplig rddgivning for pediatrisk utveckling

Varje fysisk eller juridisk person som utvecklar ett likemedel som &r avsett for pediatrisk anvindning eller for behandling in
utero fdr, innan det pediatriska provningsprogrammet har limnats in och medan det genomférs, be likemedelsmyn-
digheten om rad avseende formerna for och utférandet av de olika test och studier som behévs f6r att pavisa lakemedlets
kvalitet, sikerhet och effekt vid anvidndning i barnpopulationen i enlighet med artikel 138.1 za.

Likemedelsmyndigheten ska kostnadsfritt ge rdd enligt denna artikel.
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Artikel 90

Uppgifter som harror frén ett pediatriskt provningsprogram

1. Om ett godkdnnande for forsiljning eller en dndring av ett godkdnnande for forsiljning beviljas i enlighet med denna
forordning ska

a) resultaten av alla kliniska studier som utforts i overensstimmelser med ett godkint pediatriskt provningsprogram
enligt artikel 6.5 a i [reviderat direktiv 2001/83/EG] ingd i produktresumén och, i forekommande fall, i bipacksedeln,
eller

b) alla beviljade undantag enligt artikel 6.5 b och ¢ i [reviderat direktiv 2001/83/EG] anges i produktresumén och, i
forekommande fall, i bipacksedeln for det berorda likemedlet.

2. Om ansokan overensstimmer med alla dtgdrder i det godkdnda och slutforda pediatriska provningsprogrammet och
om produktresumén aterspeglar resultaten av de studier som utforts i 6verensstimmelse med det godkidnda pediatriska
provningsprogrammet, ska kommissionen i godkinnandet for forsiljning infora ett uttalande om att ansokan
overensstimmer med det godkdnda och slutforda pediatriska provningsprogrammet.

Artikel 91

Andring av godkdnnanden for forsiljning pa grundval av pediatriska studier

1. Varje klinisk studie som avser anvindning i barnpopulationen av ett likemedel som omfattas av ett godkdnnande for
forsiljning och som sponsras av innehavaren av godkidnnandet for forsdljning ska, oavsett om studien utfors i
overensstimmelse med ett godkant pediatriskt provningsprogram eller inte, limnas in till ldkemedelsmyndigheten eller till
de medlemsstater som tidigare har godkint det berorda likemedlet, senast sex manader efter det att studierna har slutforts.

2. Punkt 1 ska tillimpas oavsett om innehavaren av godkidnnandet for forsdljning har for avsikt att ansoka om
godkannande for forsiljning for en pediatrisk indikation eller inte.

3. Nar produkter godkinns i enlighet med bestimmelserna i denna forordning fir kommissionen uppdatera
produktresumén och bipacksedeln samt &ndra godkinnandet for forsiljning i enlighet med detta, bland annat nér det
giller information om korrekt dosering. [Andr. 222]

Artikel 92

Godkinnande for forsiljning for pediatrisk anvindning

1. En ansokan om godkinnande for forsiljning for pediatrisk anvindning ska limnas in i enlighet med artiklarna 5
och 6 och ska atf6ljas av de uppgifter och handlingar som 4r nédvindiga for att faststilla lakemedlets kvalitet, sdkerhet och
effekt i barnpopulationen, inklusive eventuella sirskilda uppgifter som styrker en lamplig formulering, likemedelsform,
styrka, administreringsvig och eventuellt administreringshjalpmedel for lakemedlet, i enlighet med ett godkant pediatriskt
provningsprogram. Ansokan ska ocksd innehélla det beslut av likemedelsmyndigheten genom vilket det berdrda
pediatriska provningsprogrammet godkants.

2. Om ett lakemedel ar eller har varit godkint i en medlemsstat eller inom unionen fir de uppgifter som ingar i
dokumentationen om denna produkt, om sd ar lampligt, anvindas som referens i enlighet med artikel 29 eller 9 i
[reviderat direktiv 2001/83/EG] i en ans6kan om ett godkdnnande for forsdljning for pediatrisk anvindning.

3. Det lakemedel for vilket ett godkdnnande for forsaljning for pediatrisk anvandning beviljas far behdlla benimningen
pa ett ldkemedel som innehdller samma aktiva substans och for vilket samma innehavare av godkinnande for forsiljning
har beviljats ett godkinnande for anvindning pa vuxna.

4. Inlimning av en ans6kan om godkinnande for forsiljning for pediatrisk anviandning ska pd intet sdtt utesluta ritten
att ans6ka om godkinnande for forsiljning for andra terapeutiska indikationer.
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Artikel 93

Beloningar for produkter som godkants enligt forfarandet for godkdnnande for forsiljning for pediatrisk anvindning

Om ett godkdnnande for forsiljning for pediatrisk anvindning enligt artikel 92 beviljas och innehdller resultaten av alla
studier som utforts i overensstimmelse med ett godkint pediatriskt provningsprogram, ska produkten omfattas av de
perioder av oberoende uppgiftsskydd och marknadsskydd som avses i artiklarna 80 och 81 i [reviderat
direktiv 2001 /83/EG].

Artikel 94

Pediatriska kliniska provningar

1. Den EU-databas som inrittats genom artikel 81 i forordning (EU) nr 536/2014 ska inbegripa kliniska provningar
som utforts i tredjeldnder och som

a) ingdr i ett godkant pediatriskt prévningsprogram,

b) har limnats in i enlighet med bestimmelserna i artikel 91.

2. For de kliniska provningar som avses i punkt 1 och som utforts i tredjelinder ska en beskrivning av foljande delar
foras in i EU-databasen innan provningen inleds, av sponsorn for den kliniska provningen, av den som likemedelsmyn-
dighetens beslut om ett pediatriskt provningsprogram enligt artikel 77 riktar sig till eller av innehavaren av godkdnnandet
for forsiljning, beroende pd vad som ir tillimpligt:

a) Provningsprotokollet.
b) Anvinda provningslikemedel.
¢) De terapeutiska indikationer som omfattas.

d) Uppgifter om forsokspopulationen.

Oavsett resultatet av den kliniska prévningen ska sponsorn for den kliniska provningen, den som likemedelsmyndighetens
beslut om ett pediatriskt prévningsprogram riktar sig till eller innehavaren av godkdnnandet for forsiljning, beroende pé
vad som dr tillimpligt, limna in en sammanfattning av resultaten av provningen till EU-databasen inom sex mdnader frin
det att provningen har avslutats.

Om det av motiverade vetenskapliga skl inte 4r mojligt att limna in sammanfattningen av resultaten av provningen inom
sex ménader ska den ldmnas in till EU-databasen senast tolv ménader efter det att provningen har avslutats. Motiveringen
till forseningen behover ocksa limnas in till EU-databasen.

3. Lakemedelsmyndigheten ska i samrdd med kommissionen, medlemsstaterna och berorda parter utarbeta vigledning
om arten av den information som avses i punkt 2.

4. P4 grundval av de erfarenheter som gjorts till foljd av tillimpningen av denna artikel fir kommissionen anta
genomforandeakter i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 173.2 for att dndra de uppgifter om
kliniska provningar utforda i tredjeldnder som ska ldmnas in till EU-databasen och som avses i punkt 2.

Artikel 95

Europeiskt nitverk

1. Likemedelsmyndigheten ska uppritta ett europeiskt nitverk av patientforetradare, forskare, likemedelsutvecklare,
provare och centrum med sakkunskap i att utfora studier i barnpopulationen.
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2. Syftet med det europeiska ndtverket ska bland annat vara att diskutera prioriteringar inom den kliniska utvecklingen
av lakemedel for barn, sdrskilt inom omrédden dir det finns icke tillgodosedda medicinska behov, samordna studier som
giller likemedel for pediatrisk anvindning, bygga upp den nodvindiga vetenskapliga och administrativa kompetensen pa
europeisk nivd och undvika att samma studier och tester i barnpopulationen i onédan utférs mer dn en ging.

Artikel 96

Incitament till forskning om ldkemedel for barn

Likemedel for pediatrisk anvindning ska vara berittigade till de incitament som tillhandahdlls av unionen och av
medlemsstaterna i syfte att stodja forskning om, utveckling av och tillgdng till likemedel for pediatrisk anvandning.

Artikel 97

Avgifter och bidrag frdn unionen avseende pediatrisk verksamhet

1. Om en ansokan om godkinnande for forsiljning for pediatrisk anvandning ldmnas in i enlighet med forfarandet i
artikel 92 ska beloppet av de sinkta avgifterna for granskning av ansokan och bibehéllande av godkidnnandet for
forsiljning faststillas i enlighet med artikel 6 i [den nya avgiftsforordningen (*%)].

2. Likemedelsmyndighetens bedomningar av foljande ska vara kostnadsfria:
a)  Ansokningar om undantag.

b) Ansokningar om uppskov.

¢) Ansokningar om pediatriska provningsprogram.

d) Overensstimmelse med det godkinda pediatriska prévningsprogrammet.

3. Det bidrag fran unionen som foreskrivs i artikel 154 ska ticka likemedelsmyndighetens arbete, inklusive bedomning
av pediatriska provningsprogram, vetenskaplig rddgivning och eventuell befrielse vad giller avgifter som foreskrivs i detta
kapitel, och ska stodja likemedelsmyndighetens verksamhet enligt artiklarna 94 och 95.

Artikel 98

Arsrapportering

Atminstone en ging per r ska likemedelsmyndigheten offentliggora

a) en forteckning over de foretag och de produkter som erhéllit en beloning eller ett incitament enligt denna forordning,
b) de foretag som har forsummat ndgon av de skyldigheter som de élaggs enligt denna forordning,

¢) det antal pediatriska provningsprogram som godkdnts i enlighet med artikel 74,

d) det antal undantag som beviljats, tillsammans med en sammanfattning av skilen till dem,

) en forteckning 6ver de uppskov som beviljats,

f)  det antal pediatriska prévningsprogram som slutforts,

g) de forlingningar av uppskov som overstiger fem ar och de utforliga skilen till detta enligt artikel 82,

h) den vetenskapliga rddgivning som getts avseende utvecklingen av likemedel for barn.

(*°) Europaparlamentets och rddets forordning [XXX] om de avgifter som ska betalas till Europeiska likemedelsmyndigheten, om dndring
av Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2017/745 och om upphivande av rddets forordning (EG) nr 297/95 och
Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 658/2014 [EUT L X, XX.XX.XXXX, s. X].
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KAPITEL VIII

FARMAKOVIGILANS

Artikel 99

Farmakovigilans

1. De skyldigheter for innehavare av godkdnnande for forsaljning som faststalls i artiklarna 99 och 100.1 i [reviderat
direktiv 2001/83/EG] ska tillimpas pd innehavare av sddana godkdnnanden for forsiljning av humanlikemedel som
beviljats i enlighet med denna f6rordning.

2. Likemedelsmyndigheten fir krdva att en innehavare av ett centraliserat godkdnnande for forsdljning ska ha ett sddant
riskhanteringssystem som avses i artikel 99.4 c i [reviderat direktiv 2001/83/EG], om det finns farhdgor rérande risker som
paverkar nytta/riskforhallandet for ett godkant lakemedel. I detta ssmmanhang ska likemedelsmyndigheten ocksa kriva att
innehavaren av godkinnandet for forsiljning limnar in en riskhanteringsplan for det riskhanteringssystem som
innehavaren avser att inrdtta for det berorda likemedlet.

Det krav som avses i punkt 2 ska vara vederborligen motiverat, meddelas skriftligen och innehélla tidsfristen for att limna
in riskhanteringsplanen.

3. Likemedelsmyndigheten ska ge innehavaren av godkidnnandet for forsiljning mojlighet att limna skriftliga
synpunkter pd kravet, inom en tidsfrist som likemedelsmyndigheten anger, om innehavaren av godkidnnandet for
forsiljning begdr detta inom 30 dagar fran det att det skriftliga kravet har mottagits.

Likemedelsmyndigheten ska se Over sitt yttrande pd grundval av de skriftliga synpunkterna frin innehavaren av
godkinnandet for forsaljning.

4. Om lakemedelsmyndighetens yttrande bekriftar kravet, och sdvida inte kommissionen skickar tillbaka yttrandet till
lakemedelsmyndigheten for vidare behandling, ska kommissionen dndra godkidnnandet for forsiljning i enlighet med
forfarandet i artikel 13, s3 att

a) kravet ingdr som ett villkor for godkdnnandet for forsiljning, och riskhanteringssystemet ska uppdateras i enlighet med
detta,

b) de dtgdrder enligt artikel 12.4 e som ska vidtas som en del av riskhanteringssystemet ingdr som villkkor for
godkdnnandet for forsdljning.

Artikel 100

Sikerhetsmeddelanden

De skyldigheter for innehavare av godkinnande for forsiljning som faststills i artikel 104.1 i [reviderat
direktiv 2001/83/EG] och de skyldigheter for medlemsstaterna, likemedelsmyndigheten och kommissionen som faststalls
i punkterna 2, 3 och 4 i den artikeln ska tillimpas pd de sikerhetsmeddelanden som avses i artikel 138.1 f i denna
forordning angdende humanlidkemedel som godkénts i enlighet med denna férordning.

Artikel 101

Eudravigilance-databasen

1. Likemedelsmyndigheten ska i samarbete med medlemsstaterna och kommissionen inritta och uppritthalla en
databas och ett ndtverk for databehandling (Eudravigilance-databasen), for att sammanstilla farmakovigilansinformation
om likemedel som ar godkdnda i unionen och tilldta de behoriga myndigheterna att ta del av informationen samtidigt och
dela den.

I motiverade fall fir Eudravigilance-databasen innehalla farmakovigilansinformation angdende likemedel som anvinds av
humanitira skil enligt artikel 26 eller program for tidig tillgéng.
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Eudravigilance-databasen ska innehélla information om misstdnkta biverkningar hos ménniskor vid anvindning av ett
lakemedel enligt villkoren for godkdnnandet for forsiljning men ocksd vid anvindning som inte omfattas av villkoren for
godkinnandet for forsiljning, ddribland fel i samband med medicinering, samt om de biverkningar som intriffat i
samband med studier efter det att likemedlet godkénts eller som har samband med exponering i arbetet. [Andr. 223]

2. Likemedelsmyndigheten ska i samarbete med medlemsstaterna och kommissionen utarbeta de funktionella kraven
for Eudravigilance-databasen samt tidsfristen for deras genomf6rande.

Likemedelsmyndigheten ska sammanstilla en drsrapport om Eudravigilance-databasen och Oversinda denna till
Europaparlamentet, ridet och kommissionen.

Varje visentlig dndring av Eudravigilance-databasen och de funktionella kraven ska ta hinsyn till rekommendationer fran
kommittén for sikerhetsovervakning och riskbedomning av likemedel.

Medlemsstaternas behoriga myndigheter, likemedelsmyndigheten och kommissionen ska ha full tillgéng till Eudravigilance-
databasen. Innehavarna av godkinnande for forsiljning ska ocksd ha tillgéng till databasen i den omfattning som behévs for
att de ska kunna fullgora skyldigheterna avseende farmakovigilans.

Likemedelsmyndigheten ska sikerstilla att hilso- och sjukvérdspersonal och allminheten har tillgdng till Eudravigilance-
databasen i limplig omfattning och att personuppgifter skyddas i enlighet med unionens dataskydds- och integritetslag-
stiftning. Likemedelsmyndigheten ska arbeta tillsammans med alla aktérer, inklusive forskningsinstitutioner, hilso- och
sjukvardspersonal samt patient- och konsumentorganisationer, for att faststilla vad som for hilso- och sjukvérdspersonal
och allminheten ska anses utgora “tillgng i limplig omfattning” till Eudravigilance-databasen. [Andr. 224]

Allminheten ska ha tillging till uppgifterna i Eudravigilance-databasen i sammanstilld och anonymiserad form
tillsammans med en forklaring till hur uppgifterna ska tolkas. [Andr. 225]

3. Likemedelsmyndigheten ska, i samarbete antingen med innehavaren av godkdnnandet for forsiljning eller med den
medlemsstat som limnade in den enskilda rapporten om misstinkta biverkningar till Eudravigilance-databasen, ansvara
for att det finns rutiner som sikerstiller kvaliteten och integriteten hos den information som samlas i Eudravigilance-
databasen.

3a.  Dirutover ska de periodiska sikerhetsrapporterna offentliggiras i den webbportal som avses i artikel 138.1
andra stycket n. [Andr. 226]

4. Enskilda rapporter om misstinkta biverkningar och uppféljningar som limnats in till Eudravigilance-databasen av
innehavare av godkidnnande for forsiljning ska efter att ha mottagits Oversindas elektroniskt till den behoriga
myndigheten i den medlemsstat dir biverkningen intriffade.

Artikel 102

Blanketter for rapportering av misstinkta biverkningar

Likemedelsmyndigheten ska i samarbete med medlemsstaterna utarbeta standardblanketter i webbformat som hilso- och
sjukvdrdspersonal och patienter kan anvinda for att rapportera misstinkta biverkningar i enlighet med artikel 106 i
[reviderat direktiv 2001/83/EG].

Artikel 103

Arkiv for periodiska sdkerhetsrapporter

Likemedelsmyndigheten ska i samarbete med medlemsstaternas behoériga myndigheter och kommissionen uppritta och
forvalta ett arkiv for periodiska sikerhetsrapporter (arkivet) och motsvarande utredningsrapporter for likemedel som
godkints i unionen, sd att de dr fullstindigt och stindigt tillgdngliga for kommissionen, medlemsstaternas behoriga
myndigheter, kommittén for sakerhetsovervakning och riskbedomning av likemedel, kommittén for humanldkemedel och
den samordningsgrupp som avses i artikel 37 i [reviderat direktiv 2001/83/EG] (samordningsgruppen).
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Likemedelsmyndigheten ska, i samarbete med medlemsstaternas behoriga myndigheter och kommissionen och efter
samrdd med kommittén for sikerhetsovervakning och riskbedomning av likemedel, utarbeta de funktionella kraven for
arkivet.

Varje vasentlig dndring av arkivet och de funktionella kraven ska alltid ta hinsyn till rekommendationer frin kommittén for
sikerhetsovervakning och riskbeddmning av likemedel.

Artikel 104

Den europeiska webbportalen for lakemedel och registret 6ver studier till grund for miljoriskbedomningen

1. Likemedelsmyndigheten ska i samarbete med medlemsstaterna och kommissionen uppritta och underhalla en
europeisk webbportal for likemedel for att sprida information om likemedel som &r godkidnda eller kommer att
godkinnas i unionen. Den avsedda webbportalen ska uppriittas i enlighet med Europaparlamentets och ridets direktiv
(EU) 2016/2102 (*'). Genom denna portal ska likemedelsmyndigheten offentliggéra foljande: [Andr. 227]

a) Namnen pé ledamoterna i de kommittéer som avses i artikel 142 d och e och ledaméterna i samordningsgruppen,
tillsammans med deras yrkeskvalifikationer och de forklaringar som avses i artikel 147.2.

b) Dagordningar och protokoll frén varje mote i de kommittéer som avses i artikel 142 d och e och i
samordningsgruppen, avseende farmakovigilans.

) EnsammanfattningavriskhanteringsplanernaDe riskhanteringsplaner for likemedel som godkints i enlighet med
denna forordning och de dtfoljande sammanfattningarna av riskhanteringsplanerna. [Andr. 228]

d) En forteckning over de platser i unionen dir masterfiler for systemet for farmakovigilans forvaras och kontaktuppgifter
for fragor om farmakovigilans avseende alla lakemedel som ar godkénda i unionen.

¢) Information om hur man till medlemsstaternas behoriga myndigheter rapporterar misstinkta likemedelsbiverkningar,
och de standardblanketter i webbformat som avses i artikel 102 och som hélso- och sjukvéirdspersonal och patienter
kan anvinda f6r denna rapportering, inklusive lankar till nationella webbplatser.

f) Referensdatum for unionen och inlimningsfrekvens for periodiska sikerhetsrapporter i enlighet med artikel 108 i
[reviderat direktiv 2001/83/EG].

g) Protokoll och offentliga sammanfattningar av resultaten av de sakerhetsstudier efter det att likemedlet godkints som
avses i artiklarna 108 och 120 i [reviderat direktiv 2001/83/EG].

h) Inledandet av forfarandet i artikel 41.2; i denna forordning och artiklarna 114, 115 och 116 i [reviderat
direktiv 2001/83/EG], de berorda aktiva substanserna eller likemedlen och den friga som behandlas, offentliga
utfrdgningar i enlighet med detta forfarande samt upplysningar om hur man limnar information och deltar i
offentliga utfrigningar. [Andr. 229]

i) Slutsatser av bedomningar, skyldigheter avseende studier efter det att likemedlet slippts ut pd marknaden,
rekommendationer, yttranden, godkinnanden och beslut som fattats av likemedelsmyndigheten och dess kommittéer

enligt denna forordning och [reviderat direktiv 2001/83/EG]—om—det—inte—kravs—att—lakemedelsmyndigheten
offentligeor-denna-information-pa-annatsitt. [Andr. 230]

j)  Slutsatser av bedémningar, rekommendationer, yttranden, godkdnnanden, skyldigheter till foljd av de villkorliga
godkinnandena for forsiljning och beslut som fattats av samordningsgruppen, medlemsstaternas behoriga
myndigheter och kommissionen inom ramen for forfarandena i artiklarna 16, 106, 107 och 108 i denna forordning
samt kapitel IX avsnitten 3 och 7 i [reviderat direktiv 2001/83/EG]. [Andr. 231]

De sammantfattningatriskhanteringsplaner som avses i led c ska innehdlla en beskrivning av ytterligare atgirder for
riskminimering och distributions- eller genomforandeplaner. [Andr. 232]

2. Vid utvecklingen och oversynen av webbportalen ska likemedelsmyndigheten samridda med berérda parter,
inklusive patient- och konsumentgrupper, hilso- och sjukvardspersonal, icke-vinstdrivande enheter och foretridare for
industrin. [Andr. 233]

(') Europaparlamentets och ridets direktiv (EU) 2016/2102 av den 26 oktober 2016 om tillginglighet avseende offentliga
myndigheters webbplatser och mobila applikationer (EUT L 327, 2.12.2016, s. 1).
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3. Likemedelsmyndigheten ska i samarbete med medlemsstaterna och kommissionen uppritta och forvalta ett register
over mll]orlskbedommngsstudler v11ka har utforts for att ge underlag t111 en mlljorlskbedomnmg for lakemedel som idr
godkinda i unionen;em A 0 44 itt. [Andr. 234]

Informationen i detta register ska vara allméntoffentlig och littillginglig pd likemedelsmyndighetens webbplats och ska
dtminstone innehdlla den information som rapporteras i enlighet med avsnitt 1.6 i bilaga II till [reviderat
direktiv 2001/83/EG], om den inte behdver begrinsas for att skydda affirshemligheter. Vid upprittandet av detta register
farska likemedelsmyndigheten, om den inte redan har mottagit det, begira att innehavare av godkinnande for forsiljning
och behoriga myndigheter senast den [Publikationsbyran: for in datum = 24 manader efter den dag da denna forordning
borjar tillimpas] lamnar in resultaten av alla sddana studier som redan har slutforts for likemedel som 4r godkdnda i
unionen. [Andr. 235]

Artikel 105

Litteraturbevakning

1. Likemedelsmyndigheten ska bevaka utvald medicinsk litteratur med avseende pd rapporter om misstinkta
biverkningar av likemedel som innehdller vissa aktiva substanser. Den ska offentliggora forteckningen over de aktiva
substanser som bevakas och den medicinska litteratur som omfattas av denna bevakning.

2. Likemedelsmyndigheten ska fora in relevant information frén den utvalda medicinska litteraturen i Eudravigilance-
databasen.
3. Liakemedelsmyndigheten ska i samrdd med kommissionen, medlemsstaterna och deras berérda myndigheter samt

andra berdrda parter, inklusive experter frin den akademiska virlden, utarbeta utforliga riktlinjer for bevakningen av
medicinsk litteratur och inférandet av relevant information i Eudravigilance-databasen. [Andr. 236]

Artikel 106

Overvakning av likemedels sikerhet

1. De skyldigheter for innehavare av godkdnnande for forsdljning och f6r medlemsstaterna som faststalls i artiklarna
105 och 106 i [reviderat direktiv 2001/83/EG] ska tillimpas pé registrering och rapportering av misstinkta biverkningar
av humanlikemedel som har godkénts i enlighet med denna forordning.

2. De skyldigheter for innehavare av godkdnnande for forsiljning som faststdlls i artikel 107 i [reviderat
direktiv 2001/83/EG] och forfarandena i artiklarna 107 och 108 i det direktivet ska tillimpas pd inlimning av periodiska
sikerhetsrapporter, faststillande av referensdatum for unionen och dndringar av inlimningsfrekvensen for periodiska
sakerhetsrapporter om humanlikemedel som har godkants i enlighet med denna férordning.

De tillimpliga bestimmelserna for inlimning av periodiska sdkerhetsrapporter som faststills i artikel 108.2 andra stycket i
det direktivet ska tillimpas pa innehavare av sddana godkidnnanden f6r forsiljning som beviljats fére den 2 juli 2012 och
for vilka det inte som ett villkor for godkidnnandet for forsiljning har faststillts frekvens och inlimningsdatum for de
periodiska sakerhetsrapporterna, fram till dess att en annan frekvens eller andra inlimningsdatum for rapporterna anges i
godkinnandet for forsiljning eller faststills i enlighet med artikel 108 i det direktivet.

3. Bedomningen av de periodiska sikerhetsrapporterna ska goras av en rapportor utsedd av kommittén for sakerhets-
overvakning och riskbedomning av likemedel. Rapportoren ska samarbeta nira med den rapportor som utsetts av
kommittén for humanlidkemedel eller referensmedlemsstaten for de berérda likemedlen.

Rapportoren ska utarbeta en utredningsrapport inom 60 dagar frin mottagandet av den periodiska sikerhetsrapporten och
oversinda den till lakemedelsmyndigheten och till ledaméterna i kommittén for sikerhetsdvervakning och riskbedomning
av likemedel. Likemedelsmyndigheten ska 6versinda rapporten till innehavaren av godkdnnandet for f6rsiljning.
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Innehavaren av godkdnnandet for forsiljning och ledaméterna i kommittén for sikerhetsovervakning och riskbedomning
av lakemedel far limna synpunkter till likemedelsmyndigheten och rapportéren inom 30 dagar frdn mottagandet av
utredningsrapporten.

Rapportoren ska inom 15 dagar frdn mottagandet av de synpunkter som avses i tredje stycket uppdatera utrednings-
rapporten med beaktande av dessa synpunkter, och vidarebefordra den till kommittén for sikerhetsovervakning och
riskbedomning av likemedel. Kommittén for sakerhetsovervakning och riskbedémning av likemedel ska vid sitt nésta
mote anta utredningsrapporten med eller utan ytterligare dndringar och utfirda en rekommendation. I rekommendationen
ska avvikande stdndpunkter med motiveringar anges. Likemedelsmyndigheten ska infora den antagna utredningsrapporten
och rekommendationen i det arkiv som upprittats enligt artikel 103 och vidarebefordra bada tvé till innehavaren av
godkdnnandet for forsiljning.

4. Om det i utredningsrapporten rekommenderas en dtgird som géller godkdnnandet for forsaljning ska kommittén for
humanlidkemedel inom 30 dagar frén mottagandet av rapporten fran kommittén for sikerhetsovervakning och
riskbedomning av likemedel behandla rapporten och anta ett yttrande om bibehdllande, dndring, tillfalligt dterkallande
eller upphévande av det berorda godkidnnandet for forsiljning, inklusive en tidsplan for genomférandet av yttrandet. Om
yttrandet frin kommittén for humanlikemedel skiljer sig frdn rekommendationen frin kommittén for sakerhets-
overvakning och riskbedomning av likemedel, ska kommittén for humanlakemedel till sitt yttrande bifoga en utforlig
forklaring av de vetenskapliga grunderna for skillnaderna tillsammans med rekommendationen.

Om det i yttrandet anges att det behovs lagstiftningsétgirder avseende godkdnnandet for forsiljning ska kommissionen
genom genomforandeakter anta ett beslut om 4ndring, tillfilligt terkallande eller upphivande av godkdnnandet for
forsiljning i enlighet med artikel 13. Om kommissionen antar ett sddant beslut fir den ocksé anta ett beslut som riktar sig
till medlemsstaterna, i enlighet med artikel 57.

5. Vid en enda bedomning av periodiska sikerhetsrapporter som beror mer dn ett godkidnnande for forsiljning i
enlighet med artikel 110.1 i [reviderat direktiv 2001/83/EG] ddr minst ett godkidnnande for forsiljning har beviljats i
enlighet med denna forordning, ska forfarandet i artiklarna 107 och 109 i det direktivet tillimpas.

6.  De slutliga rekommendationer, yttranden och beslut som avses i punkterna 3, 4 och 5 ska offentliggéras i den
europeiska webbportalen for likemedel som avses i artikel 104.

Artikel 107

Likemedelsmyndighetens farmakovigilansverksamhet

1. Ifrdga om humanlikemedel som godkants i enlighet med denna f6rordning ska likemedelsmyndigheten i samarbete
med medlemsstaterna vidta foljande dtgarder:

a) Overvaka resultatet av de 4tgérder for riskminimering som ingr i riskhanteringsplanerna och av de villkor som avses i
artikel 12.4 d—g eller i artikel 20.1 a och b, samt i artiklarna 18.1 och 19.

b) Bedoma uppdateringar av riskhanteringssystemet.

) Overvaka uppgifterna i Eudravigilance-databasen for att avgéra om det finns nya risker eller om riskerna har foréndrats
och om dessa risker paverkar nytta/riskforhéllandet.

2. Kommittén for sikerhetsovervakning och riskbedomning av likemedel ska gora en forsta analys och prioritering av
signaler om nya risker eller risker som har fordndrats eller dndringar i nytta/riskférhéllandet. Om den anser att det behovs
en uppf6ljning, ska beddmningen av dessa signaler och overenskommelser om eventuella senare dtgirder vad galler
godkdnnandet for forsiljning utforas inom en tidsperiod som star i proportion till frigans omfattning och allvar. Vid
behov far bedomningen av dessa signaler ingd i en pigdende bedomning av en periodisk sikerhetsrapport eller ett
pagdende forfarande i enlighet med artiklarna 95 och 114 i [reviderat direktiv 2001/83/EG] eller artikel 55 i denna
forordning.

3. Likemedelsmyndigheten och medlemsstaternas behoriga myndigheter och innehavaren av godkinnandet for
forsiljning ska underritta varandra om det detekteras nya risker eller risker som har fordndrats eller dndringar i nytta/
riskforhallandet.
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Artikel 108

Icke-interventionsstudier avseende sikerhet efter det att ladkemedlet godkints

1. Séidana icke-interventionsstudier avseende sikerhet efter det att likemedlet godkints vilka ror humanldkemedel som
godkints i enlighet med denna forordning och vilka krévs i enlighet med artiklarna 13 och 20, ska omfattas av forfarandet i
artiklarna 117.3-117.7, 118, 119, 120 och 121.1 i [reviderat direktiv 2001/83/EG].

2. Om kommittén for sikerhetsovervakning och riskbedémning av likemedel i enlighet med det forfarande som avses i
punkt 1 utfirdar rekommendationer om édndring, tillfalligt aterkallande eller upphdvande av godkdnnandet for forsdljning,
ska kommittén f6r humanldkemedel anta ett yttrande med beaktande av rekommendationen, och kommissionen ska anta
ett beslut i enlighet med artikel 13.

Om yttrandet frin kommittén for humanlikemedel skiljer sig fran rekommendationen fran kommittén for sikerhets-
overvakning och riskbedomning av likemedel, ska kommittén for humanlakemedel till sitt yttrande bifoga en utforlig
forklaring av de vetenskapliga grunderna for skillnaderna tillsammans med rekommendationen.

Artikel 109

Informationsutbyte med andra organisationer

1. Likemedelsmyndigheten ska samarbeta med Varldshilsoorganisationen nir det giller farmakovigilans och vidta de
atgarder som kravs for att utan drojsmél limna in relevanta och tillrickliga upplysningar till organisationen om dtgérder
som vidtagits i unionen och som kan paverka skyddet av folkhlsan i tredjeldnder.

Likemedelsmyndigheten ska utan dr6jsmél ge Virldshidlsoorganisationen tillgdng till alla rapporter om misstinkta
biverkningar i unionen.

2. Likemedelsmyndigheten och Europeiska eentrumet—for—kontroll-av—narkotika—och—narkotikamissbrukunionens
narkotikamyndighet ska utbyta information som de mottagit om likemedelsmissbruk, inklusive information som ror
olaglig narkotika. [Andr. 237]

Artikel 110

Internationellt samarbete

Pd begdran av kommissionen ska likemedelsmyndigheten i samarbete med medlemsstaterna delta i den internationella
harmoniseringen och standardiseringen av tekniska dtgarder avseende farmakovigilans.

Artikel 111

Samarbete med medlemsstaterna

Likemedelsmyndigheten och medlemsstaterna ska samarbeta for att fortlopande utveckla system for farmakovigilans,
inbegripet sddana som registrerar incidenter, diribland medicineringsfel, samt forfaranden och standarder for
likemedelssikerhet, med kapacitet att uppna ett hogt folkhilsoskydd med avseende pd alla likemedel, oberoende av hur
godkdnnandet for forsaljning beviljats, inklusive genom samarbetsmetoder for att maximera anvindningen av tillgangliga
resurser inom unionen. [Andr. 238]

Artikel 112

Rapporter om farmakovigilansuppgifter

Likemedelsmyndigheten ska genomféra regelbundna oberoende granskningar av sin farmakovigilans och rapportera
resultaten till styrelsen vartannat ar. Resultaten ska dérefter offentliggoras.
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KAPITEL IX

REGULATORISKA SANDLADOR

Artikel 113

Regulatoriska sandlador

1.  Kommissionen fér frdn fall till fall uppritta en regulatorisk sandlada enligt en sirskild sandlddeplan, pa grundval av
en rekommendation fran likemedelsmyndigheten och i enlighet med forfarandet i punkterna 4-7, om samtliga foljande
villkor ér uppfyllda: [Andr. 239]

a) Det ir inte mojligt att utveckla likemedlet eller likemedelskategorin i 6verensstimmelse med de tillimpliga kraven f6r
lakemedel pd grund av vetenskapliga eller rittsliga utmaningar till foljd av egenskaper eller metoder som ir
forknippade med likemedlet.

b) De egenskaper eller metoder som avses i led a har en positiv och tydlig inverkan pé likemedlets eller likemedelska-
tegorins kvalitet, sikerhet eller effekt, eller ger ett betydande bidrag till patienternas tillgdng till behandlingar.

2. Den regulatoriska sandlddan ska faststdlla ett regelverk, inklusive vetenskapliga krav, for utvecklingen och, i
forekommande fall, kliniska provningar och utslippande pd marknaden av en produkt enligt punkt 1 pd de villkor som
faststalls i detta kapitel. Den regulatoriska sandladan fir medge riktade undantag frin den hir forordningen, [reviderat
direktiv 2001/83/EG] eller férordning (EG) nr 13942007 pé de villkor som faststills i artikel 114.

En regulatorisk sandldda ska fa verkan under direkt tillsyn av de berorda medlemsstaternas behoriga myndigheter i syfte att
sikerstilla efterlevnad av kraven i denna forordning och, i forekommande fall, annan unionslagstiftning och nationell
lagstiftning som berdrs av sandlddan. Alla overtridelser av villkoren i det beslut som avses i punkt 6 och alla risker som
identifieras for hdlsan och miljon ska omedelbart anmalas till kommissionen och likemedelsmyndigheten.

3. Likemedelsmyndigheten ska overvaka omradet for nya likemedel och far begira information och uppgifter frin
innehavare av godkidnnande for forsiljning, utvecklare, oberoende experter och forskare samt foretradare for hilso- och
sjukvardspersonal och for patienter, och fir involvera dem i de inledande diskussionerna, vid behov genom att dberopa
den samrddsmekanism som foreskrivs i artikel 162. [Andr. 240]

4. Om likemedelsmyndigheten anser det lampligt att uppritta en regulatorisk sandlada for likemedel som sannolikt
kommer att omfattas av denna forordning men for vilka det saknas anpassade regler for utveckling och godkinnande,
ska den limna en rekommendation till kommissionen. Likemedelsmyndigheten ska i rekommendationen forteckna de
likemedel eller likemedelskategorier som omfattas och ska ange den sandlideplan som avses i punkt 1. [Andr. 241]

Likemedelsmyndigheten ska inte rekommendera att det upprittas en regulatorisk sandldda for likemedel som redan har
kommit langt i utvecklingsprogrammet.

5. Lakemedelsmyndigheten ska ansvara for utarbetandet av en sandlddeplan pa grundval av uppgifter fran utvecklare av
produkter som omfattas och efter limpliga samrdd, ddribland, vid behov, med patienter, den akademiska virlden, organ
for utvirdering av medicinsk teknik, hilso- och sjukvdrdspersonal eller utvecklare. Planen ska innehilla kliniska,
vetenskapliga och rittsliga beldgg for en sandldda, inklusive identifiering av de krav i den hdr forordningen, [reviderat
direktiv 2001/83/EG] och forordning (EG) nr 1394/2007 som inte kan uppfyllas och vid behov ett forslag till alternativa
eller riskreducerande dtgirder. Planen ska ocksé innehélla en foreslagen tidsplan for sandladans varaktighet. Vid behov ska
lakemedelsmyndigheten ocksé foresld dtgarder for att mildra eventuella snedvridningar av marknadsvillkoren som kan
uppsta till foljd av upprittandet av sandlddan. [Andr. 242]

6.  Kommissionen ska anta delegerade akter i enlighet med artikel 175 for att komplettera denna forordning genom
att anta ett beslut om upprittande av en regulatorisk sandlada med beaktande av rekommendationen

genomférandeakter
fran ldkemedelsmyndigheten och sandlddeplanen i enlighet med punkt 4. Pessa-genemférandeakterska—antasi-enlighet
med-det-granskningsforfarande sonravsesiartikeb 1732 [Andr. 243]
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7. Beslut om upprittande av en regulatorisk sandldda enligt punkt 5 ska vara tidsbegrinsade och ska innehilla
detaljerade villkor for dess genomforande. Dessa beslut ska

a) innehalla den foreslagna sandladeplanen,
b) innehalla den regulatoriska sandladans varaktighet och dess upphorande,

¢) som en del av sandlddeplanen innehélla de krav i denna f6rordning och i [reviderat direktiv 2001/83/EG] som inte kan
uppfyllas och innehdlla limpliga dtgarder f6r att minska potentiella risker for hilsan och miljon.

8. Kommissionen fir nir som helst genom genomforandeakter tillfilligt dterkalla eller upphdva en regulatorisk
sandlada i ndgot av foljande fall:

a) Kraven och villkoren i punkterna 6 och 7 ar inte lingre uppfyllda.

b) Det ir lampligt for att skydda folkhélsan eller miljén. [Andr. 244]
Dessa genomférandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 173.2.

Om lakemedelsmyndigheten far information om att ndgot av fallen i forsta stycket eventuellt kan gilla ska den underritta
kommissionen om detta.

9. Om hilsorisker identifieras efter beslutet om att uppritta den regulatoriska sandladan i enlighet med punkt 6 men
dessa risker till fullo kan minskas genom antagande av kompletterande Vlllkor far kommlssmnen efter samrdd med
1akemedelsmynd1gheten dndra sitt beslut genom genomforandeakter. & &

: et: Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det gransknings-
forfarande som avses i artlkel 173 2 Kommtsswnen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 175
for att komplettera denna forordning genom att, pi grundval av vederborligen motiverade skil och evidens frin
likemedelsmyndigheten, forlinga en regulatorisk sandlidas varaktighet. [Andr. 245]

10. Denna artikel ska inte utesluta inrdttandet av tidsbegransade pilotprojekt for att testa olika sitt att genomféra den
tillimpliga lagstiftningen.

Artikel 114

Produkter som utvecklats i en sandlada

1. Nir medlemsstaterna godkinner en ans6kan om klinisk provning f6r produkter som omfattas av en regulatorisk
sandlada ska den beakta den sandlddeplan som avses i artikel 113.1.

2. Ettlikemedel som har utvecklats i en regulatorisk sandlada far endast slippas ut pd marknaden nér det har godkénts
i enlighet med denna forordning. Den ursprungliga giltighetstiden for ett sddant godkdnnande fir inte Gverstiga den
regulatoriska sandlddans varaktighet. Godkidnnandet fir, efter en motiverad rekommendation frin likemedelsmyn-
digheten, forlingas pa begiran av innehavaren av godkinnandet for forsiljning. [Andr. 246]

3. I vederborligen motiverade fall fir godkdnnandet for forsiljning av ett likemedel som har utvecklats i den
regulatoriska sandlddan omfatta undantag frin kraven i denna forordning och [reviderat direktiv 2001/83/EG]. Varje
undantag fran kraven i samband med sandlidan ska sikerstilla att nivin for patientsikerheten och skyddet av
folkhilsan och de etiska principerna uppritthdlls. Dessa undantag kan omfatta anpassade, utokade, undantagna eller
uppskjutna krav. Varje undantag ska begrinsas till vad som 4r lampligt och absolut noédvindigt for att uppnd de
efterstravade mélen, och ska motiveras och anges i villkoren for godkinnandet for forsiljning. [Andr. 247]

4. For likemedel som har utvecklats i en regulatorisk sandlada och for vilka ett godkdnnande for forsilining har
beviljats i enlighet med punkt 2 och i tillimpliga fall punkt 3, ska det i produktresumén och bipacksedeln anges att
lakemedlet har utvecklats i en regulatorisk sandlada.

5. Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 195 i [reviderat direktiv 2001/83/EG] ska kommissionen tillfalligt
aterkalla ett godkdnnande for forsiljning som har beviljats i enlighet med punkt 2, om den regulatoriska sandlddan har
avbrautits tillfalligt eller upphavts i enlighet med artikel 113.7.

6.  Kommissionen ska omedelbart dndra godkdnnandet for forsiljning for att beakta de riskreducerande tgirder som
vidtagits i enlighet med artikel 115.
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Artikel 115

Allminna bestimmelser om sandlddor

1. De regulatoriska sandlddorna ska inte paverka de behoriga myndigheternas tillsynsbefogenheter eller korrigerande
befogenheter. Nir det giller identifiering av risker for folkhélsan eller sikerhetsproblem i samband med anvindning av
produkter som omfattas av en sandldda ska de behoriga myndigheterna vidta omedelbara och limpliga tillfélliga atgérder
for att tillfalligt stoppa eller begrinsa anvindningen av produkterna och underritta kommissionen i enlighet med
artikel 113.2.

Om sddana riskreduceringsétgirder inte dr mojliga eller visar sig vara ineffektiva ska utvecklings- och testprocessen utan
drojsmal avbrytas tillfalligt tills effektiva riskreduceringsdtgirder har vidtagits. Om ingen effektiv riskreduceringsplan kan
tillhandahdllas ska likemedelsmyndigheten avsluta sandlidan utan onédigt drojsmal. [Andr. 248]

2. De som deltar i den regulatoriska sandlddan, sirskilt innehavaren av godkdnnandet for forsiljning av det berérda
lakemedlet, ska forbli ansvariga enligt tillimplig lagstiftning i unionen och medlemsstaterna om ansvarsskyldighet for
skada som dsamkas tredje part till foljd av de tester som dger rum inom sandladan. De ska utan onodigt drojsmal meddela
lakemedelsmyndigheten all information som kan medfora dndringar av den regulatoriska sandlddan eller som ror
kvaliteten, sdkerheten eller effekten hos produkter som utvecklats i en regulatorisk sandlada.

3. Regulatoriska sandlddors former och villkor, inklusive kriterierna for berdttigande och forfarandet for ansokan,
urval, deltagande och wuttrdde ur sandlddan, samt deltagarnas rittigheter och skyldigheter ska faststillas i
genomforandeakter. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i
artikel 173.2.

4. Likemedelsmyndigheten ska i samrdd med medlemsstaterna limna in &rliga rapporter till kommissionen om
resultaten av genomforandet av en regulatorisk sandldda; rapporterna ska innehdlla en Gversikt Gver antalet beviljade
sandlddor, trender for likemedel som omfattas av en regulatorisk sandlida—inklusive god praxis, uppkomna
svdrigheter, tillvaratagna erfarenheter, reflektioner om mdjliga framtida anpassningar av regelverket samt och
rekommendationer om derassandlddornas ctablering och, i tillimpliga fall, om tillimpningen av denna férordning och
andra unionsrittsakter som stir under tillsyn inom sandlidan. Kommissionen ska offentliggora dessa rapporter samt
ligessammanfattningar. [Andr. 249]

5. Kommissionen ska se over rapporterna och vid behov ligga fram lagstiftningsforslag i syfte att uppdatera det
regelverk som avses i artikel 113.2 eller delegerade akter i enlighet med artikel 28 i [reviderat direktiv 2001/83/EG].

KAPITEL X

TILLGANG TILL OCH FORSORJNINGSTRYGGET FOR LAKEMEDEL

Avsnitt 1

Overvakning och hantering av kritiska brister och andra brister

Artikel 116

Anmalningar av innehavaren av godkdnnandet for forsiljning

1. Den innehavare av godkdnnande for forsiljning av ett lakemedel som innehar ett centraliserat godkdnnande for
forsdljning eller ett nationellt godkdnnande for forsiljning (innehavaren av godkinnandet for forsiljning) ska anméla
féljande till den behoriga myndigheten i den medlemsstat dir likemedlet har sldpps ut pd marknaden samt till likemedels-
myndigheten for ett likemedel som omfattas av ett centraliserat godkdnnande for forsiljning (i detta kapitel tillsammans
kallade den berérda behériga myndigheten) anmila samt ange skilen till foljande: [ Andr. 250]

a)  Sitt beslut om att permanent upphora med forsiljningen av ett likemedel i den medlemsstaten, senast tolv manader
fore den sista leveransen av det lakemedlet till marknaden i en viss medlemsstat fran innehavaren av godkidnnandet for
forsiljning.

b) Sin begdran om att permanent dra tillbaka godkdnnandet for forsiljning av det likemedlet som godkints i den
medlemsstaten, senast tolv mdnader fore den sista leveransen av det ldkemedlet till marknaden i en viss medlemsstat
fran innehavaren av godkdnnandet for forsiljning.
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¢) Sitt beslut om att tillfilligt avbryta forsiljningen av ett likemedel i den medlemsstaten, sd snart som mojligt och senast
sex manader fore det tillfalliga avbrytandet av leveransen av det likemedlet till marknaden i en viss medlemsstat fran
innehavaren av godkinnandet for férsiljning. [Andr. 251]

d) Ett forutsebart tillfilligt avbrott i leveransen av ett likemedel i en viss medlemsstat som férvintas vara i 6ver tvé veckor
baserat pd prognoserna pa efterfrigan frin innehavaren av godkinnandet for forsiljning och, i forekommande fall,
frdn nationella behiriga myndigheter, sd snart som majligt och senast sex ménader fore borjan péd detta tillfilliga
leveransavbrott, eller — om detta inte dr mojligt och inte férutsebart samt om det dr vederborligen motiverat — sd
snart denne far kinnedom om ett sddant tillfalligt avbrott, for att gora det mojligt for medlemsstaten att 6vervaka alla
potentiella eller faktiska brister i enlighet med artikel 118.1. [Andr. 252]

2. Nir anmilan gors i enlighet med punkt 1 a, b och ¢ ska innehavaren av godkidnnandet for forsaljning limna den
information som anges i del I i bilaga IV.

Nir anmélan gors i enlighet med punkt 1 d ska innehavaren av godkdnnandet f6r forsdljning limna den information som
anges i del I i bilaga IV.

Innehavaren av godkidnnandet for forsiljning ska omedelbart till den berorda behoriga myndigheten anmala, i
forekommande fall, alla relevanta dndringar av den information som limnats i enlighet med denna punkt.

3. Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 175 for att dndra bilaga IV vad giller
den information som ska ldmnas i hdndelse av ett tillfalligt avbrott i leveransen, ett tillfalligt avbrytande eller upphérande
av forsiljningen av ett likemedel eller ett tillbakadragande av godkdnnande for forsiljning av ett likemedel, eller innehéllet
i den plan for férebyggande av brister som avses i artikel 117.

Artikel 117

Planen for forebyggande av brister

1. Innehavaren av godkdnnandet for forsiljning enligt artikel 116.1 ska inom [18 mdnader efter ikrafttridandet av
denna forordning] uppritta och kontinuerligt uppdatera en plan for forebyggande av brister for varje likemedel som
slapps ut pd marknaden. Nir innehavaren av godkidnnandet for forsdljning upprattar planen for forebyggande av brister
ska denne se till att planen dtminstone innehéller den information som anges i del V i bilaga IV och att den upprittas med
beaktande av den vigledning som likemedelsmyndigheten har utarbetat i enlighet med punkt 2. Planen for forebyggande
av brister ska pd begiran giras tillginglig for likemedelsmyndigheten eller den behériga myndigheten i den
medlemsstat dir likemedlet har slippts ut pd marknaden. [Andr. 253]

2. Likemedelsmyndigheten ska, i samarbete med den arbetsgrupp som avses i artikel 121.1 eoch efter samrdd med
arbetsgruppen med virdpersonalsorganisationer (HCPWP) och arbetsgruppen med patient- och konsumentorgani-
sationer (PCWP), {or innehavare av godkdnnande for forsiljning som avses i artikel 116.1 utarbeta vigledning som de kan
anvinda for att uppritta planen for forebyggande av brister. [Andr. 254]

3. Innehavaren av godkdnnandet for forsiljning enligt artikel 116.1 ska vid behov uppdatera planen for forebyggande
av brister med ytterligare information, pd grundval av rekommendationer som ldmnats i enlighet med artiklarna 123.4
och 132.1 av den verkstillande styrgruppen for likemedelsbrist och likemedelssikerhet (styrgruppen for likemedelsbrister)
som inréttats genom artikel 3.1 i forordning (EU) 2022/123.

Artikel 118

Medlemsstatens behoriga myndighets eller likemedelsmyndighetens 6vervakning av brister

1. Péd grundval av de rapporter som avses i artiklarna 120.1 och 121.1 ¢, den information som avses i artiklarna 119,
120.2 och 121 och de anmilningar som gors i enlighet med artikel 116.1 a—d, ska den berérda behériga myndighet som
avses i artikel 116.1 fortlopande 6vervaka alla potentiella eller faktiska brister pd dessa likemedel genom sina nationella
it-6vervakningssystem eller databaser och versinda uppgifterna till likemedelsmyndigheten utan onodigt drojsmal.
[Andr. 255]

Likemedelsmyndigheten ska utféra 6vervakningen i samarbete med medlemsstatens relevanta behoriga myndighet nar
dessa likemedel har godkints inom ramen for denna férordning.
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la. Pd grundval av den information som tillhandahdlls i enlighet med artikel 121.2 f ska likemedelsmyndigheten
dovervaka och bedoma alla dtgirder som en medlemsstat planerar eller vidtar for att minska en brist pd nationell nivd
med avseende pd deras inverkan pa tillgangen pd och forsérjningen av likemedel pd unionsnivd. [Andr. 256]

2. Vid tillimpning av punkt 1 fir den ber6rda behoriga myndighet som avses i artikel 116.1 begira ytterligare
information frén innehavaren av godkinnandet for forsilining som avses i artikel 116.1. Den far sirskilt begira att
innehavaren av godkidnnandet for forsiljning lamnar in en plan for begrinsning av brister i enlighet med artikel 119.2, en
riskbedomning av effekterna av det tillfdlliga avbrytandet, upphorandet eller tillbakadragandet i enlighet med artikel 119.3
eller den plan for forebyggande av brister som avses i artikel 117. Den berorda behdriga myndigheten frska faststilla en
tidsfrist for inlimningen av den begirda informationen. [Andr. 257]

Artikel 119

Skyldigheter for innehavaren av godkdnnandet for forsiljning

1. Innehavaren av godkinnandet for forsiljning enligt artikel 116.1 ska

a) utan onodigt drojsmél ldmna in den information som begérs i enlighet med artikel 118.2 eller 124.2 b till den berdrda
behoriga myndighet som avses i artikel 116.1, med hjilp av de verktyg, metoder och kriterier f6r dvervakning och
rapportering som faststillts i enlighet med artikel 122.4 b, inom den tidsfrist som faststillts av den behoriga
myndigheten,

b) vid behov tillhandahélla uppdateringar av den information som limnats in i enlighet med led a,
¢) motivera varje underldtenhet att limna in den begdrda informationen,

d) vid behov limna in en begdran till den berorda behoriga myndighet som avses i artikel 116.1 om en forldngning av den
tidsfrist som faststallts av den behoriga myndigheten i enlighet med led a, och

e) ange om den information som limnats in i enlighet med led a innehdller uppgifter som ror affirshemligheter,
identifiera de relevanta delarna av den informationen som innehaller sddana uppgifter och redogéra for varfor dessa
uppgifter ror affarshemligheter.

2. Nir innehavaren av godkdnnandet for forsiljning som avses i artikel 116.1 utarbetar den plan for begrinsning av
brister som avses i artikel 118.2 ska denne se till att planen dtminstone innehéller den information som anges i del IV i
bilaga IV och att den upprittas med beaktande av den vigledning som likemedelsmyndigheten har utarbetat i enlighet
med artikel 122.4 c.

3. Nar innehavaren av godkdnnandet for forsiljning som avses i artikel 116.1 utarbetar den riskbedémning av
effekterna av det tillfalliga avbrytandet, upphorandet eller tillbakadragandet som avses i artikel 118.2 ska denne se till att
riskbedémningen dtminstone innehdller den information som anges i del II i bilaga IV och att den upprittas med
beaktande av den vigledning som likemedelsmyndigheten har utarbetat i enlighet med artikel 122.4 c.

4. Innehavaren av godkinnandet for forsiljning enligt artikel 116.1 ska ansvara for att den information som limnas in
pa begiran av den berorda behoriga myndigheten dr korrekt, inte vilseledande och fullstindig.

5. Innehavaren av godkinnandet for forsiljning enligt artikel 116.1 ska samarbeta med den behoriga myndigheten och
pa eget initiativ limna ut all relevant information till den myndigheten samt uppdatera informationen s snart ny
information blir tillginglig.

Artikel 120

Skyldigheter for andra aktorer

1. Partihandlare och andra personer eller juridiska enheter som har behorighet eller tillstdnd att till allménheten limna
ut likemedel som har godkints for utslippande pd marknaden i en medlemsstat i enlighet med artikel 5 i [reviderat
direktiv 2001/83/EG] farska rapportera en brist pd ett visst likemedel som salufors i den berérda medlemsstaten till den
behoriga myndigheten i den medlemsstaten. Partihandlare ska dessutom regelbundet informera den behdriga
myndigheten om de tillgingliga lagren av de likemedel som de limnar ut. [Andr. 258]
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la. Om en innehavare av godkinnande for forsiljning anmiler ett tillfilligt avbrott i tillhandahdllandet av ett
likemedel, ska partihandlare samt andra personer eller juridiska enheter som har tillstind eller behirighet att limna
ut likemedel, pd begiran och i god tid, informera likemedelsmyndigheten, den behériga myndigheten i en medlemsstat
och den berorda innehavaren av godkinnandet for forsiljning om skdlen till det tillfilliga avbrottet i tillhandahdllandet
av produkten i en medlemsstat. [Andr. 259]

2. Vid tillimpning av artikel 118.1 och, i forekommande fall, p& begiran av den berdrda behoriga myndighet som avses
i artikel 116.1 ska all begird information i god tid limnas in av enheter, inklusive andra innehavare av godkiannande for
forsiljning som avses i artikel 116.1, importorer och tillverkare av likemedel eller aktiva substanser samt relevanta
leverantorer av dessa, partihandlare, intresseorganisationer eller andra personer eller juridiska enheter som har tillstdnd
eller behorighet att limna ut likemedel till allmanheten.

Artikel 121

Rollen for medlemsstatens behoriga myndighet

1. Medlemsstatens behoriga myndighet ska

-a) samla in och bedoma den information om potentiella och faktiska brister som limnas av innehavare av
godkinnande for forsiljning, importirer, tillverkare och leverantorer av likemedel eller aktiva substanser,
partihandlare, hdlso- och sjukvdrdspersonal, patienter och konsumenter samt andra personer eller juridiska
enheter som har behérighet eller tillstand att limna ut likemedel till allminheten, [Andr. 260]

a) bedoma grunderna for varje begdran om konfidentiell behandling som gors i enlighet med artikel 119.1 e av
innehavaren av godkdnnandet for forsiljning som avses i artikel 116.1, och skydda uppgifter som den behoriga
myndigheten anser ror affirshemligheter mot oberéttigat utlimnande,

b) offentliggora information och ldmna regelbundna uppdateringar om faktiska brister pa likemedel, i fall dir den
behoriga myndigheten har beddmt bristen, pa en allmint tillginglig och anvindarvinlig webbplats samt sikerstilla
att sidan information, inbegripet uppgifter om tillgingliga alternativ, har kommunicerats aktivt till foretridare
for hilso- och sjukvdrdspersonal och patienter; behoriga myndigheter ska si snart som mdjligt informera
likemedelsmyndigheten om alla dtgirder som planeras eller vidtas pd nationell nivd for att minska bristen eller
den forvintade bristen, [Andr. 261]

ba

~

skapa ett system som gor det majligt for patienter att rapportera brister pd likemedel och begira att apotek som
levererar till sjukhus samt sjukhusapotek pd elektronisk vig dverfor uppgifter om det tillgingliga lagret av det
berérda likemedlet i syfte att avvirja eller minska en overhingande eller befintlig brist pd likemedel som har
betydelse for tillgingen pd ett likemedel, [Andr. 262]

¢) genom kontaktpunkten, som dr den arbetsgrupp som avses i artikel 3.6 i forordning (EU) 2022/123, rapportera varje
brist pd ett likemedel som den identifierar som en kritisk brist i den medlemsstaten till likemedelsmyndigheten, utan

onddigt drojsmal.

ca) limna rekommendationer till hilso- och sjukvirdspersonal om alternativa likemedel som kan anvindas for fortsatt
behandling i hindelse av en bristsituation, [Andr. 263]

cb) dverviga att anvinda limpliga lagstiftningsdtgirder for att minska bristen. [Andr. 264]

2. Efter den rapportering som avses i punkt 1 ¢, och f6r att underlitta den 6vervakning som avses i artikel 118.1, ska
medlemsstatens behoriga myndighet genom den arbetsgrupp som avses i punkt 1 ¢

a) ldmna in den information som avses i artikel 122.1 eller 124.2 a till likemedelsmyndigheten, med hjilp av de verktyg,
metoder och kriterier for overvakning och rapportering som faststillts i enlighet med artikel 122.4 b, inom den

tidsfrist som faststallts av lakemedelsmyndigheten,

b) vid behov tillhandahalla likemedelsmyndigheten uppdateringar av den information som limnats in i enlighet med
led a,

¢) motivera varje underldtenhet att limna in den information som avses i led a till likemedelsmyndigheten,
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d) vid behov ldimna in en begiran till ldkemedelsmyndigheten om forlingning av den tidsfrist som faststillts av
lakemedelsmyndigheten i enlighet med led a,

¢) ange om innehavaren av godkdnnandet for forsaljning som avses i artikel 116.1 har angett att det foreligger uppgifter
som ror affirshemligheter och limna redogérelsen frén innehavaren av godkinnandet for forsilining for varfor dessa
uppgifter ror affarshemligheter, i enlighet med artikel 119.1 e,

f)  utan onodigt drojsmdl underritta likemedelsmyndigheten om alla dtgérder som den medlemsstaten har planerat eller
vidtagit for att minska bristen pa nationell niva. [Andr. 265]

2a.  Efter utvidgningen av den europeiska plattformen for overvakning av brister (ESMP) som avses i artikel 122.6
och med avseende pd artiklarna 118.1 och 121.2 a, ska medlemsstaternas behériga myndigheter inritta nationella
it-system som dr kompatibla med ESMP och som mdjliggor automatiskt informationsutbyte med ESMP, samtidigt som
dubbelrapportering undviks. [Andr. 266]

3. Om medlemsstatens behoriga myndighet har nigon information utover den som ska limnas in i enlighet med denna
artikel ska den omedelbart ldmna in denna information till likemedelsmyndigheten genom den arbetsgrupp som avses i
punkt 1 c.

4. Efter det att ett likemedel har lagts till i den forteckning 6ver kritiska brister pd likemedel som avses i artikel 123.1
ska medlemsstatens behoriga myndighet, genom den arbetsgrupp som avses i punkt 1 ¢, limna in all begird information i
enlighet med artikel 124.2 a till lakemedelsmyndigheten.

5. Pa grundval av rekommendationer som styrgruppen for ldkemedelsbrister har limnat i enlighet med artikel 123.4
ska medlemsstatens behoriga myndighet genom den arbetsgrupp som avses i punkt 1 ¢

a) meddela ldkemedelsmyndigheten all information som mottagits frdn innehavaren av godkdnnandet f6r forsdljning som
avses i artikel 116.1 av det berorda likemedlet eller fran andra aktérer i enlighet med artikel 120.1a och 120.2,
[Andr. 267]

b) folja och samordna dtgirder som vidtagits av kommissionen i enlighet med artikel 126.1 a,

¢) beakta eventuella rekommendationer fran styrgruppen for likemedelsbrister enligt artikel 123.4,

d) utan onddigt dréjsmal underritta likemedelsmyndigheten om alla dtgirder som den medlemsstaten har planerat eller

vidtagit i enlighet med leden b och ¢ och rapportera om alla andra dtgarder for att minska eller avhjilpa den kritiska
bristen i medlemsstaten, samt om resultaten av dessa dtgirder. [Andr. 268]

6.  Medlemsstaterna fir begdra att styrgruppen for likemedelsbrister limnar ytterligare rekommendationer enligt
artikel 123.4. Om medlemsstater vidtar alternativa dtgirder som inte dr i linje med rekommendationerna frin
styrgruppen for likemedelsbrister pd nationell nivd ska de i god tid meddela styrgruppen for likemedelsbrister skilen
till detta. [Andr. 269]

Artikel 121a

Nationella webbplatser om lakemedelsbrist

Den webbplats som avses i artikel 121.1 b ska innehdlla minst foljande uppgifter:

a) Likemedlets handelsnamn och internationella generiska namn, i interoperabilitetssyfte.

b) Den terapeutiska indikationen for det likemedel som det rdder brist pd.

c¢) Orsakerna till bristen och de riskreducerande dtgirder som vidtagits for att avhjilpa bristen.
d) Bristsituationens startdatum och forvintade slutdatum.

e) Annan information som ir av betydelse for hilso- och sjukvirdspersonal och patienter, diribland information om
tillgingliga terapeutiska alternativ. [Andr. 270]
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Artikel 122

Likemedelsmyndighetens roll vad giller brister

1. Vid tillimpning av artikel 118.1 och 118.1a fir likemedelsmyndigheten begira ytterligare information frin
medlemsstatens behoriga myndighet, genom den arbetsgrupp som avses i artikel 121.1 c. Likemedelsmyndigheten far
faststilla en tidsfrist for inlimningen av den begirda informationen. [Andr. 271]

la. Vid tillimpning av artikel 118.1a och pd grundval av den information som tillhandahdlls i enlighet med
artikel 121.1 cb och 121.2 ska likemedelsmyndigheten bedoma de dtgirder som en medlemsstat planerar eller vidtar
for att minska en brist pd nationell nivd med avseende pd eventuella potentiella eller faktiska negativa effekter av dessa
dtgirder pd tillgingligheten och forsorjningstryggheten i en annan medlemsstat och pd unionsnivd. Likemedelsmyn-
digheten ska i god tid informera den berorda medlemsstaten och styrgruppen for likemedelsbrister samt de
medlemsstater som potentiellt eller faktiskt piverkas om sin bedomning genom kontaktpunkterna i den arbetsgrupp
som avses i artikel 3.6 i forordning (EU) 2022/123. Likemedelsmyndigheten ska ocksd informera kommissionen om
sin bedomning. [Andr. 272]

2. Pd grundval av artikel 118.1 ska likemedelsmyndigheten i samarbete med den arbetsgrupp som avses i artikel 121.1
c identifiera de lakemedel for vilka bristen inte kan avhjélpas utan EU-samordning.

2a.  For att identifiera de likemedel for vilka bristen inte kan avhjilpas utan samordning pd unionsnivd i enlighet
med punkt 2 far likemedelsmyndigheten samrdda med innehavare av godkinnande for forsiljning och andra berorda
parter. [Andr. 273]

3. Lakemedelsmyndigheten ska informera styrgruppen for likemedelsbrister om de brister pé likemedel som har
identifierats i enlighet med punkt 2.

4. Isyfte att utfora de uppgifter som avses i artiklarna 118.1, 123 och 124 ska likemedelsmyndigheten i samrad med
den arbetsgrupp som avses i artikel 121.1 c och i samrdd med arbetsgruppen med patient- och konsumentorganisationer
(PCWP) och arbetsgruppen med virdpersonalsorganisationer (HCPWP) samt andra berorda intressenter [Andr. 274]

a) faststilla kriterier for antagande och 6versyn av den forteckning over kritiska brister som avses i artikel 123.1,

b) ange de verktyg, inklusive den europeiska plattformen for 6vervakning av brister (ESMP) som inrittats genom
forordning (EU) 2022/123, nir tillimpningsomradet har utvidgats i enlighet med punkt 6, de metoder och de kriterier
for 6vervakning och rapportering som foreskrivs i artiklarna 119.1 a och 121.2 a,

¢) utarbeta en vigledning som gor det méjligt for innehavare av godkinnande for forsiljning som avses i artikel 116.1 att
infora den riskbedomning av effekterna av det tillfdlliga avbrytandet, upphorandet eller tillbakadragandet och den plan
for begransning av brister som avses i artikel 118.2,

d) ange metoderna for att limna de rekommendationer som avses i artikel 123.4,

e) offentliggora den information som avses i leden a-d pd en sirskild webbsida pd den webbportal som avses i
artikel 104.

5. Sa lange den kritiska bristen varar och tills styrgruppen for likemedelsbrister anser att den har avhjilpts ska
lakemedelsmyndigheten regelbundet rapportera om resultaten av den overvakning som avses i artikel 124 till
kommissionen och styrgruppen for likemedelsbrister; den ska sdrskilt rapportera varje hindelse som sannolikt kommer
att leda till en storre hindelse enligt definitionen i artikel 2 i férordning (EU) 2022/123. Om ett hot mot folkhilsan
faststills i enlighet med forordning (EU) 20222371 eller en hindelse erkdnns som en storre hindelse i enlighet med
forordning (EU) 2022/123, dr den sistndmnda forordningen tillimplig.

6. I syfte att genomféra denna forordning ska likemedelsmyndigheten utvidga tillimpningsomradet f6r ESMP.
Likemedelsmyndigheten ska Hérekemmandefalt sikerstilla att uppgifter 4r kompatibla med ESMP; och medlemsstaternas
it-system echsamt, i forekommande fall, med andra relevanta it-system och databaser, utan dubbelrapportering.
[Andr. 275]
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Artikel 123

Rollen for styrgruppen for likemedelsbrister och forteckningen over kritiska brister pé lakemedel

1. P4 grundval av den overvakning som avses i artikel 118.1 och efter samrdd med ldkemedelsmyndigheten och den
arbetsgrupp som avses i artikel 121.1 ¢, ska styrgruppen for likemedelsbrister anta en forteckning over kritiska brister pd
lakemedel som har godkints for utsldppande pd marknaden i en medlemsstat i enlighet med artikel 5 i [reviderat
direktiv 2001/83/EG] och for vilka samordnade dtgdrder pd unionsnivé dr nédvindiga (forteckningen over kritiska brister
pa lakemedel).

2. Styrgruppen for likemedelsbrister ska vid behov se Gver statusen for den kritiska bristen och ska uppdatera
forteckningen ndr den anser att ett likemedel behover laggas till eller att den kritiska bristen har avhjdlpts baserat pd
rapporteringen i enlighet med artikel 122.5. Styrgruppen for likemedelsbrister fir rekommendera Gvervakning av
prognoser for tillging och efterfrigan pd humanlikemedel i unionen och 6vervakning av tillgingliga lager i hela
leveranskedjan. [Andr. 276]

3. Styrgruppen for likemedelsbrister ska dven dndra sin arbetsordning och arbetsordningen for den arbetsgrupp som
avses i artikel 121.1 c i enlighet med de roller som faststills i denna férordning.

4. Styrgruppen for likemedelsbrister farska utan onodigt dréjsmal limna rekommendationer om &tgirder for att
avhjilpa eller minska den kritiska bristen, i enlighet med de metoder som avses i artikel 122.4 d, till relevanta innehavare
av godkdnnande for forsiljning, medlemsstaterna, kommissionen, foretradare for hilso- och sjukvardspersonal eller andra

enheter. [Andr. 277]

4a. Medlemsstaterna fdr inom styrgruppen for likemedelsbrister besluta att aktivera den frivilliga solidaritetsme-
kanismen for likemedel for att

a) underritta andra medlemsstater och kommissionen om en kritisk brist pd ett likemedel pd nationell nivd,
b) med stod av likemedelsmyndigheten faststilla om likemedlet finns tillgingligt i andra medlemsstater,

c) med stod av likemedelsmyndigheten anordna moten med de utfirdande medlemsstaterna, den donerande parten och
andra relevanta parter for att diskutera operativa krav,

d) Dbegira att unionens civilskyddsmekanism aktiveras for att samordna och logistiskt stodja frivillig 6verforing av
likemedel. [Andr. 278]

Artikel 124

Hantering av kritiska brister

1. Efter det att ett likemedel har lagts till i forteckningen Gver kritiska brister pd ldkemedel i enlighet med artikel 123.1
och 123.2, och baserat pé den fortldpande overvakning som utfors i enlighet med artikel 118.1, ska lakemedelsmyndigheten i
samordning med medlemsstatens behoriga myndighet fortlopande Gvervaka den kritiska bristen pa det likemedlet.

2. Vid tillimpning av punkt 1 fir likemedelsmyndigheten begira sddan relevant information om den kritiska bristen
som inte redan 4r tillgianglig for lakemedelsmyndigheten frin

a) den berorda medlemsstatens behoriga myndighet, genom den arbetsgrupp som avses i artikel 121.1 c,
b) innehavaren av godkinnandet for forsiljning som avses i artikel 116.1,

¢) de andra aktorer som fortecknas i artikel 120.2.

Vid tillimpning av denna punkt farska likemedelsmyndigheten faststilla en tidsfrist for inlimningen av den begirda
informationen. [Andr. 279]

3. Likemedelsmyndigheten ska pé sin webbportal enligt artikel 104 skapa en offentlig och anvindarvinlig webbsida
som ger information om alla faktiska kritiska brister pd likemedel ifall-dér, inklusive orsakerna till bristerna. Nir
lakemedelsmyndigheten har bedémt bristen—oeh—tamnatbristerna ska den limna rekommendationer till hélso- och
sjukvardspersonal och patienter. Webbsidan ska innehdlla de uppgifter som avses i artikel 121a utover en forteckning
over medlemsstater som pdverkas av varje brist. Denna webbsida ska ocksd innehélla hanvisningar till de forteckningar
over faktiska brister som offentliggjorts av medlemsstaternas behoriga myndigheter i enlighet med artikel 121.1 b och
ESMP och, i mdjligaste mdn, innehdlla information frin andra relevanta killor och databaser som identifierats av
likemedelsmyndigheten samt inkludera hdnvisningar till alternativa behandlingar eller likemedel och limplig
kommunikation. [Andr. 280]
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Artikel 125

Skyldigheter f6r innehavaren av godkdnnandet for forsiljning i hindelse av en kritisk brist

1. Efter det att ett likemedel har lagts till i forteckningen 6ver kritiska brister pa lakemedel i enlighet med artikel 123.1
och 123.2 eller rekommendationer har ldmnats i enlighet med artikel 123.4, ska den innehavare av godkidnnande for
forsdljning som avses i artikel 116.1 och som omfattas av dessa rekommendationer

a) lamna in all ytterligare information som likemedelsmyndigheten begir, inbegripet regelbunden information om
tillgingliga lager av likemedel, [Andr. 281]

b) limna in ytterligare relevant information till likemedelsmyndigheten,
¢) beakta de rekommendationer som avses i artikel 123 .4,

d) folja eventuella dtgarder som vidtagits av kommissionen i enlighet med artikel 126.1 a eller dtgirder som vidtagits av
medlemsstaten i enlighet med artikel 121.5 d,

¢) underritta likemedelsmyndigheten om alla dtgdrder som vidtagits i enlighet med leden ¢ och d samt om resultaten av
dessa dtgarder,

f)  utan onédigt drdjsmal underritta likemedelsmyndigheten om slutdatumet for den kritiska bristen. [Andr. 282]

Artikel 126
Kommissionens roll
1. Om kommissionen anser att det dr limpligt och nédvindigt ska den

a) beakta rekommendationerna fran styrgruppen for likemedelsbrister och vidta relevanta dtgarder,

b) informera styrgruppen for likemedelsbrister om de dtgirder som kommissionen vidtagit.
2. Kommissionen far begira att styrgruppen for likemedelsbrister limnar rekommendationer enligt artikel 123.4.

2a. Kommissionen ska vidta limpliga dtgirder for att hantera eventuella problem som uppstir i samband med
likemedelsmyndighetens bedomning som avses i artikel 122.1a. [Andr. 283]

Avsnitt 2

Forsorjningstrygghet

Artikel 127

Medlemsstatens behoriga myndighets identifiering och hantering av kritiska likemedel

1. Medlemsstatens behoriga myndighet ska, efter samrdd med hilso- och sjukvirdspersonal samt patientorgani-
sationer, identifiera kritiska likemedel i den medlemsstaten, med hjilp av de metoder som avses i artikel 130.1 a.
[Andr. 284]

2. Medlemsstatens behoriga myndighet ska genom den arbetsgrupp som avses i artikel 121.1 ¢ rapportera till
lakemedelsmyndigheten om de kritiska likemedel som har identifierats i den medlemsstaten i enlighet med punkt 1 samt
om den information som har mottagits fran innehavaren av godkdnnandet for forsiljning som avses i artikel 116.1.

3. I syfte att identifiera de kritiska likemedel som avses i punkt 1 fir medlemsstatens behoriga myndighet begira
relevant information, inklusive den plan for forebyggande av brister som avses i artikel 117, frdn innehavaren av
godkdnnandet for forsdljning som avses i artikel 116.1.

4. 1 syfte att identifiera de kritiska likemedel som avses i punkt 1 fir medlemsstatens behoriga myndighet begira
relevant information frén andra enheter, inklusive andra innehavare av godkdnnande for forsiljning, importorer och
tillverkare av likemedel eller aktiva substanser samt relevanta leverantorer av dessa, partihandlare, intresseorganisationer
eller andra personer eller juridiska enheter som har behorighet eller tillstdnd att limna ut likemedel till allménheten.
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5. Medlemsstatens behoriga myndighet ska bedoma grunderna for varje begaran om konfidentiell behandling som gors
av innehavaren av godkinnandet for forsdljning i enlighet med artikel 128.1 e, och ska skydda uppgifter som ror affirshem-
ligheter mot oberittigat utlimnande.

6.  Isyfte att anta unionsforteckningen over kritiska lakemedel i enlighet med artikel 131 ska varje medlemsstat genom
sin behoriga myndighet

a) ldmna in den information som begirs i enlighet med artikel 130.2 a till likemedelsmyndigheten, med hjilp av de
verktyg, metoder och kriterier for 6vervakning och rapportering som faststallts i enlighet med artikel 130.1 ¢, inom
den tidsfrist som faststllts av lakemedelsmyndigheten,

b) ldmna in all relevant information till likemedelsmyndigheten, inklusive information om dtgarder som har vidtagits av
medlemsstaten for att stirka tillgdngen pa lakemedlet i fraga,

¢) vid behov tillhandahalla ldkemedelsmyndigheten uppdateringar av den information som limnats in i enlighet med
leden a och b,

d) motivera varje underldtenhet att limna in den begirda informationen,

¢) ange om innehavaren av godkdnnandet for forsiljning har rapporterat att det foreligger uppgifter som ror affarshem-
ligheter i enlighet med artikel 128.1 e och ldimna redogérelsen frén innehavaren av godkdnnandet for forsiljning for
varfor dessa uppgifter ror affarshemligheter.

Vid behov far medlemsstatens behoriga myndighet begira en férlingning av den tidsfrist som likemedelsmyndigheten har
faststillt for efterkommande av begiran om information i enlighet med forsta stycket a.

7. Efter det att ett likemedel har lagts till i unionsférteckningen 6ver kritiska likemedel i enlighet med artikel 131 eller
rekommendationer har limnats i enlighet med artikel 132.1, ska medlemsstaterna

a) ldmna in all ytterligare information som likemedelsmyndigheten begir,

b) ldmna in ytterligare relevant information till likemedelsmyndigheten,

¢) folja och samordna dtgarder som kommissionen vidtagit i enlighet med artikel 134.1 a,

d) beakta eventuella rekommendationer fran styrgruppen for likemedelsbrister enligt artikel 132.1,

e) underritta likemedelsmyndigheten om alla atgiarder som den medlemsstaten har planerat eller vidtagit i enlighet med
leden ¢ och d samt om resultaten av dessa dtgarder.

8. Medlemsstater som vidtar en alternativ dtgard vad galler punkt 7 ¢ och d ska skyndsamt informera likemedelsmyn-
digheten om skdlen till detta.

Artikel 128

Skyldigheter for innehavaren av godkdnnandet for forsiljning vad géller kritiska likemedel

1. Vid tillimpning av artiklarna 127.1, 127.3 och 131.1 ska innehavaren av godkdnnandet for forsiljning som avses i
artikel 116.1

a) utan onddigt drojsmal limna in den information som begirs i enlighet med artiklarna 127.3, 130.2 b och 130.4 b till
den berorda behoriga myndighet som avses i 116.1, med hjalp av de verktyg, metoder och kriterier {6r dvervakning
och rapportering som faststillts i enlighet med artikel 130.1 ¢, inom den tidsfrist som faststillts av den berorda
behoriga myndigheten,

b) vid behov tillhandahélla uppdateringar av den information som limnats in i enlighet med led a,
¢) motivera varje underldtenhet att limna in den begirda informationen,

d) vid behov ldmna in en begdran till den ber6rda behdriga myndighet som avses i artikel 116.1 om en forldngning av den
tidsfrist som faststllts av den behoriga myndigheten i enlighet med led a, och

e) ange om den information som limnats in i enlighet med led a innehdller uppgifter som ror affirshemligheter,
identifiera de relevanta delarna av den informationen som innehaller sddana uppgifter och redogéra for varfor dessa
uppgifter ror affirshemligheter.
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2. Innehavaren av godkdnnandet for forsiljning enligt artikel 116.1 ska ansvara for att den information som limnas in
pa begiran av den berorda behoriga myndighet som avses i artikel 116.1 ar korrekt, inte vilseledande och fullstindig och
ska vara skyldig att samarbeta och pa eget initiativ ldimna ut all relevant information till den behoriga myndigheten utan
onddigt dréjsmal samt uppdatera informationen s snart ny information blir tillganglig. [Andr. 285 - Beror inte den
svenska versionen|

Artikel 129

Skyldigheter for andra aktorer

V1d t111ampr11ng av art1klarr1a 127 4, 130 2¢ och 130.4 ¢ ska i eeh— forekommande fall pé-begiran—av-den-berdrda

vndieh 2 d AT nas-irav enheter, inklusive andra
mnehavare av godkannande for forsaljnmg som avses i art1kel 116.1, 1mp0rtorer och t1llverkare av ladkemedel eller aktiva
substanser samt relevanta leverantorer av dessa, partihandlare, intresseorganisationer eller andra personer eller juridiska
enheter som har tillstdnd eller behorighet att limna ut likemedel till allmédnheten, pd begiran av den berérda behiriga
myndighet som avses i artikel 116.1, tillhandahdlla all information inom den tidsfrist som likemedelsmyndigheten
faststdllt och vid behov limna in uppdateringar. [Andr. 286]

Artikel 130

Likemedelsmyndighetens roll

1. Likemedelsmyndigheten ska i samarbete med den arbetsgrupp som avses i artikel 121.1 ¢

a) ta fram gemensamma metoder for att identifiera kritiska likemedel, inklusive for att utvirdera sdrbarheter och
tillgangen till limpliga alternativ i forsorjningskedjan for dessa likemedel——tillampliga—fall i samrdd med
arbetsgruppen med patient- och konsumentorganisationer (PCWP) och arbetsgruppen med virdpersonalsorgani-
sationer (HCPWP) samt andra berorda parter, [Andr. 287]

b) ange forfarandena och kriterierna for faststillandet och 6versynen av den unionsforteckning 6ver kritiska lakemedel
som avses i artikel 131,

¢) ange de verktyg, metoder och kriterier fér overvakning och rapportering som foreskrivs i artiklarna 127.6 a
och 128.1 a,

d) ange metoderna for att limna och se over rekommendationer frin styrgruppen for likemedelsbrister enligt
artikel 132.1 och 132.3.

Likemedelsmyndigheten ska offentliggora den information som avses i leden b, ¢ och d pa en sirskild webbsida pé sin
webbportal.

2. P4 grundval av de rapporter och den information som limnats in av medlemsstaterna och innehavarna av
godkannande for forsaljning i enlighet med artiklarna 127.2, 127.6 och 128.1 far likemedelsmyndigheten begdra relevant
information frn

a) den berorda medlemsstatens behoriga myndighet,

b) innehavaren av godkannandet for forsiljning av lakemedlet, inklusive den plan for forebyggande och begrinsning av
brister som avses i artikelH-+7artiklarna 117 och 119.2, [Andr. 288]

¢) andra enheter, inklusive andra innehavare av godkdnnande for forsiljning, importorer och tillverkare av likemedel eller
aktiva substanser samt relevanta leverantorer av dessa, partihandlare, intresseorganisationer eller andra personer eller
juridiska enheter som har behérighet eller tillstand att limna ut likemedel till allménheten.

Likemedelsmyndigheten ska i samrdd med den arbetsgrupp som avses i artikel 121.1 ¢ rapportera den information som
avses i artiklarna 127.2, 127.6 och 128.1 till styrgruppen for likemedelsbrister.

3. Vid tillimpning av artiklarna 127.6 e och 128.1 e ska likemedelsmyndigheten bedéma grunderna for varje begdran
om konfidentiell behandling och skydda uppgifter som ror affarshemligheter mot oberittigat utlimnande.

4. Efter det att unionsforteckningen 6ver kritiska likemedel har antagits i enlighet med artikel 131 fir lakemedelsmyn-
digheten begira ytterligare information frdn

a) den berorda medlemsstatens behoriga myndighet,

b) innehavaren av godkinnandet for forsiljning som avses i artikel 116.1,
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¢) andra enheter, inklusive andra innehavare av godkdnnande for forsiljning, importorer och tillverkare av likemedel eller
aktiva substanser samt relevanta leverantorer av dessa, partihandlare, intresseorganisationer eller andra personer eller
juridiska enheter som har behorighet eller tillstind att limna ut likemedel till allmdnheten.

5. Efter det att unionsforteckningen 6ver kritiska lakemedel har antagits i enlighet med artikel 131 ska lakemedelsmyn-
digheten i or—ta i bedoma all relevant information som mottagits frin
innehavaren av godkdnnandet for forsdljning i enlighet med artikel 133 och medlemsstatens behoriga myndighet i enlighet
med artikel 127.7 och 127.8 samt rapportera om denna information till styrgruppen for likemedelsbrister. [ Andr. 289]

6.  Likemedelsmyndigheten ska offentliggora de rekommendationer frdn styrgruppen for likemedelsbrister som avses i
artikel 132.1 pd den webbportal som avses i artikel 104.

6a.  Pd begiran av en medlemsstat om att anvinda den frivilliga solidaritetsmekanism som avses i artikel 132.1a ska
likemedelsmyndigheten bistd styrgruppen for Likemedelsbrister och far

a) bekrifta att villkoren dr uppfyllda for att inleda den frivilliga solidaritetsmekanismen,

b) underritta medlemmarna i styrgruppen for likemedelsbrister om inledandet av den frivilliga solidaritetsme-
kanismen,

c) Dbegira relevant information frin medlemmarna i styrgruppen for likemedelsbrister inom en sdrskild tidsfrist,
d) sitta det utfirdande landet i kontakt med de medlemsstater som kan stodja det,
e) anordna méten med de utfirdande medlemsstaterna, den donerande parten och andra relevanta berdrda parter,

f) begira att unionens civilskyddsmekanism aktiveras for att samordna och logistiskt stédja frivillig éverforing av
likemedel. [Andr. 290]

Artikel 131

Unionsférteckningen over kritiska likemedel

1. Efter den rapportering som avses i artikel 130.2 andra stycket och artikel 130.5 ska styrgruppen for
lakemedelsbrister samrdda med den arbetsgrupp som avses i artikel 121.1 ¢ samt med arbetsgruppen med patient- och
konsumentorganisationer (PCWP), arbetsgruppen med virdpersonalsorganisationer (HCPWP) och den stindiga
industrigruppen (ISG). P4 grundval av detta samrdd ska styrgruppen for likemedelsbrister foresld en unionsforteckning
over kritiska ldkemedel som har godkints for utslippande pd marknaden i en medlemsstat i enlighet med artikel 5 i
[reviderat direktiv 2001/83/EG] och for vilka samordnade atgdrder pa unionsniva dr nodvindiga (unionsforteckningen
over kritiska likemedel). [Andr. 291]

2. Styrgruppen for likemedelsbrister farska vid behov féresld uppdateringar av unionsforteckningen over kritiska
likemedel till kommissionen. [Andr. 292]

3. Kommissionen ska med beaktande av forslaget frdn styrgruppen for lakemedelsbrister anta och uppdatera unionsfor-
teckningen over kritiska likemedel genom en genomforandeakt och underritta likemedelsmyndigheten och styrgruppen
for lakemedelsbrister om antagandet av forteckningen och eventuella uppdateringar. Dessa genomférandeakter ska antas i
enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 173.2.

4. Efter det att unionsforteckningen 6ver kritiska likemedel har antagits i enlighet med punkt 3 ska likemedelsmyn-
digheten omedelbart offentliggora denna forteckning och eventuella uppdateringar av den pé sin webbportal som avses i
artikel 104.

Artikel 132

Rollen for styrgruppen for lakemedelsbrister

1. Efter det att unionsforteckningen over kritiska ldkemedel har antagits i enlighet med artikel 131.3 fir styrgruppen
for lakemedelsbrister, i samrdd med likemedelsmyndigheten och den arbetsgrupp som avses i artikel 121.1 ¢, limna
rekommendationer i enlighet med de metoder som avses i artikel 130.1 d om limpliga tgérder f6r forsorjningstrygghet
till innehavare av godkinnande for forsiljning som avses i artikel 116.1, medlemsstaterna, kommissionen eller andra
entiteter. Sddana dtgirder fir omfatta rekommendationer om tillverkningskapacitet, omorganisering av tillverknings-
kapacitet, diversifiering av leverantorer eeh, lagerhantering , upprittande av minimisikerhetslager och, vid behov,
omfirdelning av tillgingliga lager mellan medlemsstaterna inom ramen for den frivilliga solidaritetsmekanismen for
att tillgodose akuta behov, samt mekanismer och dtgirder for prissittning och upphandling och, om limpligt,
anvindning av regleringsmiissig flexibilitet utan att standarderna for sikerhet och effektivitet sinks. [Andr. 293]
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la.  Styrgruppen for likemedelsbrister ska samordna den frivilliga solidaritetsmekanismen for att gora det maojligt
for medlemsstaterna att begira bistind for att erhdlla lager av ett likemedel vid kritiska brister. Styrgruppen for
likemedelsbrister ska faststilla forfaranden och kriterier for att inleda den frivilliga solidaritetsmekanismen i samrdd
med medlemsstaterna, likemedelsmyndigheten och kommissionen. [Andr. 294]

1b.  Efter uppdateringen av unionsforteckningen over kritiska likemedel ska styrgruppen for likemedelsbrister
bedéma planen for forebyggande av brister for de likemedel som ingdr i forteckningen. [Andr. 295]

2. Styrgruppen for likemedelsbrister ska dndra sin arbetsordning och arbetsordningen for den arbetsgrupp som avses i
artikel 121.1 c i enlighet med de arbetsuppgifter som faststalls i detta avsnitt.

3. Efter rapporteringen i enlighet med artikel 130.5 ska styrgruppen for likemedelsbrister se over sina
rekommendationer i enlighet med de metoder som avses i artikel 130.1 d.

4, Styrgruppen for likemedelsbrister fir begira att likemedelsmyndigheten begir ytterligare information fran
medlemsstaterna eller innehavaren av godkdnnandet for forsiljning som avses i artikel 116.1 av det likemedel som ar
upptaget pd unionsforteckningen over kritiska lakemedel, eller andra relevanta enheter som avses i artikel 129.

Artikel 133

Skyldigheter f6r innehavaren av godkdnnandet for forsiljning efter rekommendationerna fran styrgruppen for
lakemedelsbrister

Efter det att ett ldkemedel har lagts till i unionsforteckningen Gver kritiska likemedel i enlighet med artikel 131.3 eller
rekommendationer har lamnats i enlighet med artikel 132.1, ska den innehavare av godkdnnande for forsiljning som avses
iartikel 116.1 av ett ldkemedel pd den forteckningen eller som omfattas av dessa rekommendationer

a,

Rt

ldmna in all ytterligare information som ldkemedelsmyndigheten begir,

=

ldmna in ytterligare relevant information till likemedelsmyndigheten,

o
-~

beakta rekommendationerna enligt artikel 132.1,

d) folja eventuella dtgirder som vidtagits av kommissionen i enlighet med artikel 134.1 a eller av medlemsstaten i enlighet
med artikel 127.7 e,

¢) underritta likemedelsmyndigheten om eventuella atgirder som vidtagits och rapportera om resultaten av dessa
atgirder.

Artikel 134

Kommissionens roll

1.  ©m Kommissionen anser-att-detirtimpligtochnodvindigtfirdenska [Andr. 296]

-a) vidta alla nédvindiga dtgirder inom ramen for de befogenheter som den tilldelats, i syfte att minska kritiska brister
pa likemedel, [Andr. 297]

a) beakta rekommendationerna frén styrgruppen for lakemedelsbrister och vidta relevanta dtgarder,
b) informera styrgruppen for likemedelsbrister om de dtgdrder som kommissionen vidtagit.

c) begira att styrgruppen for likemedelsbrister limnar information eller ett yttrande eller ytterligare rekommendationer
enligt artikel 132.1.

ca) utarbeta riktlinjer for att sikerstilla att de nationella lagringsinitiativen stdr i proportion till behoven och inte ger
odnskade effekter, sisom forsorjningssvdrigheter, i andra medlemsstater, [ Andr. 298]

cb) inom ramen for direktiv 2014/24/EU utarbeta riktlinjer for att stodja metoder for offentlig upphandling inom
likemedelssektorn, sirskilt avseende tillimpningen av kriterierna for det ekonomiskt mest fordelaktiga anbudet, i
syfte att infora korrigerande dtgirder mot anbudsforfaranden som enbart baseras pd priset eller dir endast en
anbudsgivare tilldelas kontrakt. [Andr. 299]

la. Kommissionen ska samarbeta med ECDC for att utarbeta tillforlitliga prognoser om potentiella hot och
potentiella brister. [Andr. 300]
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2. Kommissionen férges, med beaktande av den information eller det yttrande som avses i punkt 1 eller av
rekommendationerna frén styrgruppen for likemedelsbrister, beskstabefogenhet att anta engenemférandeaktdelegerade
akter i enlighet med artikel 175 som kompletterar denna forordning for att forbittra forsorjningstryggheten, samtidigt
som medlemsstaterna kan anta eller bibehdlla lagstiftning som sdkerstiller en higre skyddsnivd mot likemedelsbrist,
med respekt for de dtaganden som gjorts inom ramen for den frivilliga solidaritetsmekanismen. Den delegerade akten:
Genomférandeakten fir innehdlla krav pa beredskapslager av aktiva likemedelssubstanser eller firdiga likemedelsformer,
eller andra relevanta atgirder som krivs for att forbittra forsorjningstryggheten, for innehavare av godkinnande for
forsiljning, partihandlare eller andra relevanta enheter. [Andr. 301]

[Andr. 302]

KAPITEL XI

EUROPEISKA LAKEMEDELSMYNDIGHETEN

Avsnitt 1

Likemedelsmyndighetens uppgifter

Artikel 135

Inrittande

Europeiska likemedelsmyndigheten, som inréttats genom forordning (EG) nr 726/2004 (likemedelsmyndigheten), ska
fortsitta sin verksamhet i enlighet med den hér forordningen.

Likemedelsmyndigheten ska ansvara f6r samordning av de vetenskapliga resurser som medlemsstaterna stiller till dess
forfogande for utvirdering av, tillsyn over och farmakovigilans av humanldkemedel och veterinirmedicinska likemedel.

Artikel 136
Rittslig stallning
1. Likemedelsmyndigheten ska ha stéllning som juridisk person.

2. Likemedelsmyndigheten ska i varje medlemsstat ha den mest vittgdende rittskapacitet som tillerkdnns juridiska
personer enligt den nationella ritten. Den fér i synnerhet forvirva och avyttra 16s och fast egendom samt fora talan infor
domstolar och andra myndigheter.

3. Lakemedelsmyndigheten ska foretrddas av en verkstillande direktor.

Artikel 137

Séte

Likemedelsmyndigheten ska ha sitt site i Amsterdam, Nederlanderna.

Artikel 138

Likemedelsmyndighetens mal och uppgifter

1. Likemedelsmyndigheten ska ge medlemsstaterna och unionens institutioner bista mojliga vetenskapliga yttranden i
frigor rorande utvirdering av humanlidkemedels och veterinidrmedicinska likemedels kvalitet, sikerhet eeh, effekt och
miljorisk som hanskjuts till likemedelsmyndigheten i enlighet med unionsrattsakter om humanlakemedel och veterinarme-
dicinska likemedel. [Andr. 303]
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Likemedelsmyndigheten ska, sirskilt genom sina kommittéer och arbetsgrupper, ha till uppgift att [Andr. 304]

a) samordna den vetenskapliga utvirderingen av kvalitet, sikerhet oeh, effekt och miljorisk hos humanlikemedel som
omfattas av forfaranden for unionsgodkinnande for forsiljning, [Andr. 305]

aa) utveckla harmoniserade standarder for utformningen av vetenskapliga studier for innehavare av godkinnande for
forsdljning, efter samrdd med berorda nationella myndigheter och nationella organ med ansvar for prissittning
och ersiittning i enlighet med artikel 162 i denna forordning samt med medlemsstaternas samordningsgrupp for
utvirdering av medicinsk teknik som inrittats genom artikel 3 i forordning (EU) 2021/2282, [Andr. 306]

b) samordna den vetenskapliga utvirderingen av kvalitet, sikerhet och effekt hos veterindrmedicinska likemedel som
omfattas av forfaranden f6r unionsgodkinnande for forsiljning i enlighet med férordning (EU) 2019/6, ge rdd om de
metodologiska aspekter som hinfor sig till prévningar avseende sidana likemedel och till anvindning av
resultaten for kliniska provningar for regleringsmidssiga dndamdl, och samordna samt utforandet av andra
uppgifter som faststills i forordning (EU) 2019/6 och forordning (EG) nr 470/2009, [Andr. 307]

¢) pé begdran vidarebefordra och offentliggéra utredningsrapporter, produktresuméer, periodiska sikerhetsrapporter,
etiketter oeh, bipacksedlar och patientkort for antimikrobiell resistens, i forekommande fall, for dessa
humanlikemedel, [Andr. 308]

d) samordna overvakningen av humanlikemedel som godkints for forsiljning inom unionen och ge radgivning om
nodvindiga atgirder for att sikerstdlla att dessa lakemedel anvinds pa ett sakert och effektivt sitt, framfor allt genom
att samordna utvirderingen och genomforandet av skyldigheter och system avseende farmakovigilans samt
overvakningen av detta genomforande,

e) sdkerstilla att information om misstinkta biverkningar av humanlikemedel som godkints i unionen sammanstills
och sprids via databaser som 4r stiandigt tillgiangliga for alla medlemsstater,

f)  bistd medlemsstaterna med att snabbt formedla information om risker som framkommit i samband med farmakovi-
gilansen av humanlikemedel till hilso- och sjukvardspersonal, och samordna sikerhetsmeddelanden frin
medlemsstaternas behoriga myndigheter,

g) sprida limplig information om risker som framkommit i samband med farmakovigilans av humanlikemedel till
allmanheten, sarskilt genom att uppritta och underhélla en europeisk webbportal for likemedel,

h) samordna, i friga om humanldkemedel och veterinirmedicinska likemedel, kontrollen av efterlevnaden av god
tillverkningssed, god laboratoriesed, god klinisk sed och god sed avseende farmakovigilans samt, i friga om
humanlakemedel, kontrollen av efterlevnaden av skyldigheter kopplade till farmakovigilansen,

i)  tillhandahélla sekretariatet for det gemensamma revisionsprogram som avses i artikel 54,

j)  pé begdran tillhandahalla vetenskapligt och tekniskt stod for att forbittra samarbetet mellan unionen,
medlemsstaterna, internationella organisationer och tredjelinder i vetenskapliga och tekniska frigor som galler
utvirdering och Gvervakning av humanlikemedel och veterinirmedicinska likemedel, sirskilt inom ramen for den
internationella konferensen om harmonisering av tekniska krav for registrering av humanlikemedel samt den
internationella konferensen om harmonisering av tekniska krav for registrering av veterinirmedicinska likemedel,

k) ienlighet med artikel 53 samordna ett strukturerat samarbete om inspektioner i tredjelinder mellan medlemsstaterna,
Europarddets Europeiska direktorat for likemedelskvalitet och hélsovard, Varldshilsoorganisationen eller betrodda
internationella myndigheter, genom internationella inspektionsprogram,

)  utfora inspektioner med medlemsstaterna for att kontrollera efterlevnaden av principerna for god tillverkningssed,
inklusive utfirdandet av intyg om god tillverkningssed och god klinisk sed pd begdran av den tillsynsmyndighet som
avses i artikel 50.2, nérhelst ytterligare kapacitet behovs for att utfora inspektioner i unionens intresse, inklusive for
att hantera hot mot folkhilsan,
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m)

za)

registrera status for de godkdnnanden f6r forsiljning av humanlikemedel som beviljats i enlighet med forfaranden for
unionsgodkinnande for forsiljning,

inritta en anvindarvinlig databas 6ver humanlidkemedel, som ska vara tillginglig for allmdnheten, samt sikerstilla
att den uppdateras och skots oberoende av likemedelsforetag; databasen ska underlitta sokandet efter information
som redan godkints for bipacksedlar och for andra handlingar som likemedelsmyndigheten anser vara relevanta
och innehdlla ett avsnitt om humanlikemedel som ir godkinda for barn; den information som ér avsedd for
allminheten ska vara limpligt och begripligt formulerad, [Andr. 309]

bistd unionen och medlemsstaterna med att informera hilso- och sjukvardspersonal och allmidnheten om
humanldkemedel och veterinirmedicinska lakemedel som utvirderats av likemedelsmyndigheten,

ge vetenskaplig rddgivning &t foretag eller, i forekommande fall, icke-vinstdrivande enheter om utférandet av de olika
tester och provningar som kravs for att pavisa humanlidkemedels kvalitet, sdkerhet och effekt,

genom oOkad vetenskaplig och rittslig rddgivning stodja utvecklingen av likemedel som &r av stort intresse for
folkhalsan, inklusive antimikrobiell resistens, sirskilt nir det ror sig om terapeutiska innovationer (prioriterade
likemedel),

kontrollera att villkoren i unionsrittsakter om humanlikemedel och om veterinirmedicinska likemedel och i
godkdnnandena for forsiljning foljs vid parallelldistribution av humanlikemedel och av veterinirmedicinska
lakemedel som godkints i enlighet med den hir forordningen eller forordning (EU) 2019/6, beroende pd vad som ér
tillimpligt,

pd kommissionens begiran utarbeta andra vetenskapliga yttranden rérande utvirdering av humanlikemedel och av
veterinirmedicinska likemedel eller av utgdngsmaterial som anvinds vid tillverkningen av humanlidkemedel,

i syfte att skydda folkhilsan sammanstilla vetenskaplig information om patogener som kan anvindas for biologisk
krigforing, inklusive forekomsten av vacciner samt andra humanlakemedel och andra veterindrmedicinska lakemedel
som finns att tillga for att forebygga eller behandla effekterna av sddana patogener,

samordna tillsynen 6ver kvaliteten hos de humanldkemedel och veterindrmedicinska likemedel som slipps ut pa
marknaden genom att begira att Europeiska direktoratet for likemedelskvalitet och halsovérd i samordning med ett
officiellt laboratorium for likemedelskontroll eller annat laboratorium som en medlemsstat har utsett for detta
dndamal testar om likemedlet overensstimmer med de godkdnda specifikationerna; likemedelsmyndigheten och
Europeiska direktoratet for lakemedelskvalitet och hilsovard ska ingd ett skriftligt avtal om tillhandahallandet av
tjanster till likemedelsmyndigheten enligt detta stycke,

varje dr till budgetmyndigheten vidarebefordra all aggregerad information om forfaranden for humanlikemedel och
veterindirmedicinska likemedel,

fatta beslut enligt artikel 6.5 i [reviderat direktiv 2001/83/EG],

bidra till den gemensamma rapporteringen med Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet och Europeiska
centrumet for forebyggande och kontroll av sjukdomar om forsiljning och anvidndning av antimikrobiella medel
inom human- och veterindrmedicin samt om det aktuella laget i friga om antimikrobiell resistens i unionen, pa
grundval av uppgifter frdn medlemsstaterna, med hinsyn till de krav pa rapportering och den frekvens som faststills
i artikel 57 i forordning (EU) 2019/6; denna gemensamma rapportering ska ske minst vart tredje ar,

anta ett beslut om beviljande, avslag eller 6verforing av en klassificering som sirlikemedel,
anta beslut om pediatriska provningsprogram, undantag och uppskov vad giller lakemedel,

ge myndighetsstod och vetenskaplig rddgivning i fraga om utveckling av sirlikemedel och likemedel f6r pediatrisk
anvindning,
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zb) samordna bedomningen av och certifiera masterfiler for kvalitetsbegrepp for humanlakemedel samt, i forekommande
fall, samordna inspektioner av tillverkare som ansoker om eller innehar ett certifikat for en masterfil for
kvalitetsbegrepp,

zc) uppritta en mekanism for samrdd med myndigheter eller organ som ir verksamma under livscykeln for
humanlidkemedel s4 att de kan utbyta information och kunskap om allminna vetenskapliga eller tekniska fragor som
ror  likemedelsmyndighetens —arbetsuppgifter, sdrskilt med samordningsstyrelsen for humanmaterial,
samordningsgruppen for medicintekniska produkter, medlemsstaternas samordningsgrupp for utvirdering av
medicinsk teknik och nationella myndigheter for prissittning och ersittning for likemedel, [Andr. 310]

zd) utarbeta samstimmiga vetenskapliga bedomningsmetoder pa de omrdden som omfattas av dess uppdrag,

ze) samarbeta med decentraliserade EU-byrder och andra vetenskapliga myndigheter och organ som inrittats enligt
unionsratten, sarskilt Europeiska kemikaliemyndigheten, Europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet, Europeiska
centrumet for forebyggande och kontroll av sjukdomar och Europeiska miljobyrdn, nir det giller vetenskaplig
bedémning av relevanta substanser, utbyte av uppgifter och information samt utarbetande av samstimmiga
vetenskapliga metoder, inklusive metoder for att ersitta, begrinsa och forfina djurforsok, och ndr sd dr mojligt
prioritera ersittningsstrategier, sisom strategier utan djurforsok in vitro och in silico, med hinsyn till sirdragen i
bedomningen av likemedel, [Andr. 311]

zf) samordna Gvervakningen och hanteringen av kritiska brister pa ldkemedel som &r upptagna pd den forteckning som
avses i artikel 123.1,

zg) samordna identifieringen och hanteringen av den unionsforteckning over kritiska likemedel som avses i artikel 131,

zh) stddja den arbetsgrupp som avses i artikel 121.1 ¢ och styrgruppen for lakemedelsbrister i deras uppgifter nar det
giller kritiska brister och kritiska likemedel,

zi) ge myndighetsstdd och vetenskaplig rddgivning samt underldtta utveckling, validering och lagstadgad anvindning
avseende nya metoder som ersitter djurforsok,

zj) underlitta gemensamma prekliniska studier mellan sokande och innehavare for att undvika onodiga upprepningar av
forsok pé levande djur,

zk) underlitta datautbyte av resultat fran prekliniska studier pa levande djur,

zl) utarbeta vetenskapliga riktlinjer for att underlitta genomforandet av de definitioner som faststills i denna forordning
och i [reviderat direktiv 2001/83/EG] samt for miljoriskbedomningen av humanlikemedel, i samrdd med
kommissionen och medlemsstaterna.

zla) sikerstilla att vetenskapliga riktlinjer, nir sidana tillhandahdlls, hdlls aktuella och baseras pd den senaste
vetenskapliga utvecklingen. [Andr. 312]

2. Den databas som avses i punkt 1 n ska innehlla alla humanlidkemedel som 4r godkéinda i unionen, tillsammans med
produktresuméer, europeiska produktbedomningsrapporter, periodiska sikerhetsrapporter, i forekommande fall
dokumentation avseende mottagna vetenskapliga rdd, rapporter fran miljoriskbedomningar, bipacksedlar ech, uppgifter
som framgdr av mirkningen, patientkort nir det dr friga om antimikrobiella medel, skyldigheter efter utslipp pd
marknaden avseende likemedlet, forebyggande av likemedelsbrist och, nir sd dr limpligt, riskreduceringsplaner och
information om i vilka medlemsstater produkten har slippts ut pd marknaden och andra handlingar som likemedels-
myndigheten anser vara relevanta. | forekommande fall ska den innehélla de elektroniska linkarna till de sirskilda
webbsidor dir innehavarna av godkdnnande for forsdljning har rapporterat informationen i enlighet med artikel 40.4 b,
samt artikel 57 i [reviderat direktiv 2001/83/EG]. [Andr. 313]

Med avseende pd databasen ska likemedelsmyndigheten uppritta och forvalta en forteckning 6ver alla humanlikemedel
som ar godkénda i unionen. I detta syfte ska foljande tgirder vidtas:

a) Likemedelsmyndigheten ska offentliggora ett format for elektronisk inlimning av information om humanlikemedel.
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b) Innehavare av godkidnnande for forsiljning ska pd elektronisk vig limna information till likemedelsmyndigheten om
alla humanlikemedel som har godkints for forsiljning i unionen, och de ska underritta likemedelsmyndigheten om
alla nya eller dndrade godkinnanden for forsiljning som beviljats i unionen, med anvindning av det format som avses
ileda.

ba) Innehavare av godkinnandet for forsiljning ska elektroniskt till likemedelsmyndigheten limna information om i
vilka medlemsstater de humanlikemedel som ir godkinda i unionen har slippts ut pd marknaden. [Andr. 314]

Databasen ska i férekemmandetillimpliga fall dven innehdlla hidnvisningar till pigdende eller redan avslutade kliniska
provningar som ingdr i den databas om kliniska provningar som foreskrivs i artikel 81 i forordning (EU) nr 536/2014.

[Andr. 315]
Artikel 139
Samstdimmighet med vetenskapliga yttranden fran andra unionsorgan
1. Likemedelsmyndigheten ska vidta nddvindiga och lampliga atgirder for att i ett tidigt skede 6vervaka och identifiera

potentiella orsaker till att dess egna vetenskapliga yttranden avviker frin dem som avges av andra unionsorgan och
unionsbyréer som utfor liknande uppgifter i fragor av gemensamt intresse.

2. Om liakemedelsmyndigheten uppticker en tinkbar orsak till avvikelser ska den kontakta organet eller byrdn for att
sakerstilla att bada har tillgdng till all relevant vetenskaplig eller teknisk information och for att klarligga vilka
vetenskapliga eller tekniska frigor det eventuellt rdder delade meningar om.

3. Om en grundliggande avvikelse vad giller vetenskapliga eller tekniska frdgor har konstaterats och det berdrda
organet 4r ett unionsorgan eller en vetenskaplig kommitté, ska likemedelsmyndigheten och det ber6rda organet samarbeta
for att 16sa avvikelsen och underritta kommissionen utan onddigt dr6jsmal.

4. Kommissionen fir anmoda likemedelsmyndigheten att utfora en bedomning som sirskilt géller anvidndning av den
berdrda substansen i likemedel. Likemedelsmyndigheten ska offentliggéra sin bedomning och tydligt ange skilen till sina
sdrskilda vetenskapliga slutsatser.

5. For att mojliggora samstimmighet mellan vetenskapliga yttranden och undvika upprepningar av tester ska
lakemedelsmyndigheten triffa 6verenskommelser med andra organ eller byrder som inridttats enligt unionsritten om
samarbete vad giller vetenskapliga bedomningar och metoder. Likemedelsmyndigheten ska ocksd triffa
overenskommelser om utbyte av uppgifter och information om relevanta substanser med kommissionen,
medlemsstaternas myndigheter och andra unionsbyréer, sirskilt vad giller miljoriskbedomningar, prekliniska studier och
gransvirden for hogsta tillitna resthalter.

Dessa overenskommelser ska syfta till att sdkerstilla att utbyten av uppgifter och information gors tillgingliga i elektroniskt
format och ska skydda uppgifter som ror affirshemligheter och inte péverka tillimpningen av bestimmelserna om

lagstadgat skydd.
Artikel 140
Vetenskapliga yttranden inom ramen for internationellt samarbete
1. Likemedelsmyndigheten fir, sirskilt inom ramen for samarbete med Virldshilsoorganisationen, avge ett

vetenskapligt yttrande for utvardering av vissa humanlikemedel som 4r avsedda att saluforas utanfor unionen. I detta syfte
ska en ansokan limnas in till ldkemedelsmyndigheten i enlighet med bestimmelserna i artikel 6. En sddan ansokan far
ldmnas in och beddmas tillsammans med en ansdkan om godkinnande for forsiljning eller en senare dndring med
avseende pd EU. Likemedelsmyndigheten far, efter samrdd med Varldshilsoorganisationen och i forekommande fall med
andra relevanta organisationer, utarbeta ett vetenskapligt yttrande i enlighet med artiklarna 6, 10 och 12. Bestimmelserna
i artikel 13 ska inte tillimpas.

2. Likemedelsmyndigheten ska uppritta sirskilda forfaranderegler for genomférandet av punkt 1 och for tillhanda-
hallande av vetenskaplig radgivning.
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1.

Artikel 141

Internationellt tillsynssamarbete

I den mén det dr n6dvindigt for att uppnd de mdl som faststills i denna forordning och utan att det paverkar de

respektive behorighetsomrddena for medlemsstaterna och unionens institutioner, far likemedelsmyndigheten samarbeta
med de behoriga myndigheterna i tredjelinder och/eller med internationella organisationer.

For detta dandamél fir lakemedelsmyndigheten, efter forhandsgodkinnande frin kommissionen, uppritta samarbetsavtal
med myndigheterna i tredjeldnder och med internationella organisationer om

a)

b)

utbyte av information, inklusive icke-offentlig information, vid behov tillsammans med kommissionen,

utbyte av vetenskapliga resurser och expertis, i syfte att underldtta samarbetet samtidigt som oberoende bedomningar
uppratthalls i full overensstimmelse med bestimmelserna i denna forordning och [reviderat direktiv 2001/83/EG]
och pa villkor som i forvig faststillts av styrelsen, i samforstdnd med kommissionen,

deltagande i vissa delar av likemedelsmyndighetens arbete pd villkor som i forvdg har faststillts av styrelsen, i
samforstind med kommissionen.

Dessa avtal far inte medfora ndgra juridiska forpliktelser for unionen och medlemsstaterna.

2.

Likemedelsmyndigheten ska sdkerstilla att den inte anses foretrdda unionens stdndpunkt gentemot omvarlden eller

binda unionen till internationella skyldigheter.

3.

Kommissionen far, i samforstind med styrelsen och den berorda kommittén, bjuda in foretridare for de

internationella organisationer som berors av harmoniseringen av tekniska krav for humanldkemedel och for veterindrme-
dicinska lakemedel att delta som observatorer av likemedelsmyndighetens arbete. Villkoren for deltagande ska faststillas i
forvag av kommissionen.

Avsnitt 2

Struktur och verksamhet

Artikel 142

Forvaltnings- och ledningsstruktur

Likemedelsmyndigheten ska bestd av

en styrelse, som ska utova de funktioner som faststalls i artiklarna 143, 144 och 154,

en verkstillande direktor, som ska utova det ansvar som faststills i artikel 145,

en vice verkstillande direktor, som ska utéva det ansvar som faststalls i artikel 145.7,

kommittén for humanlikemedel,

kommittén for sikerhetsovervakning och riskbedomning av lakemedel,

kommittén for veterindrmedicinska likemedel som inrittats i enlighet med artikel 139.1 i forordning (EU) 2019/6,
arbetsgruppen for vixtbaserade likemedel som inrittats i enlighet med artikel 141 i [reviderat direktiv 2001/83/EG],
krisarbetsgruppen som inrittats i enlighet med artikel 15 i férordning (EU) 2022/123,

styrgruppen for likemedelsbrister som inrittats i enlighet med artikel 3 i férordning (EU) 2022/123,

styrgruppen for brister pd medicintekniska produkter som inrdttats i enlighet med artikel 21 i forordning
(EU) 2022/123,

inspektionsarbetsgruppen,
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) ett sekretariat, som ska ge tekniskt, vetenskapligt och administrativt stod dt alla organ inom likemedelsmyndigheten
och sdkerstilla ldmplig samordning mellan dem, och som ska ge tekniskt och administrativt stod at den
samordningsgrupp som avses i artikel 37 i [reviderat direktiv 2001/83/EG] och sikerstilla limplig samordning
mellan den och kommittéerna. Det ska ocksd sikerstilla att alla transparensitaganden genomférs och utfora det
arbete som krivs av likemedelsmyndigheten under forfarandena for bedomning och forberedelse av beslut om
pediatriska prévningsprogram, undantag, uppskov eller klassificeringar som sarlikemedel. [Andr. 316]

Artikel 143

Styrelse

1. Styrelsen ska bestd av en foretridare for varje medlemsstat, tva foretradare for kommissionen och tvé foretridare for
Europaparlamentet, vilka alla har rostritt.

Dessutom ska tvd foretridare for patientorganisationer, en foretridare for likarorganisationer, en foretridare for
apotekarorganisationer och en foretridare for veterindrorganisationer, vilka alla har rostritt, utses av ridet i samrdd med
Europaparlamentet pd grundval av en av kommissionen upprittad forteckning som omfattar ett klart storre antal
kandidater 4n antalet ledamoter som ska utses. Den forteckning som kommissionen upprittar ska vidarebefordras till
Europaparlamentet tillsammans med relevanta bakgrundshandlingar. Europaparlamentet fir si snabbt som mojligt och
senast tre manader efter att ha underrittats ldgga fram sina synpunkter for radet, som direfter ska utse foretrddarna for
styrelsen. [Andr. 317]

Styrelseledamoterna ska utses pé ett sddant sitt som garanterar att hogsta mojliga specialistkompetens, relevanta
expertkunskaper inom ett brett spektrum och storsta mojliga geografiska spridning inom Europeiska unionen sikerstalls.

2. Styrelseledaméterna och deras suppleanter ska utses pd grund av sina kunskaper, sin erkdnda erfarenhet och sitt
engagemang nir det giller humanlikemedel eller veterinirmedicinska likemedel, med hinsyn tagen till relevant
ledarférméga och administrativ och budgetrelaterad sakkunskap [vilka ska anvindas for att frimja syftena med denna
forordning].

Alla parter som ir foretradda i styrelsen ska bemoda sig om att begrdnsa omsittningen av sina foretridare i styrelsen i syfte
att sikerstdlla kontinuiteten i styrelsens arbete. Alla parter ska striva efter att uppnd en jimn konsfordelning i styrelsen.
[Andr. 318 - Beror inte den svenska versionen]

3. Varje medlemsstat och kommissionen ska utse sina ledamoter i styrelsen samt en suppleant; suppleanterna ska
ersitta frinvarande ledamoéter och rosta i deras stille.

4. Ledaméternas och suppleanternas mandatperiod ska vara fyra ar. Denna period far forlingas en ging. [Andr. 319]

4a.  Foretridare for patientorganisationer som fungerar som medlemmar eller suppleanter i vetenskapliga kommittéer
ska ha ritt till ersittning for utgifter i samband med utforandet av sina uppgifter som foretridare, finansierade genom
likemedelsmyndighetens budget, i enlighet med de finansiella regler som dr tillimpliga pd myndigheten. [Andr. 320]

5. Styrelsen ska vilja en ordforande och en vice ordforande bland sina ledaméter.
Ordforanden och vice ordféranden ska viljas med tvé tredjedelars majoritet av de rostberattigade ledamoterna i styrelsen.
Vice ordforanden ska automatiskt intrada i ordforandens stille om den senare ar férhindrad att fullgora sina plikter.

Ordforandens och vice ordférandens mandatperiod ska vara fyra dr. Mandatperioden fir fornyas en ging. Om deras
uppdrag som styrelseledamot upphér under mandatperioden ska emellertid dven deras mandatperiod automatiskt
upphora vid samma tidpunkt.

6.  Styrelsen ska fatta beslut med absolut majoritet av de rostberittigade styrelseledaméoterna, utan att det paverkar
tillimpningen av punkt 5 och artikel 144 e och g.
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7. Styrelsen ska sjilv anta sin arbetsordning.

8. Styrelsen far bjuda in ordférandena for de vetenskapliga kommittéerna att ndrvara vid styrelsemétena, men dessa ska
inte ha nigon rostritt.

9.  Styrelsen far bjuda in personer vars synpunkter kan vara av intresse som observatorer till sina moten.

10.  Styrelsen ska godkinna likemedelsmyndighetens drliga arbetsprogram och vidarebefordra det till Europapar-
lamentet, radet, kommissionen och medlemsstaterna.

11.  Styrelsen ska anta likemedelsmyndighetens arliga verksamhetsrapport och senast den 15 juni vidarebefordra den till
Europaparlamentet, rddet, kommissionen, Europeiska ekonomiska och sociala kommittén, revisionsritten och
medlemsstaterna.

Artikel 144

Styrelsens uppgifter

Styrelsen ska
a) ge allminna riktlinjer for likemedelsmyndighetens verksamhet,

b) anta ett yttrande om arbetsordningen f6r kommittén for humanlikemedel (artikel 148) och for kommittén for
veterindrmedicinska ldkemedel (artikel 139 i forordning (EU) 2019/6),

¢) anta forfaranden for utforande av tjanster av vetenskaplig natur vad giller humanldkemedel (artikel 152),

d) utse en verkstillande direktor och vid behov forlinga den verkstillande direktorens mandatperiod eller avsitta
vederborande i enlighet med artikel 145,

e) drligen anta likemedelsmyndighetens utkast till samlat programdokument innan det 6verldmnas till kommissionen f6r
ett yttrande, och likemedelsmyndighetens samlade programdokument med tva tredjedelars majoritet av de
rostberattigade ledamoterna i enlighet med artikel 154,

f) bedoma och anta en konsoliderad arlig verksamhetsrapport om likemedelsmyndighetens verksamhet och senast den 1
juli varje dr 6versinda den till Europaparlamentet, rddet, kommissionen och revisionsritten; den konsoliderade arliga
verksamhetsrapporten ska offentliggoras,

g) anta likemedelsmyndighetens arsbudget med tva tredjedelars majoritet av de rostberittigade ledamoterna i enlighet
med artikel 154,

h) anta de finansiella reglerna for likemedelsmyndigheten i enlighet med artikel 155,

i) med avseende pd likemedelsmyndighetens personal utéva de befogenheter som i Europeiska ekonomiska
gemenskapens rdds forordning nr 31/Europeiska atomenergigemenskapens rdds forordning nr 11 (tjanstefore-
skrifterna och anstallningsvillkoren for 6vriga anstillda) (*?) tilldelats tillsittningsmyndigheten och den myndighet som
har befogenhet att sluta anstillningsavtal (tillsdttningsbefogenheter),

j)  anta genomférandebestimmelser for att ge verkan &t tjansteforeskrifterna och anstallningsvillkoren for 6vriga anstallda
i enlighet med artikel 110 i tjdnsteforeskrifterna,

k) bygga upp kontakter med berorda parter och faststilla villkor for detta i enlighet med artikel 163,

) anta en strategi for bedrageribekdmpning, som star i proportion till risken for bedrdgerier, och dérvid ta hinsyn till
kostnaderna och fordelarna med de dtgirder som ska genomforas,

m) sakerstilla lamplig uppf6ljning av de resultat och rekommendationer som hirror fran interna eller externa revisions-
rapporter och utvirderingar, samt frin utredningar som utfors av Europeiska byrdn for bedrigeribekdmpning (Olaf)
eller av Europeiska aklagarmyndigheten (Eppo),

(* Regulation No 31 (EEC), 11 (EAEC) by the Council of the European Economic Community and by the Council of the European Atomic
Energy Community, laying down the Staff Regulations of Officials and the Conditions of Employment of Other Servants of the
European Economic Community and the European Atomic Energy Community (EGT 45, 14.6.1962, s. 1385) (inte oversatt till
svenska).
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n) anta regler for att sakerstilla allminhetens tillgdng till information om godkidnnande av eller tillsyn Gver
humanldkemedel i enlighet med artikel 166,

0) anta en strategi for effektivitetsvinster och synergieffekter,
p) anta en strategi for samarbete med tredjeldnder eller internationella organisationer,

q) anta en strategi for organisatorisk forvaltning och interna kontrollsystem.

Styrelsen ska, i enlighet med artikel 110 i tjdnsteforeskrifterna, anta ett beslut grundat pd artikel 2.1 i tjdnsteforeskrifterna
och artikel 6 i anstillningsvillkoren for 6vriga anstillda om att till den verkstillande direktoren delegera relevanta
tillsattningsbefogenheter och faststilla pa vilka villkor denna delegering av befogenheter kan upphivas. Den verkstillande
direktoren ska ha ritt att vidaredelegera dessa befogenheter.

Om exceptionella omstindigheter kraver det far styrelsen genom ett beslut tillflligt dra in delegeringen av tillsdttningsbefo-
genheterna till den verkstillande direktoren samt de befogenheter som denne vidaredelegerat, och utéva dem pa egen hand
eller delegera dem till en av sina ledamoter eller till ndgon annan anstilld 4n den verkstallande direktoren.

Artikel 145

Verkstillande direktor

1. Den verkstillande direktoren ska vara tillfilligt anstilld vid likemedelsmyndigheten i enlighet med artikel 2 a i
anstallningsvillkoren for 6vriga anstallda.

2. Den verkstillande direktoren ska utses av styrelsen frn en forteckning over kandidater som foreslagits av
kommissionen efter ett Oppet och transparent urvalsforfarande.

I det avtal som sluts med den verkstillande direktoren ska likemedelsmyndigheten foretridas av styrelsens ordférande.

Innan den verkstillande direktoren utses ska den kandidat som styrelsen nominerat omedelbart uppmanas att gora ett
uttalande infor Europaparlamentet och besvara alla eventuella frigor frin Europaparlamentets ledaméter.

3. Den verkstillande direktrens mandatperiod ska vara fem dr. Vid periodens utgdng ska kommissionen géra en
bedomning med beaktande av en utvirdering av den verkstillande direktorens arbetsinsats och likemedelsmyndighetens
framtida uppgifter och utmaningar.

4. Styrelsen far pé forslag av kommissionen, med beaktande av den bedémning som avses i punkt 3, férlinga den
verkstillande direkt6rens mandatperiod en gdng med hogst fem dr.

En verkstillande direktor vars mandatperiod har forlangts fir inte delta i ett annat urvalsforfarande f6r samma befattning
vid slutet av den sammantagna mandatperioden.

5. Den verkstillande direktoren far avsittas fran sin post endast efter styrelsebeslut pé forslag av kommissionen.

6.  Styrelsen ska fatta beslut om att utse, forlinga mandatperioden for eller avsitta den verkstillande direktoren med tvd
tredjedelars majoritet av de rostberattigade ledamoterna.

7. Den verkstillande direktoren ska bitridas av en vice verkstillande direktor. Om den verkstillande direktoren ir
frdnvarande eller har forhinder ska denne ersittas av den vice verkstillande direktoren.

8. Den verkstillande direktoren ska leda likemedelsmyndigheten. Den verkstillande direktdren ska vara ansvarig infor
styrelsen. Utan att det paverkar befogenheterna for kommissionen och styrelsen ska den verkstillande direktoren vara
oberoende i tjdnsteutovningen och fir varken begira eller ta emot instruktioner frén ndgon regering eller ndgot annat
organ.

9. Den verkstillande direktoren ska pd uppmaning rapportera till Europaparlamentet om resultatet av sitt arbete. Rddet
far uppmana den verkstillande direktoren att rapportera om resultatet av de uppgifterna.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/1329/oj 105/149



SV EUT C, 13.3.2025

10.  Den verkstillande direktoren ska vara ldkemedelsmyndighetens rittsliga foretradare. Den verkstillande direktoren
ska ansvara for att

a) skota likemedelsmyndighetens 16pande administration,
b) genomfora de beslut som antagits av styrelsen,

¢) forvalta alla ladkemedelsmyndighetens resurser som kravs for utforandet av den verksamhet som ska bedrivas av de
kommittéer som avses i artikel 142, inklusive ge limpligt vetenskapligt och tekniskt stod till dessa kommittéer och
lampligt tekniske stod till samordningsgruppen,

d) sdkerstilla att de tidsfrister som faststills i unionsrittsakter for antagandet av likemedelsmyndighetens yttranden
efterlevs,

e) sikerstilla limplig samordning mellan de kommittéer som avses i artikel 142 och vid behov mellan dessa kommittéer
och samordningsgruppen eller andra arbetsgrupper vid likemedelsmyndigheten,

f)  utarbeta utkast till berakningar av ldkemedelsmyndighetens inkomster och utgifter samt genomfora dess budget,
g) utarbeta utkast till samlat programdokument och 6verlimna det till styrelsen efter samrdd med kommissionen,
h) genomfora det samlade programdokumentet och rapportera till styrelsen om dess genomférande,

i) utarbeta likemedelsmyndighetens konsoliderade arliga verksamhetsrapport och framligga den for styrelsen for
bedémning och antagande,

j)  hantera alla personalfragor,
k) tillhandahalla styrelsens sekretariat,

) skydda unionens ekonomiska intressen, utan att det paverkar Olafs och Eppos befogenheter, genom forebyggande
atgdrder mot bedrdgeri, korruption och annan olaglig verksamhet, genom effektiva kontroller och, om oriktigheter
uppticks, genom dterkrav av felaktigt utbetalda belopp samt vid behov genom effektiva, proportionella och
avskrackande administrativa och ekonomiska sanktioner,

m) pé grundval av nyckelprestationsindikatorer som styrelsen har enats om rapportera om den it-infrastruktur som
lakemedelsmyndigheten har utvecklat genom genomférande av lagstiftning, med avseende pa tidsplaner,
budgetefterlevnad och kvalitet.

11.  Den verkstillande direktoren ska varje dr for styrelsens godkinnande ligga fram ett utkast till rapport om
lakemedelsmyndighetens verksamhet under det foregdende dret samt ett utkast till arbetsprogram f6r det kommande &ret,
varvid skillnad ska goras mellan likemedelsmyndighetens verksamhet i frdga om humanlikemedel, vixtbaserade
lakemedel och veterindrmedicinska likemedel.

[ utkastet till rapport om likemedelsmyndighetens verksamhet under det foregdende dret ska det ingd information om
antalet ansokningar som likemedelsmyndigheten utvirderat, den tid det tagit att slutfora utvirderingen och de
humanlikemedel och veterindrmedicinska lakemedel som godkants, inte godkénts eller dragits tillbaka fran marknaden.

Artikel 146

Vetenskapliga kommittéer — Allmdnna bestimmelser

1. De vetenskapliga kommittéerna ska ansvara for att avge likemedelsmyndighetens vetenskapliga yttranden eller
rekommendationer, var och en inom sitt eget kompetensomrade, och ska vid behov ha majlighet att anordna offentliga
utfragningar.

2. Namnen pd ledaméterna i de vetenskapliga kommittéerna ska offentliggoras. Nir utnimningarna offentliggors ska
varje ledamots yrkeskvalifikationer anges.

3. Likemedelsmyndighetens verkstillande direktor eller dennes foretridare samt kommissionens foretradare ska ha ritt
att delta i samtliga sammantraden med de vetenskapliga kommittéer som avses i artikel 142, arbetsgrupper och radgivande
grupper med vetenskapliga experter samt alla andra sammantrdden som sammankallas av ldkemedelsmyndigheten eller
dess vetenskapliga kommittéer.
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4. Ledamoter i de vetenskapliga kommittéerna och experter som ansvarar for utvirderingen av likemedel och som
utsetts av medlemsstaterna ska anvinda sig av de vetenskapliga utvirderingar och resurser som finns att tillgd inom
nationella behoriga myndigheter som ansvarar for godkidnnandet for forsdljning, och av externa experter som foreslagits av
medlemsstaterna eller valts ut av likemedelsmyndigheten. Varje behorig nationell myndighet ska kontrollera
utvirderingens vetenskapliga kvalitet och oberoende och underlitta arbetet for ledaméterna i kommittéerna och
experterna. Medlemsstaterna ska inte ge dessa ledamoter och experter instruktioner som ar oférenliga med deras egna
arbetsuppgifter eller med likemedelsmyndighetens arbetsuppgifter och dligganden.

5. Ledamoterna i de vetenskapliga kommittéerna far bitridas av experter inom specifika vetenskapliga eller tekniska
omréaden.
6.  Nir de vetenskapliga kommittéerna utarbetar yttranden eller rekommendationer ska de striva efter att uppna

vetenskaplig enighet. Om sddan enighet inte kan uppnds ska yttrandet innehélla majoritetens stindpunkt samt avvikande
stdndpunkter och skilen till dessa.

7. Kommittén for humanlikemedel fir vid behov begidra radgivning i viktiga allminvetenskapliga eller etiska fragor.

8. De vetenskapliga kommittéer samt arbetsgrupper och rddgivande grupper med vetenskapliga experter som inrittats i
enlighet med denna artikel ska i allmédnna frigor och i rddgivningssyfte ha ett informationsutbyte med parter som berérs av
anvindningen av humanlidkemedel, sirskilt patient- och konsumentorganisationer, inbegripet pediatriska foretridare, och
organisationer for hilso- och sjukvardspersonal. For detta dndamal ska ldkemedelsmyndigheten inritta arbetsgrupper for
patient- och konsumentorganisationer och organisationer f6r hilso- och sjukvardspersonal. De ska sikerstilla en rittvis
representation av hilso- och sjukvardspersonal, patienter och konsumenter inom ett brett spektrum av erfarenheter och
sjukdomsomréden, inklusive sirsjukdomar, barnsjukdomar och sjukdomar hos ildre samt likemedel for avancerad terapi,
och en bred geografisk spridning. [Andr. 321]

De rapportorer som utsetts av de vetenskapliga kommittéerna fir i rddgivningssyfte ha ett informationsutbyte med
foretradare for patientorganisationer och organisationer for hilso- och sjukvardspersonal inom det terapeutiska
indikationsomréddet for humanldkemedlet.

9.  Kommittén for veterinirmedicinska likemedel ska verka i enlighet med férordning (EU) 2019/6 och punkterna 1, 2
och 3.

Artikel 147

Oberoende och intressekonflikter [Andr. 322]

1. Ledamdterna i styrelsen och i kommittéerna samt rapportorer och experter fir inte ha ekonomiska eller andra
intressen i ldkemedelsindustrin som dr av sddant slag att deras opartiskhet kan ifrdgasittas. De ska ata sig att agera
sjalvstandigt och i allméinhetens intresse och varje ar avge en forklaring om sina ekonomiska intressen. Uppgifter om
indirekta intressen som skulle kunna hinforas till likemedelsindustrin ska inforas i ett register som fors av lakemedelsmyn-
digheten och som allménheten pé begiran kan {3 tillgéng till vid lakemedelsmyndighetens kontor.

Likemedelsmyndighetens uppférandekod ska innehélla bestimmelser om tillimpningen av denna artikel;-sérskittnar-det
giller mottagande-av-gdver. [Andr. 323]

2. Ledamoterna i styrelsen och i kommittéerna samt rapportorerna och experterna som deltar i likemedelsmyn-
dighetens sammantraden eller arbetsgrupper ska vid varje sammantride uppge alla sdrskilda intressen som skulle kunna
anses vara till men for deras oberoende eller opartiskhet nir det giller punkterna pd dagordningen. Dessa forklaringar ska
goras tillgingliga for allminheten. Om likemedelsmyndigheten beslutar att en foretridares forklarade intresse utgor en
intressekonflikt, fir den berorda foretridaren inte delta i diskussioner eller beslutsfattande eller ta del av information
som ror den punkten pd dagordningen. Dessa forklaringar av foretridare och kommissionens beslut ska tas med i det
sammanfattande motesprotokollet. [Andr. 324]

2a.  Den verkstillande direktoren ska, efter att ha limnat tjdnsten, dven fortsittningsvis vara skyldig att upptrida med
heder och omdome nir det giller att acceptera vissa utnimningar eller formdner och, om denna avser att utéva
yrkesverksamhet, mot ersittning eller ej, inom tvd dr efter det att han eller hon limnat tjinsten underritta styrelsen for
godkinnande. Styrelsen ska i princip forbjuda vederborande frin att under 12 mdnader efter det att han eller hon har
avslutat sin tjanstgoring utéva lobbyverksambhet eller stodverksamhet gentemot anstillda vid unionens institutioner, organ
och byrder for sin niringsverksamhet, sina kunder eller sin arbetsgivare, i frigor som denna under sina sista tre dr i tjdnsten
ansvarade for. [Andr. 325]
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2b.  Patienter, kliniska experter och andra relevanta experter ska redovisa alla ekonomiska och andra intressen som ir
av betydelse for det gemensamma arbete som de ska delta i. Dessa forklaringar och eventuella dtgirder som vidtagits till
foljd av dem ska tas med i det sammanfattande motesprotokollet och i slutdokumenten fran det berorda gemensamma
arbetet. [Andr. 326]

2c.  Likemedelsmyndigheten ska pd sin webbplats offentliggora arbetsordningen, dagordningarna, protokollen och
ledaméterna i styrelsen, kommittéerna, arbetsgrupperna och de ridgivande kommittéerna. [Andr. 327]

Artikel 148

Arbetet i kommittén for humanlikemedel

1.  Kommittén f6r humanlikemedel ska ansvara for att utarbeta likemedelsmyndighetens yttranden i alla frdgor som r6r
godtagbarheten av den dokumentation som limnas in i enlighet med det centraliserade forfarandet, beviljande, dndring,
tillfalligt 4terkallande eller upphivande av godkidnnanden for forsilining av humanlikemedel i enlighet med
bestimmelserna i detta kapitel samt farmakovigilans. For fullgérandet av farmakovigilansen, inklusive godkdnnande av
riskhanteringssystem och 6vervakning av effektiviteten hos dessa som foreskrivs i denna férordning, ska kommittén for
humanldkemedel utgd frdn vetenskapliga bedomningar och rekommendationer frin den kommitté for sakerhets-
overvakning och riskbedémning av likemedel som avses i artikel 142 e.

2. Ledaméterna i kommittén for humanlikemedel ska, utéver uppgiften att till unionen och medlemsstaterna avge
objektiva vetenskapliga yttranden om de frigor som hinvisats till dem, ocksé sikerstilla att ldkemedelsmyndighetens
uppgifter i lamplig utstrackning samordnas med det arbete som utfors av de behoriga nationella myndigheterna, inklusive
de radgivande organ som berors av godkidnnandena for forsiljning.

3. Kommittén for humanlikemedel ska besta av
a) en ledamot och en suppleant som utses av varje medlemsstat, i enlighet med punkt 6,

b) fyraledamoter och en suppleant som utses av kommissionen, pd grundval av en offentlig inbjudan till intresseanmélan
och efter samrdd med Europaparlamentet, for att foretrida hilso- och sjukvérdspersonal,

¢) fyra ledamoter och fyra suppleanter som utses av kommissionen, pd grundval av en offentlig inbjudan till
intresseanmalan och efter samrdd med Europaparlamentet, for att foretrdda patientorganisationer.

4. Kommittén for humanlakemedel far adjungera hogst fem ytterligare ledaméter, som ska viljas med hansyn till sin
sdrskilda vetenskapliga kompetens. Dessa ledamoter ska utses for en mandatperiod pé tre ar, med mojlighet till fornyelse,
och ska inte ha ndgra suppleanter.

Nir kommittén f6r humanlikemedel adjungerar sddana ledamoéter ska den faststilla den eller de ytterligare ledamoternas
sdrskilda kompletterande vetenskapliga kompetens. Adjungerade ledamoter ska viljas bland experter som nomineras av
medlemsstaterna eller lakemedelsmyndigheten.

5. Suppleanterna ska foretrdda franvarande ledamoéter och rosta i deras stille, och de fir dven utses till rapportorer i
enlighet med artikel 152.

Ledamoterna och suppleanterna ska viljas med hinsyn till sin medverkan i och erfarenhet av utvirdering av
humanldkemedel, och de ska foretrida medlemsstaternas behoriga myndigheter.

6.  Ledamoterna och suppleanterna i kommittén for humanlidkemedel ska utses med hinsyn till deras relevanta
sakkunskap i bedomning av likemedel, som ska inbegripa alla typer av likemedel som omfattas av [reviderat
direktiv 2001/83/EG] och denna forordning, inklusive lakemedel for sillsynta sjukdomar och barnsjukdomar, likemedel
for avancerad terapi, biologiska likemedel och biotekniska likemedel, s& att man sakerstiller hogsta mojliga specialist-
kompetens och relevanta expertkunskaper inom ett brett spektrum. Medlemsstaterna ska samarbeta for att sikerstilla att
den slutliga sammansittningen av kommittén f6r humanldkemedel pd ett lampligt och vil avvigt sitt ticker de
vetenskapliga omrdden som ir relevanta for dess uppgifter, med héansyn till den vetenskapliga utvecklingen och nya typer
av likemedel. I detta syfte ska medlemsstaterna halla kontakt med styrelsen och kommissionen.
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7. Ledamoterna och suppleanterna i kommittén for humanlakemedel ska utses for en mandatperiod pd tre dr som far
fornyas enligt de forfaranden som avses i punkt 6. Kommittén ska vilja sin ordférande och vice ordférande bland sina
ledamoter for en mandatperiod pa tre ar, som far forlingas en gang.

8. Kommittén for humanlikemedel ska sjilv faststalla sin arbetsordning.

Arbetsordningen ska sarskilt ange
a) forfaranden for att utse och ersitta ordféranden,
b) de forfaranden som arbetsgrupper och radgivande grupper med vetenskapliga experter ska tillimpa, och

¢) ett forfarande for antagande av bradskande yttranden, i synnerhet inom ramen for de bestimmelser i denna forordning
som giller marknadskontroll och farmakovigilans.

Arbetsordningen ska trdda i kraft efter ett positivt yttrande frin kommissionen och styrelsen.

Artikel 149

Arbetet i kommittén for sikerhetsovervakning och riskbedomning av likemedel

1. Det mandat som kommittén for sikerhetsovervakning och riskbedémning av likemedel har ska omfatta alla
aspekter av riskhantering vid anvidndning av humanlikemedel, inklusive upptickt, bedémning och minimering av och
information om risken for biverkningar, med vederborligt beaktande av humanldkemedlets terapeutiska effekt, utformning
och utvirdering av sikerhetsstudier efter det att lakemedlet godkints samt granskning av farmakovigilans.

2. Kommittén for sikerhetsovervakning och riskbedomning av likemedel ska bestd av
a) en ledamot och en suppleant som utses av varje medlemsstat, i enlighet med punkt 3,

b) sex ledamoter som utses av kommissionen i syfte att sakerstilla att kommittén har tillgdng till relevant sakkunskap,
inklusive inom klinisk farmakologi och farmakoepidemiologi, pd grundval av en offentlig inbjudan till
intresseanmalan,

¢) tvd ledamoter och tvd suppleanter som utses av kommissionen, pd grundval av en offentlig inbjudan till
intresseanmélan och efter samrdd med Europaparlamentet, for att foretriada hilso- och sjukvardspersonal,

d) tvd ledamoter och tvd suppleanter som utses av kommissionen, pd grundval av en offentlig inbjudan till
intresseanmélan och efter samrdd med Europaparlamentet, for att foretrdda patientorganisationer.

Suppleanterna ska foretrada franvarande ledamoter och rosta i deras stille. De suppleanter som avses i led a far utses till
rapportorer i enlighet med artikel 152.

3. En medlemsstat fir delegera sina uppgifter i kommittén f6r sikerhetsovervakning och riskbedomning av likemedel
till en annan medlemsstat. Varje medlemsstat far foretrdda endast en annan medlemsstat.

4. Ledaméterna och suppleanterna i kommittén for sikerhetsovervakning och riskbedémning av likemedel ska utses
med hinsyn till relevant sakkunskap i frigor som ror farmakovigilans och riskbedémning av humanlakemedel, s att man
sakerstiller hogsta mojliga specialistkompetens och relevanta expertkunskaper inom ett brett spektrum. I detta syfte ska
medlemsstaterna  hélla kontakt med styrelsen och kommissionen for att sdkerstilla att kommitténs slutliga
sammansittning ticker de vetenskapliga omrdden som ir relevanta for dess uppgifter.

5. Ledamoterna och suppleanterna i kommittén for sikerhetsovervakning och riskbedomning av likemedel ska utses
for en mandatperiod pé tre ar som far fornyas enligt de forfaranden som avses i punkt 1. Kommittén ska vilja sin
ordforande och vice ordférande bland sina ledaméter for en mandatperiod pa tre dr, som far forlingas en gang.
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Artikel 150

Vetenskapliga arbetsgrupper, tillfilliga arbetsgrupper och radgivande grupper med vetenskapliga experter [Andr. 328]

1. De vetenskapliga kommittéer som avses i artikel 146 far inrdtta vetenskapliga arbetsgrupper och radgivande grupper
med vetenskapliga experter i samband med utforandet av sina uppgifter.

De vetenskapliga kommittéerna fir ta hjdlp av de vetenskapliga arbetsgrupperna for att utfora vissa uppgifter. De
vetenskapliga kommittéerna ska behalla det slutliga ansvaret for bedémningen eller vetenskapliga yttranden med
anknytning till dessa uppgifter.

Arbetsgrupper som inrittats av kommittén for veterinirmedicinska likemedel regleras genom forordning (EU) 2019/6.

2. Kommittén for humanldkemedel ska for utvdrderingen av vissa typer av likemedel eller behandlingar inritta
arbetsgrupper med vetenskaplig expertis pd omrddena farmaceutisk kvalitet, metodologi samt prekliniska och kliniska
utvirderingar.

Kommittén for humanlidkemedel ska for tillhandahdllandet av vetenskaplig rddgivning inritta en arbetsgrupp for
vetenskaplig rddgivning.

Kommittén férska inritta en tillfallig arbetsgrupp for miljoriskbedomning och andra vetenskapliga arbetsgrupper vid
behov. [Andr. 329]

3. Arbetsgruppens sammansittning och urvalet av ledamoter ska goras pd grundval av foljande kriterier:
a) En hog nivé av vetenskaplig expertis.
b) Behoven av sirskild tvarvetenskaplig expertis i den berorda arbetsgruppen.

ba) Uppfyllandet av de krav rérande intressekonflikter som avses i artikel 147. [Andr. 330]

Majoriteten av ledamoéterna i arbetsgrupperna ska bestd av experter frin medlemsstaternas behoriga myndigheter.
Kommittén for humanlidkemedel far vid behov och efter samrdd med styrelsen faststilla ett minsta antal experter frén de
behoriga myndigheterna i en arbetsgrupp.

3a.  Foretridare for patienter, omsorgsgivare, kliniker och den akademiska virlden ska, nir sd dr limpligt, ingd som
medlemmar i arbetsgrupperna. [Andr. 331]

4. Behoriga myndigheter i medlemsstaterna som inte dr foretrddda i en arbetsgrupp fir begdra att fa delta vid
arbetsgruppernas moten som observator.

5. Lakemedelsmyndigheten ska gora de handlingar som diskuteras i arbetsgrupperna tillgingliga for alla behoriga
myndigheter i medlemsstaterna.

5a. Likemedelsmyndigheten ska inritta foljande tillfilliga arbetsgrupper:
a) entillfillig arbetsgrupp for likemedel for avancerad terapi,

b) en tillfillig arbetsgrupp for sirlikemedel,

c) entillfillig arbetsgrupp for pediatriska likemedel. [Andr. 332]

6.  Vid inrdttandet av arbetsgrupper och rddgivande grupper med vetenskapliga experter ska de vetenskapliga
kommittéerna enligt sin arbetsordning faststilla bestimmelser om

a) utndmningen av ledamoterna i dessa arbetsgrupper och rddgivande grupper med vetenskapliga experter pa grundval
av de forteckningar 6ver experter som avses i artikel 151.2, och

b) samrddet med dessa arbetsgrupper och radgivande grupper med vetenskapliga experter.
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Artikel 151

Vetenskapliga experter

1. Likemedelsmyndigheten eller ndgon av de kommittéer som avses i artikel 142 fir anvinda sig av experter och
tjansteleverantorer for att fullgora sarskilda uppgifter som aligger dem.

2. Medlemsstaterna ska till likemedelsmyndigheten sinda namnen pd nationella experter med styrkt erfarenhet av
utvirdering av humanlidkemedel och veterinirmedicinska likemedel som, med beaktande av intressekonflikter i enlighet
med artikel 147, kan medverka i arbetsgrupper eller rddgivande grupper med vetenskapliga experter inom ndgon av de
kommittéer som avses i artikel 142, tillsammans med uppgifter om experternas meriter och deras sirskilda
kompetensomraden.

3. PFor nomineringen av andra experter farska likemedelsmyndigheten vid behov offentliggora en inbjudan till
intresseanmalan efter styrelsens godkdnnande av nodvandiga kriterier och expertomrdden, sarskilt for att sikerstlla ett
hogt folkhilso- och djurhilsoskydd. [Andr. 333]

Styrelsen ska pa forslag fran verkstillande direkt6ren anta limpliga forfaranden.

4. Likemedelsmyndigheten ska uppritta och uppritthalla en reserv av ackrediterade experter. Expertreserven ska
omfatta de nationella experter som avses i punkt 2 samt eventuella andra experter som utses av likemedelsmyndigheten
eller kommissionen och ska héllas uppdaterad.

5. Ackrediterade experter ska vid behov ha tillgdng till utbildningar som ges av likemedelsmyndigheten.

6.  Rapportorer for nigon av de kommittéer som avses i artikel 142 fr anvinda sig av ackrediterade experter for att
fullgora sina uppgifter i enlighet med artikel 152. Ersittningen till en sddan ackrediterad expert ska dras av frin den
ersittning som ska betalas ut till rapportorerna.

7. Ersittningen till experter och tjdnsteleverantorer som anvinds av likemedelsmyndigheten enligt punkt 1 ska
finansieras genom likemedelsmyndighetens budget, i enlighet med de finansiella regler som ar tillimpliga pé ldkemedels-
myndigheten.

Artikel 152

Rapportorskap

1. Om ndgon av de kommittéer som avses i artikel 142 i enlighet med denna forordning fir i uppdrag att utvirdera ett
humanlikemedel, ska kommittén utse en av sina ledaméter till rapportor, med beaktande av befintlig sakkunskap i
medlemsstaten. Den berorda kommittén fir ocksd utse en andra ledamot till medrapportor.

En ledamot i en kommitté ska inte utses till rapportor i ett visst drende om denne i enlighet med artikel 147 forklarar ndgot
intresse som kan ha eller kan uppfattas ha en negativ inverkan pa den opartiska bedomningen i det drendet. Den berérda
kommittén fér ndr som helst ersitta rapportoren eller medrapportéren med en annan ledamot, om denne inte klarar av att
fullfolja sitt uppdrag inom de foreskrivna tidsfristerna, eller om ett faktiskt eller potentiellt intresse som skulle kunna ha en
negativ inverkan upptacks.

Den rapportor som i detta syfte utsetts av kommittén for sakerhetsovervakning och riskbedomning av likemedel ska
samarbeta nira med den rapportor som utsetts av kommittén for humanlikemedel eller referensmedlemsstaten for det
berorda humanldkemedlet.

Nir kommittén samrdder med de rddgivande grupper med vetenskapliga experter som avses i artikel 150 ska den
vidarebefordra det eller de utkast till utredningsrapporter som sammanstillts av rapportoren eller medrapportoren till
dem. Yttrandet frén den rddgivande gruppen med vetenskapliga experter ska vidarebefordras till ordforanden for den
berorda kommittén inom de tidsfrister som anges i artikel 6.

Innehéllet i yttrandet ska tas med i det utredningsprotokoll som ska offentliggéras i enlighet med artikel 16.3.
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2. Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 151.7 ska rapportorernas eller experternas uppgifter regleras i
skriftliga avtal mellan likemedelsmyndigheten och den berérda personen eller i forekommande fall mellan likemedelsmyn-
digheten och den berorda personens arbetsgivare.

Den berérda personen eller dennes arbetsglvare ska erhalla ersattmng enhgt [en sammanstallnmg over arvoden som ska
framgd av de finansiella bestimmelser styre erfmekanismen-—enligt-dennyaaveiftslagstifin som faststillts
genom Europaparlamentets och ridets forordmng (EU) 2024/ 568 () [Andr. 334]

Forsta och andra styckena ska ocks tillimpas pa
a) de tjanster som tillhandahalls av ordférandena i likemedelsmyndighetens vetenskapliga kommittéer, och

b) rapportorernas arbete i samordningsgruppen nir det giller fullgorandet av gruppens uppgifter i enlighet med
artiklarna 108, 110, 112, 116 och 121 i [reviderat direktiv 2001/83/EG].

Artikel 153

Metoder for att faststilla terapeutiskt mervirde

P4 begdran av kommissionen ska likemedelsmyndigheten, ndr det giller godkdnda humanlikemedel, samla in all tillginglig
information om de metoder som medlemsstaternas behoriga myndigheter anvinder for att faststilla det terapeutiska
mervérdet hos ett nytt humanlikemedel. Lakemedelsmyndigheten ska, i samarbete med patientorganisationer och hilso-
och sjukvdrdspersonal, uppriitta riktlinjer for att faststdlla det terapeutiska mervirdet. [Andr. 335]

Avsnitt 3

Finansiella bestimmelser

Artikel 154

Antagande av likemedelsmyndighetens budget

1. Likemedelsmyndighetens alla inkomster och utgifter ska berdknas for varje budgetdr, som ska vara kalenderdr, och
redovisas i lakemedelsmyndighetens budget.

2. Det ska rdda balans mellan inkomster och utgifter i budgeten.

3. Likemedelsmyndighetens inkomster ska bestd av
a) ett bidrag frin unionen,

b) ett bidrag frdn tredjelinder som deltar i likemedelsmyndighetens arbete med vilka unionen har ingétt internationella
avtal for detta dndamal,

c) avgifter som erlagts av foretag och enheter som inte bedriver ekonomisk verksamhet

i)  for erhéllande och bibehdllande av unionsgodkinnanden for forsiljning av humanldkemedel och veterindrme-
dicinska likemedel samt for andra tjdnster som tillhandahélls av likemedelsmyndigheten, i enlighet med den hér
forordningen och forordning (EU) 2019/6, och

ii) for tjdnster som tillhandahalls av samordningsgruppen i samband med fullgérandet av dess uppgifter i enlighet
med artiklarna 108, 110, 112, 116 och 121 i [reviderat direktiv 2001/83/EG],

d) avgifter for ovriga tjanster som likemedelsmyndigheten tillhandahéller,

¢) unionsfinansiering i form av bidrag for deltagande i forsknings- och bistdndsprojekt, i enlighet med ldkemedelsmyn-
digheten finansiella regler som avses i artikel 155.11 och med bestimmelserna i relevanta instrument till stod for
unionens politik.

(*’) Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2024/568 av den 7 februari 2024 om de avgifter som ska betalas till Europeiska
likemedelsmyndigheten, om indring av Europaparlamentets och rddets forordningar (EU) 2017/745 och (EU) 2022/123 och om
upphivande av Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 658/2014 och ridets forordning (EG) nr 297/95 (EUT L,
2024/568, 14.2.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/568/0j).
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Europaparlamentet och radet (budgetmyndigheten) ska vid behov omprova storleken pé det bidrag fran unionen som avses
i forsta stycket a, pd grundval av en bedémning av behoven och med beaktande av nivan pé intikter som tillhandahalls av
de kallor som avses i forsta stycket ¢, d och e.

4. Verksamhet som ror bedomning av ansokningar om godkannande for forsiljning, senare dndringar, farmakovigilans,
kommunikationsndt och marknadskontroll ska std under stindig kontroll av styrelsen, sd att likemedelsmyndighetens
oberoende garanteras. Detta ska inte utgora ndgot hinder for lakemedelsmyndigheten att ta ut avgifter fran innehavare av
godkinnande for forsaljning for likemedelsmyndighetens fullgorande av denna verksamhet, under forutsittning att dess
oberoende strikt garanteras i enlighet med artikel 147. [Andr. 336]

5. Likemedelsmyndighetens utgifter ska omfatta 16ner till personalen, kostnader for administration och infrastruktur
samt driftsutgifter. Vad galler driftsutgifter far budgetataganden for dtgirder som stricker sig over mer 4n ett budgetar vid
behov delas upp over flera ér i arliga deldtaganden.

Likemedelsmyndigheten fir bevilja bidrag i samband med fullgérandet av uppgifter som dligger den enligt denna
forordning eller andra relevanta unionsrittsakter, eller i samband med fullgérandet av andra uppgifter som aligger den.

6.  Varje r ska styrelsen, pd grundval av ett utkast utarbetat av den verkstéllande direktoren, uppritta en berikning av
lakemedelsmyndighetens inkomster och utgifter for nastkommande budgetdr. Senast den 31 mars ska styrelsen
vidarebefordra denna berdkning, som ocksé ska innehalla ett utkast till tjansteforteckning, till kommissionen.

7. Kommissionen ska vidarebefordra denna berakning, tillsammans med det prelimindra forslaget till Europeiska
unionens allminna budget, till budgetmyndigheten.

8. Pd grundval av berdkningen ska kommissionen i det preliminara forslaget till Europeiska unionens allminna budget
ta upp de medel som den betraktar som nédvindiga med avseende pé tjansteforteckningen och storleken pé det bidrag som
ska belasta den allmédnna budgeten, och som den ska foreligga budgetmyndigheten i enlighet med artikel 272 i fordraget.

9.  Budgetmyndigheten ska bevilja de anslag som utgor bidrag till likemedelsmyndigheten.

Budgetmyndigheten ska anta likemedelsmyndighetens tjansteforteckning.

10.  Styrelsen ska anta budgeten. Den blir definitiv nir Europeiska unionens allménna budget slutligen antas. Den ska i
tillimpliga fall anpassas i enlighet ddrmed.

11.  Alla 4ndringar av tjansteforteckningen och budgeten ska kriva en 4ndringsbudget som ska vidarebefordras till
budgetmyndigheten f6r kinnedom.

12.  Styrelsen ska sd snart som mojligt underritta budgetmyndigheten om sin avsikt att genomféra projekt som kan ha
betydande ekonomiska konsekvenser for finansieringen av budgeten, sdrskilt projekt som ror fast egendom, t.ex. hyra eller
forvirv av fastigheter. Den ska informera kommissionen om detta.

Om en av budgetmyndighetens bada parter har meddelat att den har for avsikt att avge ett yttrande ska den vidarebefordra
detta yttrande till styrelsen inom sex veckor fran och med dagen for underrittelse om projektet.

Artikel 155

Genomforande av likemedelsmyndighetens budget

1. Den verkstillande direktoren ska genomfora likemedelsmyndighetens budget i enlighet med Europaparlamentets
och radets forordning (EU, Euratom) 2018/1046 (**).

(*) Europaparlamentets och rddets férordning (EU, Euratom) 2018/1046 av den 18 juli 2018 om finansiella regler f6r unionens allmédnna
budget, om indring av forordningarna (EU) nr 1296/2013, (EU) nr 1301/2013, (EU) nr 1303/2013, (EU) nr 1304/2013, (EU)
nr 1309/2013, (EU) nr 1316/2013, (EU) nr 223/2014, (EU) nr 283/2014 och beslut nr 541/2014/EU samt om upphivande av
forordning (EU, Euratom) nr 966/2012 (EUT L 193, 30.7.2018, 5. 1).
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2. Senast den 1 mars budgetir n+1 ska likemedelsmyndighetens rikenskapsforare oversinda de prelimindra
redovisningarna for dr n till kommissionens rakenskapsforare och till revisionsratten.

3. Senast den 31 mars budgetdr n+1 ska den verkstillande direktoren oversinda en rapport om budgetforvaltningen
och den ekonomiska forvaltningen for r n till Europaparlamentet, rddet, kommissionen och revisionsritten.

4. Senast den 31 mars budgetdr n+1 ska kommissionens rakenskapsforare Gversinda likemedelsmyndighetens
prelimindra redovisningar for dr n som konsoliderats med kommissionens preliminara redovisningar till revisionsrétten.

Efter det att revisionsrdttens iakttagelser om likemedelsmyndighetens prelimindra redovisningar enligt artikel 246 i
forordning (EU, Euratom) 2018/1046 inkommit, ska likemedelsmyndighetens rikenskapsforare uppritta de slutliga
redovisningarna och den verkstillande direktoren ska 6versinda dem till styrelsen for ett yttrande.

5. Styrelsen ska avge ett yttrande om likemedelsmyndighetens slutliga redovisningar for ar n.

6.  Senast den 1 juli budgetdr n+1 ska likemedelsmyndighetens rikenskapsforare sinda de slutliga redovisningarna,
tillsammans med styrelsens yttrande, till Europaparlamentet, radet, revisionsritten och kommissionens rikenskapsforare.

7. De slutliga redovisningarna for ar n ska offentliggoras i Europeiska unionens officiella tidning senast den 15 november
budgetar n+1.
8. Senast den 30 september budgetdr n+1 ska den verkstillande direktoren skicka ett svar pd iakttagelserna till

revisionsritten. Den verkstillande direktoren ska ocksa skicka detta svar till styrelsen.

9.  Den verkstillande direktoren ska pa Europaparlamentets begiran ligga fram de uppgifter som behévs for att
forfarandet for beviljande av ansvarsfrihet for det berorda budgetdret ska fungera vil, i enlighet med artikel 261.3 i
forordning (EU, Euratom) 2018/1046.

10.  Europaparlamentet ska, pd rekommendation av rdet, fore den 15 maj budgetdr n+2, bevilja den verkstillande
direktoren ansvarsfrihet for budgetens genomforande budgetér n.

11.  Styrelsen ska anta likemedelsmyndighetens finansiella regler efter samrdd med kommissionen. De finansiella
reglerna far inte avvika frin kommissionens delegerade férordning (EU) 2019/715 (*), sdvida inte en sddan avvikelse 4r
specifikt nodvindig for likemedelsmyndighetens verksamhet och forutsatt att kommissionen har gett ett
forhandsgodkinnande.

Artikel 156

Forebyggande av bedrigerier

1. Europaparlamentets och rddets forordning (EU, Euratom) nr 883/2013 (*%) ska tillimpas fullt ut i syfte att bekdmpa
bedrageri, korruption och andra lagstridiga handlingar.

2. Liakemedelsmyndigheten ska ansluta sig till det interinstitutionella avtalet av den 25 maj 1999 mellan Europapar-
lamentet, Europeiska unionens rdd och Europeiska gemenskapernas kommission () och ska utan drojsmél anta lampliga
foreskrifter som ska gilla alla likemedelsmyndighetens anstdllda, med anvindning av modellen i bilagan till det avtalet.

(**) Kommissionens delegerade forordning (EU) 2019/715 av den 18 december 2018 med rambudgetforordning for de organ som
inrdttats enligt EUF-fordraget och Euratomfordraget och som avses i artikel 70 i Europaparlamentets och rddets forordning (EU,
Euratom) 2018/1046 (EUT L 122, 10.5.2019, 5. 1).

(%) Europaparlamentets och ridets férordning (EU, Euratom) nr 883/2013 av den 11 september 2013 om utredningar som utfors av
Europeiska byrdn for bedrdgeribekimpning (Olaf) och om upphédvande av Europaparlamentets och rddets forordning (EG)
nr 1073/1999 och rédets forordning (Euratom) nr 1074/1999 (EUT L 248, 18.9.2013, 5. 1).

(*’) Interinstitutionellt avtal av den 25 maj 1999 mellan Europaparlamentet, Europeiska unionens rdd och Europeiska gemenskapernas
kommission om interna utredningar som utfors av Europeiska byrdn for bedrageribekimpning (Olaf) (EGT L 136, 31.5.1999, s. 15).
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3. Europeiska revisionsritten ska ha befogenhet att utfora revisioner, av dokument och pa plats, hos alla stodmottagare,
uppdragstagare och underleverantérer som erhallit unionsfinansiering frén likemedelsmyndigheten.

4. Olaf far i enlighet med bestimmelserna och forfarandena i férordning (EU, Euratom) nr 883/2013 och radets
forordning (Euratom, EG) nr 2185/96 (*) genomfora utredningar, inklusive kontroller pa plats och inspektioner, i syfte att
faststdlla om det har forekommit bedrigeri, korruption eller annan olaglig verksamhet som paverkar unionens
ekonomiska intressen i samband med ett stod eller ett avtal som finansieras av lakemedelsmyndigheten.

5. Likemedelsmyndighetens samarbetsavtal med tredjelinder och internationella organisationer, kontrakt, bidragsavtal
och bidragsbeslut ska innehalla bestimmelser som uttryckligen tillerkdnner Europeiska revisionsritten och Olaf ritten att
utfora sddana revisioner och utredningar inom ramen for sina respektive behorigheter.

6. I enlighet med rddets forordning (EU) 2017/1939 (**) fir Europeiska dklagarmyndigheten utreda och lagfora
bedrageri och annan olaglig verksamhet som paverkar unionens ekonomiska intressen, i enlighet med Europaparlamentets
och radets direktiv (EU) 2017/1371 (*).

Avsnitt 4

Allminna bestimmelser for likemedelsmyndigheten

Artikel 157

Ansvar

1. Likemedelsmyndighetens avtalsrittsliga ansvar ska regleras av den lagstiftning som ar tillimplig pd avtalet i frdga.
Europeiska unionens domstol ska vara behorig med stod av skiljedomsklausuler i avtal som ldkemedelsmyndigheten ingar.

2. Ifrdga om utomobligatoriskt ansvar ska likemedelsmyndigheten enligt de allminna principer som 4r gemensamma
for medlemsstaternas rittsordningar ersitta skada som véllas av ldkemedelsmyndigheten sjilv eller av dess personal under
tjansteutovning.

Domstolen ska vara behorig att préva tvister om ersittning for sddana skador.

3. Personalens personliga ansvar gentemot likemedelsmyndigheten ska regleras av bestimmelserna i tillimpliga
tjansteforeskrifter eller anstillningsvillkor for ovriga anstillda.

Artikel 158
Tillgéng till handlingar
Forordning (EG) nr 1049/2001 ska tillimpas pé de handlingar som finns hos likemedelsmyndigheten.

Likemedelsmyndigheten ska uppritta ett register i enlighet med artikel 2.4 i férordning (EG) nr 1049/2001 for att bereda
tillgdng till alla handlingar som i enlighet med den hir forordningen r tillgiangliga f6r allmanheten.

Styrelsen ska anta genomférandebestimmelser for forordning (EG) nr 1049/2001.

(°**) Radets forordning (Euratom, EG) nr 2185/96 av den 11 november 1996 om de kontroller och inspektioner pa platsen som
kommissionen utfor for att skydda Europeiska gemenskapernas finansiella intressen mot bedrigerier och andra oegentligheter (EGT L
292,15.11.1996, s. 2).

(**) Radets forordning (EU) 20171939 av den 12 oktober 2017 om genomférande av fordjupat samarbete om inrdttande av Europeiska
dklagarmyndigheten (EUT L 283, 31.10.2017, s. 1).

(*) Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 20171371 av den 5 juli 2017 om bekidmpande genom straffrittsliga bestimmelser av
bedrageri som riktar sig mot unionens finansiella intressen (EUT L 198, 28.7.2017, s. 29).
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De beslut som fattas av likemedelsmyndigheten i enlighet med artikel 8 i férordning (EG) nr 1049/2001 kan bli foremal for
provning antingen genom att klagomal framfors till ombudsmannen eller genom att talan vacks infor domstolen i enlighet
med villkoren i artiklarna 228 och 263 i fordraget.

Artikel 159
Privilegier

Protokoll nr 7 om Europeiska unionens immunitet och privilegier, fogat till fordraget om Europeiska unionens
funktionssitt, ska tillimpas pé likemedelsmyndigheten och dess personal.

Artikel 160

Personal

Tjansteforeskrifterna och de regler som antagits gemensamt av unionens institutioner for tillimpningen av dessa tjanstefo-
reskrifter och anstillningsvillkor for 6vriga anstillda ska gélla for lakemedelsmyndighetens personal.

Likemedelsmyndigheten far anvinda sig av utstationerade nationella experter och annan personal som inte 4r anstilld av
lakemedelsmyndigheten.

Styrelsen ska i samforstind med kommissionen anta nédvindiga tillimpningsforeskrifter.

Artikel 161

Sikerhetsbestimmelser om skydd av sikerhetsskyddsklassificerade uppgifter och kinsliga icke-
sikerhetsskyddsklassificerade uppgifter

Likemedelsmyndigheten ska anta egna sikerhetsbestimmelser som motsvarar kommissionens sakerhetsbestimmelser for
skydd av sikerhetsskyddsklassificerade EU-uppgifter och kansliga icke-sikerhetsskyddsklassificerade uppgifter, i enlighet
med kommissionens beslut (EU, Euratom) 2015/443 () och (EU, Euratom) 2015/444 (*?). Likemedelsmyndighetens
sikerhetsbestimmelser ska bland annat omfatta bestimmelser om utbyte, behandling och lagring av sddana uppgifter.

Ledamoterna i styrelsen, den verkstillande direktoren, ledamoterna i kommittéerna, de externa experter som deltar i olika
tillfdlliga arbetsgrupper och likemedelsmyndighetens personal ska omfattas av tystnadsplikt enligt artikel 339 i EUF-
fordraget, dven efter det att deras uppdrag upphort.

Likemedelsmyndigheten fir vidta de tgirder som krivs for att gora det ldttare att utbyta information som ér relevant for
dess arbetsuppgifter med kommissionen och medlemsstaterna, och vid behov med relevanta unionsinstitutioner,
unionsorgan och unionsbyrder. Varje administrativ 6verenskommelse for detta andamal om utbyte av sikerhetsskyddsklas-
sificerade EU-uppygifter eller, i franvaro av sddana Gverenskommelser, varje exceptionell ad hoc-utlimning av sikerhets-
skyddsklassificerade EU-uppgifter, ska ske med kommissionens férhandsgodkdnnande.

Artikel 162

Samridsforfarande

1. Likemedelsmyndigheten ska uppritta ett forfarande for samrdd med berorda nationella myndigheter eller organ sa
att de kan utbyta information och kunskap om allminna vetenskapliga eller tekniska frigor som ror likemedelsmyn-
dighetens uppgifter, sarskilt riktlinjer for icke tillgodosedda medicinska behov och utformningen av kliniska provningar,
andra studier och framtagning av evidens under likemedlets livscykel.

Sadana organ med ansvar for utvirdering av medicinsk teknik som avses i forordning (EU) 2021/2282 och nationella organ
med ansvar for prissittning och ersittning ska delta i samradsforfarandet.

Villkoren for deltagande ska faststallas av styrelsen i samforstind med kommissionen.
(*) Kommissionens beslut (EU, Euratom) 2015/443 av den 13 mars 2015 om sikerhet inom kommissionen (EUT L 72, 17.3.2015, s. 41).

(*) Kommissionens beslut (EU, Euratom) 2015444 av den 13 mars 2015 om sikerhetsbestimmelser for skydd av sikerhetsskyddsklassi-
ficerade EU-uppgifter (EUT L 72, 17.3.2015, s. 53).
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2. Likemedelsmyndigheten firska utvidga samradsforfarandet till att omfatta patienter, likemedelsutvecklare, hilso-
och sjukvérdspersonal, industrin eller andra berorda parter, beroende pa vad som ir relevant. [Andr. 337]

Artikel 163

Kontakter med foretridare for det civila samhaillet

Styrelsen ska i samforstind med kommissionen bygga upp limpliga kontakter mellan likemedelsmyndigheten och
foretradare for industrin, konsumenter, patienter och hélso- och sjukvardspersonal, inbegripet genom arbetsgruppen med
patient- och konsumentorganisationer (PCWP), arbetsgruppen med virdpersonalsorganisationer (HCPWP) och den
stindiga gruppen for likemedelsindustrin (ISG). Kontakterna fr dven omfatta observatorer som deltar i vissa delar av
lakemedelsmyndighetens arbete pé villkor som i forvdg har faststillts av styrelsen, i samforstdind med kommissionen.

[Andr. 338]
Artikel 164
Stod till sma och medelstora foretag och icke-vinstdrivande enheter
1. Likemedelsmyndigheten ska sikerstilla att ett stodsystem finns tillgingligt for mikroforetag, smd och medelstora

foretag och icke-vinstdrivande enheter.

2. Stodsystemet ska bestd av myndighetsstod, forfarandemissigt stod och administrativt stod och av nedsittning,
uppskjutande eller befrielse vad giller avgifter.

3. Systemet ska omfatta de olika stegen i forfarandena fore godkdnnandet for forsiljning, sdrskilt vetenskaplig
radgivning, inldimning av ansokningar om godkidnnande for forsiljning och forfaranden efter godkdnnandet.

4. Smd och medelstora foretag ska omfattas av de incitament som faststills i kommissionens forordning (EG)
nr 2049/2005 och [radets reviderade forordning (EG) nr 297/95] (%%).

5. For icke-vinstdrivande enheter ska kommissionen anta sirskilda bestimmelser som klargor definitioner, faststaller
befrielser, nedsattningar eller uppskjutanden vad giller avgifter, beroende pd vad som éir lampligt, i enlighet med
forfarandet i artiklarna 10 och 12 isamt bilaga V till [reviderad forordning (EG) nr 297/95]. [Andr. 339]

Artikel 165

Oppenhet

I syfte att sakerstilla en laimplig nivd av 6ppenhet ska styrelsen, pé forslag av den verkstillande direkt6ren och i samférstand
med kommissionen, anta regler for att sikerstilla att allminheten ges tillgang till icke-konfidentiell information gillande
regulatorisk, vetenskaplig och teknisk information som ror godkinnande for forsiljning av och tillsyn over
humanlakemedel.

Likemedelsmyndighetens, dess kommittéers och arbetsgruppers interna bestimmelser och arbetsordningar ska goras
tillgangliga for allmdnheten hos likemedelsmyndigheten och pé internet.

Likemedelsmyndigheten fir bedriva kommunikationsverksamhet pad eget initiativ inom sitt behorighetsomrade.
Tilldelningen av resurser for kommunikationsverksamhet far inte inverka menligt pd det faktiska utférandet av ladkemedels-
myndighetens uppgifter. Kommunikationsverksamheten ska ske i enlighet med relevanta planer f6r kommunikation och
informationsspridning som antagits av styrelsen.

Tillriickliga resurser ska anslis likemedelsmyndigheten for att sikerstilla ett korrekt genomforande av dess
skyldigheter och dtaganden i friga om transparens. [Andr. 340]

(**) Radets forordning (EG) nr 297/95 av den 10 februari 1995 om de avgifter som skall betalas till Europeiska likemedelsmyndigheten for
virdering av likemedel (EGT L 35, 15.2.1995, 5. 1).
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Artikel 166

Personliga hilsodata

1. For att stodja likemedelsmyndighetens arbetsuppgifter pa folkhdlsoomradet, sarskilt utvirdering och évervakning av
lakemedel eller utarbetande av regleringsbeslut och vetenskapliga yttranden, fir likemedelsmyndigheten behandla
personliga hilsodata frin andra killor dn kliniska provningar, inbegripet real world-data, i syfte att forbittra robustheten
hos dess vetenskapliga bedomning eller kontrollera pastidenden fran sokanden eller innehavaren av godkidnnandet for
forsdlining i samband med utvirdering av eller tillsyn over likemedel. Likemedelsmyndigheten ska infora tillrickliga,
dndamalsenliga och speciﬁka tekniska och organisatoriska dtgirder for att skydda de registrerades grundliggande
rittigheter och intressen i enlighet med forordningarna (EU) 2016/679 och (EU) 2018/1725, inklusive men inte
begrinsat till tydlig och riktad politik for uppgiftsminimering och toppmoderna krav nir det giller anonymisering och
pseudonymisering. [Andr. 341]

l.a  Sddana data ska sdrskilt omfatta personliga e-hilsodata enligt definitionen i forordning (EU).../... [Forordning
om det europeiska hilsodataomrddet 2022/0140 (COD)], data frin Eudravigilance-databasen, kliniska data och, i
tillimpliga fall, data frin 6vervakningsstudier om anvindning, effektivitet och sikerhet hos likemedel som dr avsedda
for behandling, forebyggande eller diagnos av sjukdomar, inbegripet hilsodata som tillhandahdlls av offentliga
myndigheter. [Andr. 342]

2. Likemedelsmyndigheten fir beakta och besluta om ytterligare tillgdngliga beldgg, oberoende av de uppgifter som
lamnats in av sokanden av godkdnnandet for forsdljning eller innehavaren av godkdnnandet for forsiljning.
Produktresumén ska uppdateras pa grundval av detta om de ytterligare beldggen paverkar nytta/riskforhéllandet for ett
likemedel. En sddan uppdatering ska géras forst efter samrdd med berord sokande av godkinnande for forsiljning eller
innehavare av godkdnnande for forsiljning. S6kande och innehavare av godkinnande for forsiljning ska ha mdjlighet
att svara inom en rimlig tidsfrist som likemedelsmyndigheten faststiller. Sikande och innehavare av godkinnandet for
forsdljning far till likemedelsmyndigheten limna in frigor och ska erbjudas majligheten till en forklaring till de
foreslagna uppdateringarna av produktresumén nir si dr limpligt. Skilen till slutsatserna ska ingd i det slutliga
yttrandet. [Andr. 343]

3. Lakemedelsmyndigheten ska tillimpa limpliga metoder for dataférvaltning och de standarder som krivs for att
sikerstdlla lamplig anvindning och lampligt skydd av personliga hilsodata, i enlighet med den hir forordningen och
forordning (EU) 2018/1725.

Artikel 167

Skydd mot it-angrepp

Likemedelsmyndigheten ska utrusta sig med en hdg grad av sikerhetskontroller och sikerhetsprocesser mot it-angrepp,
it-spionage och andra dataintrang sé att skyddet av hilsodata och ldkemedelsmyndighetens normala funktion alltid kan
sakerstillas, sdrskilt under hot mot folkhalsan eller storre hindelser p& unionsniva.

Vid tillimpning av forsta stycket ska likemedelsmyndigheten aktivt identifi genomfora-sadan

xisvidta dtgirder for att sikerstilla dess efterlevnad av en hig gemensam 1t—sakerhetsnwa som antaglts inom unionens
institutioner, organ och byrder samt identifiera och genomfora aktuell bista it-sikerhetspraxis for att forebygga,
uppticka, begrinsa och motverka it-angrepp. [Andr. 344]

Artikel 168

Konfidentialitet

1. Om inget annat foreskrivs i den hir forordningen, och utan att det paverkar forordning (EG) nr 1049/2001 och
Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2019/1937 (*) samt befintliga nationella bestimmelser ech—praxis—
medlemsstaterna rorande konfidentialitet, ska alla parter som ar involverade i tillimpningen av den hir foérordningen
iaktta konfidentialiteten ndr det giller den information och de uppgifter som de erhdller nir de fullgor sina uppgifter, i
syfte att skydda fysiska eller juridiska personers affirshemligheter och foretagshemligheter i enlighet med Europapar-
lamentets och radets direktiv (EU) 2016/943 (%), inklusive immateriella rittigheter. [Andr. 345]

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

(**) Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2016/943 av den 8 juni 2016 om skydd mot att icke r6jd know-how och foretagsin-
formation (foretagshemligheter) olagligen anskaffas, utnyttjas och rojs (EUT L 157, 15.6.2016, s. 1).
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2. Utan att det paverkar tillimpningen av punkt 1 ska alla parter som ar involverade i tillimpningen av denna
forordning sikerstalla att inga uppgifter som ror affarshemligheter delges pd ett sitt som potentiellt skulle kunna gora det
mojligt for foretag att begransa eller snedvrida konkurrensen i den mening som avses i artikel 101 i EUF-fordraget.

3. Utan att det paverkar tillimpningen av punkt 1 ska sddan information som pa konfidentiell basis utbyts mellan
medlemsstaternas behoriga myndigheter, och mellan medlemsstaternas behoriga myndigheter, kommissionen och
lakemedelsmyndigheten, inte limnas ut utan samtycke frdn den myndighet fran vilken informationen harror.

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

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

Artikel 169

Behandling av personuppgifter

1. Likemedelsmyndigheten fir behandla personuppgifter, inklusive personliga hilsodata, nir den utfor de uppgifter
som avses i artikel 135, sdrskilt i syfte att forbdttra robustheten hos dess vetenskapliga bedomning eller kontrollera
pastdenden frin sokanden eller innehavaren av godkdnnandet for forsiljning i samband med utvirdering av eller tillsyn
over lakemedel.

Likemedelsmyndigheten far ocksd behandla sddana uppgifter ndr den utfor tillsynsrelaterad vetenskaplig verksamhet enligt
punkt 2, forutsatt att behandlingen av dessa personuppgifter

a) dr strikt nodvindig och vederborligen motiverad for att uppnd malen for projektet eller horisontspaningen i friga,

b) nir det giller sirskilda kategorier av personuppgifter, ar strikt nddvindig och tfoljs av lampliga skyddsétgarder, som
kan omfatta krav och teknik for pseudonymisering, dtgirder for uppgiftsminimering, sirskilda organisatoriska
dtgirder och dtkomstkontroller baserade pd behovsenlig behirighet samt andra limpliga dtgirder, konfidentiali-
tetskrav och grundliggande rittigheter for de registrerade i enlighet med forordningarna (EU) 2016/679 and
(EU) 2018/1725. [Andr. 346]

2. 1 denna artikel avses med tillsynsrelaterad vetenskaplig verksamhet vetenskapliga projekt som utfors for att
komplettera tillginglig vetenskaplig evidens avseende sjukdomar eller 6vergripande fragor som ror lakemedel, for att fylla
evidensluckor som inte fullt ut kan atgirdas med uppgifter som likemedelsmyndigheten forfogar 6ver, eller for att stodja
horisontspaning.

3. Lakemedelsmyndighetens behandling av personuppgifter inom ramen for denna artikel ska vigledas av principerna
om Oppenhet, forklarbarhet, rittvisa och ansvarsskyldighet.

4, Styrelsen ska faststilla det allminna tillimpningsomradet for den tillsynsrelaterade vetenskapliga verksamheten i
samrdd med kommissionen och Europeiska datatillsynsmannen.

5. Likemedelsmyndigheten ska spara handlingar som innehéller en detaljerad beskrivning av forfarandet och avsikten
med upplirning, testning och validering av algoritmer for att sikerstilla 6ppenhet i forfarandet och algoritmerna, inklusive
deras overensstimmelse med de skyddsétgirder som foreskrivs i denna artikel, och for att mojliggora kontroll av resultatens
korrekthet baserat pd anvidndningen av sddana algoritmer. Likemedelsmyndigheten ska pd begiran gora relevanta
handlingar tillgdngliga f6r ber6rda parter, inklusive medlemsstaterna.
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6. Om de personuppgifter som ska behandlas for den tillsynsrelaterade vetenskapliga verksamheten har limnats direkt
av en medlemsstat, ett unionsorgan, ett tredjeland eller en internationell organisation ska likemedelsmyndigheten begira
samtycke frdn uppgiftslimnaren, sdvida inte uppgiftslimnaren pd forhand har samtyckt till sidan behandling for
tillsynsrelaterad vetenskaplig verksamhet, antingen generellt eller forenat med sérskilda villkor.

7. Behandling av personuppgifter enligt den hir férordningen ska omfattas av férordningarna (EU) 2016/679 och
(EU) 2018/1725, beroende pa vad som ir tillimpligt.

Artikel 170

Utvirdering

1. Senast den [Publikationsbyran = fem &r efter den dag dé denna forordning borjar tillimpas] och direfter vart tionde
ar ska kommissionen bestilla en utvirdering av likemedelsmyndighetens arbete utifrdn dess mal, uppdrag, uppgifter,
styrning och lokalisering i enlighet med kommissionens riktlinjer.

2. Utvirderingen ska sirskilt omfatta eventuella behov av att dndra likemedelsmyndighetens uppdrag samt de
finansiella f6ljderna av sddana dndringar.

3. Vid varannan utvirdering ska en bedomning goras av de resultat som uppnadtts av likemedelsmyndigheten med
hdnsyn till dess mél, uppdrag, styrning och uppgifter, inklusive en bedémning av huruvida en fortsittning av likemedels-
myndigheten ar berittigad med avseende pd malen, uppdraget, styrningen och uppgifterna. Denna bedémning ska ocksd
omfatta de erfarenheter som gjorts till {6ljd av tillimpningen av de forfaranden som faststills i denna férordning och i
kapitel III avsnitten 4 och 5 i [reviderat direktiv 2001/83/EG] pé grundval av synpunkter frin medlemsstaterna och den
samordningsgrupp som avses i artikel 37 i [reviderat direktiv 2001/83/EG].

4. Kommissionen ska meddela resultatet av utvarderingen till Europaparlamentet, rddet och styrelsen. Utvdrderingens
resultat ska offentliggoras.

5. Senast tio dr efter det att denna forordning har bérjat tillimpas ska kommissionen bedéma tillimpningen av denna
forordning och utarbeta en utvirderingsrapport om de framsteg som gjorts i frdga om att uppnd malen i férordningen,
inklusive en bedémning av vilka resurser som behovs for att genomfora forordningen.

KAPITEL XII

ALLMANNA BESTAMMELSER

Artikel 171

Sanktioner pd nationell niva

1. Senast den... [12 mdnader efter denna forordnings ikrafttridande] ska medlemsstaterna ska faststilla regler om
sanktioner for overtridelse av bestimmelserna i denna forordning och vidta alla nodvindiga dtgarder for att sakerstilla att
de tillimpas. Sanktionerna ska vara effektiva, proportionella och avskrickande. Medlemsstaterna ska utan drojsmél anmala
dessa regler och dtgarder samt eventuella dndringar som berdr dem till kommissionen. [Andr. 347]

2. Medlemsstaterna ska omedelbart underritta kommissionen om alla processer som inleds rérande 6vertradelser av
denna férordning.

Artikel 172

Sanktioner pd unionsniva

1.  Kommissionen fir besluta att foreldgga ekonomiska sanktioner i form av boter eller viten mot innehavare av sddana
godkdnnanden for forsiljning av likemedel som beviljats i enlighet med denna forordning, om de underlater att fullgéra
ndgon av de skyldigheter som faststlls i bilaga Il i samband med godkdnnandena for forsiljning.
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2. Kommissionen fdr, i den mdn detta uttryckligen anges i de delegerade akter som avses i punkt 10 b, besluta att
forelagga sddana ekonomiska sanktioner som avses i punkt 1 mot en annan juridisk person eller andra juridiska personer
an innehavare av godkdnnande for forsdljning, under forutsittning att dessa personer ingdr i samma ekonomiska enhet
som innehavaren av godkidnnandet for forsiljning, och att dessa andra juridiska personer

a) utovat ett avgorande inflytande pd innehavaren av godkdnnandet for forsiljning, eller

b) wvarit delaktiga i underlatenheten att fullgora en skyldighet av innehavaren av godkdnnandet for forsiljning, eller skulle
ha kunnat dtgirda denna.

3. Om likemedelsmyndigheten eller en behorig myndighet i en medlemsstat anser att en innehavare av ett
godkinnande for forsiljning inte fullgor de skyldigheter som avses i punkt 1, fir den begira att kommissionen undersoker
huruvida ekonomiska sanktioner ska foreldggas i enlighet med den punkten.

4. Nidr kommissionen fattar beslut om huruvida ekonomiska sanktioner ska foreldggas och i sd fall vilka belopp som ar
lampliga ska den vigledas av principerna om effektivitet, proportionalitet och avskrackande effekt, och vid behov beakta
hur allvarlig underldtenheten att fullgora skyldigheterna ar och vilka effekter den har.

5. Vid tillimpning av punkt 1 ska kommissionen for detta andamal beakta foljande:

a)  Alla overtrddelseforfaranden som har inletts av en medlemsstat mot samma innehavare av godkinnande f6r f6rsiljning
pd samma rittsliga grunder och samma faktiska forhéllanden.

b) Alla sanktioner, dven ekonomiska, som redan forelagts samma innehavare av godkidnnande for forsiljning pd samma
réttsliga grunder och samma faktiska forhéllanden.

ba) Overtriidelsens art, svirighetsgrad och varaktighet samt dess konsekvenser, med hinsyn till omfattningen samt det
antal anvindare som drabbats och den skada som de dsamkats. [Andr. 348]

bb) Storleken pd och marknadsandelen for den enhet som begdtt évertridelsen. [Andr. 349]
bc) Om évertridelsen dr avsiktlig eller beror pd forsumlighet. [Andr. 350]

bd) Varje dtgird som den Gvertridande parten har vidtagit for att begrinsa den skada som Gvertridelsen har orsakat.
[Andr. 351]

be) Ansvarsgraden hos den overtridande parten med beaktande av de tekniska och organisatoriska dtgdrder som
vidtagits for att forhindra overtridelsen. [Andr. 352]

bf) Graden av samarbete med de behoriga myndigheterna for att avhjilpa vertridelsen och minska dess potentiella
negativa effekter. [Andr. 353]

~

bg) Det sitt pd vilket overtridelsen kom till de behériga myndigheternas kinnedom, sirskilt huruvida, och i sidana fall
i vilken mdn, den dvertridande parten anmiilde 6vertridelsen. [Andr. 354]
bh) Risken for folkhilsan, inbegripet i hindelse av forfalskning av likemedel. [Andr. 355]

6. Om kommissionen anser att innehavaren av godkidnnandet for forsiljning avsiktligt eller av oaktsamhet har
underlatit att fullgéra sina skyldigheter som avses i punkt 1, fir den anta beslut om att foreldgga boter pd hogst 5 % av
innehavaren av godkdnnandet for forsiljnings omsattning i unionen under det rikenskapsar som foregdr datumet for det
beslutet.

Om innehavaren av godkdnnandet for forsiljning fortsittningsvis underldter att fullgéra sina skyldigheter som avses i punkt
1 fir kommissionen anta ett beslut om att foreligga ett vite per dag pa hogst 2,5 % av innehavaren av godkdnnandet for
forsdljnings genomsnittliga dagliga omsittning i unionen under det rikenskapséar som foregdr datumet for beslutet.

Ett vite far foreldggas for en period som loper fran och med den dag dé det berorda beslutet av kommissionen delgavs tills
dess att underlatenheten av innehavaren av godkidnnandet for forsiljning att fullgora sina skyldigheter som avses i punkt 1
har upphort.
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7. Vid utférandet av utredningen av underldtenheten att fullgéra nigon av de skyldigheter som avses i punkt 1 far
kommissionen samarbeta med medlemsstaternas behoériga myndigheter och utnyttja de resurser som tillhandahélls av
lakemedelsmyndigheten.

8. Om kommissionen antar ett beslut om foreldggande av ekonomiska sanktioner ska den offentliggora en kort
sammanfattning av drendet, med namnen pé de berorda innehavarna av godkinnande for forsiljning samt beloppen pa
och skilen till de ekonomiska sanktionerna, med beaktande av innehavarnas berittigade intresse av att deras affarshem-
ligheter skyddas.

9.  Europeiska unionens domstol ska ha obegrinsad behérighet att prova beslut genom vilka kommissionen har forelagt
ekonomiska sanktioner. Europeiska unionens domstol fir upphiva, minska eller hoja béter eller viten som forelagts av
kommissionen.

10. Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 175 for att komplettera denna
forordning genom att faststilla

a) forfaranden som kommissionen ska tillimpa dd den foreldgger boter eller viten, inklusive regler for inledandet av
forfarandet, bevisupptagning, ritten till forsvar, tillgéng till handlingar, juridiskt ombud och konfidentiell behandling,

b) nidrmare bestimmelser om kommissionens foreliggande av ekonomiska sanktioner mot andra juridiska personer dn
innehavaren av godkidnnandet for forsiljning,

c) regler for forfarandets langd och preskriptionstider,

d) uppgifter som kommissionen ska beakta da den faststiller nivin pd och foreldgger boter och viten samt villkor och
former f6r indrivning.

KAPITEL XIII

DELEGERADE AKTER OCH GENOMFORANDEAKTER

Artikel 173

Standiga kommittén for humanlikemedel och granskningsforfarande

1. Kommissionen ska bitridas av stindiga kommittén for humanldkemedel som inréttats genom artikel 214 i [reviderat
direktiv 2001/83/EG]. Denna kommitté ska vara en kommitté i den mening som avses i férordning (EU) nr 182/2011.

2. Nir det hinvisas till denna punkt ska artikel 5 i férordning (EU) nr 182/2011 tillimpas.

3. Om kommitténs yttrande ska inhidmtas genom skriftligt forfarande och det hénvisas till denna punkt, ska det
forfarandet avslutas utan resultat endast om kommitténs ordférande, inom tidsfristen for att avge yttrandet, s beslutar.

4, Stindiga kommittén for humanlidkemedel ska sikerstilla att dess arbetsordning anpassas till behovet av att snabbt
gora lakemedel tillgingliga for patienterna.

Artikel 174

Genomforandedtgirder i samband med godkinnande och farmakovigilans

1. I syfte att harmonisera de elektroniska overforingar som foreskrivs i denna forordning fir kommissionen anta
genomforandedtgirder som omfattar format och innehdll for elektroniska Gverforingar fran innehavare av godkinnande
for forsiljning.

Dessa dtgdrder ska utformas med hinsyn till det internationella harmoniseringsarbetet pd detta omrade och ska vid behov
revideras med hinsyn till den vetenskapliga och tekniska utvecklingen. Dessa dtgdrder ska antas i enlighet med det
granskningsforfarande som avses i artikel 173.2.
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2. For att harmonisera genomforandet av den farmakovigilans av likemedel som faststills i denna forordning ska
kommissionen anta genomforandedtgirder enligt artikel 214 i [reviderat direktiv 2001/83/EG] pa foljande omréaden:

a) Innehdll i och underhdll av den masterfil for systemet for farmakovigilans som innehavaren av godkidnnandet for
forsiljning har.

b) Minimikrav for kvalitetssystemet for genomforandet av farmakovigilans som utfors av likemedelsmyndigheten.
¢) Anvindning av internationellt vedertagen terminologi, format och standarder for genomforandet av farmakovigilans.

d) Minimikrav for overvakning av uppgifter i Eudravigilance-databasen for att faststilla om det finns nya risker eller om
risker har fordndrats.

e) Format och innehall for elektronisk overforing av misstinkta biverkningar frin medlemsstaterna och innehavarna av
godkdnnande for forsdljning.

f)  Format och innehall for elektroniska periodiska sikerhetsrapporter och riskhanteringsplaner.

g) Format for protokoll for, sammanfattningar av och slutrapporter om sikerhetsstudierna efter det att likemedlet
godkints.

Dessa dtgarder ska utformas med hénsyn till det internationella harmoniseringsarbetet pd omradet for farmakovigilans och
ska vid behov revideras med hénsyn till den vetenskapliga och tekniska utvecklingen. Dessa dtgirder ska antas i enlighet
med det granskningsforfarande som avses i artikel 173.2.

Artikel 175

Utovande av delegeringen

1. Befogenheten att anta delegerade akter ges till kommissionen med forbehall for de villkor som anges i denna artikel.

2. Den befogenhet att anta delegerade akter som avses i artiklarna 3.5, 19.8, 21, 47.4, 49.2, 63.2, 67.4, 75.3, 81.4
och 172.10 ges till kommissionen for en period pé fem ar fran och med den [dagen f6r denna forordnings ikrafttradande].
Kommissionen ska utarbeta en rapport om delegeringen av befogenhet senast nio manader fore utgdngen av perioden pa
fem ar. Delegeringen av befogenhet ska genom tyst medgivande forlingas med perioder av samma lingd, sévida inte
Europaparlamentet eller rddet motsitter sig en sidan forlingning senast tre manader fore utgdngen av perioden i friga.

3. Den delegering av befogenhet som avses i artiklarna 3.5, 19.8, 21, 47.4, 49.2, 63.2, 67.4, 75.3, 81.4 och 172.10 far
ndr som helst dterkallas av Europaparlamentet eller radet. Ett beslut om aterkallelse innebar att delegeringen av den
befogenhet som anges i beslutet upphor att gilla. Beslutet far verkan dagen efter det att det offentliggors i Europeiska
unionens officiella tidning, eller vid ett senare i beslutet angivet datum. Det ska inte paverka giltigheten av delegerade akter
som redan har tritt i kraft.

4. Innan kommissionen antar en delegerad akt ska den samrida med experter som utsetts av varje medlemsstat i
enlighet med principerna i det interinstitutionella avtalet av den 13 april 2016 om bittre lagstiftning.

5. Sésnart kommissionen antar en delegerad akt ska den samtidigt delge Europaparlamentet och rddet denna.

6.  En delegerad akt som antas enligt artiklarna 21, 19.8, 47.4, 49.2 och 175 ska trida i kraft endast om varken
Europaparlamentet eller rddet har gjort invindningar mot den delegerade akten inom en period av tvd ménader fran den
dag dé akten delgavs Europaparlamentet och radet, eller om bdde Europaparlamentet och radet, fore utgdngen av den
perioden, har underrattat kommissionen om att de inte kommer att invinda. Denna period ska forlingas med tre manader
pa Europaparlamentets eller rddets initiativ.
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KAPITEL XIV

ANDRINGAR AV ANDRA RATTSAKTER

Artikel 175a

Andringar av forordning (EG) nr 851/2004

Forordning (EG) nr 851/2004 ska indras pd féljande siitt:
1. Féljande artiklar ska inforas:

”Artikel 11aa

Europeiska myndigheten for beredskap och insatser vid hélsokriser

1.  Myndigheten for beredskap och insatser vid hilsokriser (Hera eller myndigheten) inrdttas hirmed som en
separat struktur under den juridiska personen Europeiska centrumet for forebyggande och kontroll av sjukdomar
(ECDC).

2. Myndigheten ska ansvara for att skapa, samordna och genomfira den lingsiktiga europeiska portfiljen av
biomedicinsk forskning och utvecklingsagendan for medicinska motdtgirder mot aktuella och framvixande hot
mot folkhilsan, samt produktions-, upphandlings-, lager- och distributionskapacitet for medicinska motdtgirder
och andra prioriterade medicinska produkter i unionen.

3. Myndigheten foretrids av ECDC:s direktor.

Artikel 11ab

Myndighetens mdl och uppgifter

1.  Myndigheten ska tillhandahdlla medlemsstaterna och unionens institutioner, organ och byrder strategisk
inriktning och resurser for att utveckla en robust kapacitet for biomedicinsk forskning och utveckling for att

hantera storre folkhdlsoproblem.

Mpyndigheten skall utfora foljande uppgifter:

a) Skapa en lingsiktig europeisk portfolj med forsknings- och utvecklingsprojekt i Gverensstimmelse med de
prioriteringar for folkhilsan som har faststillts av kommissionen i samrdd med Virldshilsoorgani-
sationen (WHO).

b) Skapa en portfilj som stoder biomedicinska FoU-projekt som dtminstone dr inriktade pa foljande omriden:

i) utveckling av prioriterade antimikrobiella medel enligt definitionen i artikel 40a i [likemedels-
forordningen],

ii) utveckling av medicinska motdtgirder och relaterad teknik.

c¢) Uppritta och forvalta ett samarbete med utomstdende forskningscentra pd nationell nivd och unionsnivd, icke-
vinstdrivande enheter, den akademiska viirlden och industrin.

d) Ge strategisk rddgivning till kommissionen om tilldelningen av relevanta unionsbidrag och andra
finansieringskallor for att sikerstilla limplig resurstilldelning for biomedicinsk forskning och utveckling.

e) Uppticka biologiska och andra hillsohot snart efter att de uppstdr, utvirdera deras konsekvenser och identifiera
potentiella motdtgirder.

f) Bedoma och hantera sirbarheter i de globala forsorjningskedjorna och strategiska beroenden som hinfor sig
till tillgdngen till medicinska motdtgirder och medicinska produkter i unionen, i samordning med styrgruppen
for likemedelsbrist och styrgruppen for brister pd medicintekniska produkter, vilka har inrittats genom
forordning (EU) 2022/123.

g) Hantera marknadsutmaningar genom att identifiera och sikerstilla tillgingligheten hos produktionsan-
liggningar for prioriterade produkter i unionen.

h) Underlitta gemensam upphandling och distribution av medicinska produkter i medlemsstaterna.

i)  Overvaka efterlevnaden av finansierings- och upphandlingsavtal.
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j) Inritta en mekanism for samrdd och samarbete, i Gverensstimmelse med One Health-strategin, internt inom
ECDC och med andra unionsorgan och unionsbyrder, sirskilt EMA, Europeiska myndigheten for livsmedels-
sdkerhet och Europeiska miljobyrdn.

k) Bidra till att stirka olycksberedskapen och dtgirdsstrukturen for global hilsa.

2. Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter for att komplettera denna forordning genom att
utvidga den prioriterade forskningsagenda som foreskrivs i punkt 1 andra stycket led b, for att hantera andra
omrdden av icke tillgodosedda medicinska behov.” [Andr. 356]

2. Iartikel 13 ska foljande led liggas till:
"ba) Heras styrelse,” [Andr. 357]
3. Iartikel 16.2 ska foljande led liggas till:

"da) sikerstillandet av att limpligt vetenskapligt, tekniskt och administrativt bistind tillhandahdlls Heras
styrelse,” [Andr. 358]

4. Féljande artiklar ska inforas:

”Artikel 17a

Heras styrelse

1. Heras styrelse ska bestd av en foretridare for varje medlemsstat, tvd foretridare for kommissionen och tvd
foretridare for Europaparlamentet, vilka alla har rostritt. Alla ledaméter i Heras styrelse ska utnimnas for en
period om tvd dr, som kan forlingas en ging.

2. Dessutom ska tvd folkhilsoexperter utses av ridet i samrdd med Europaparlamentet pd grundval av en
forteckning som upprittas av kommissionen. Den forteckning som kommissionen upprittar ska vidarebefordras
till Europaparlamentet tillsammans med relevanta bakgrundshandlingar. Europaparlamentet fir si snart som
mdjligt och senast tre mdnader efter att ha underrittats ligga fram sina synpunkter for ridet, som direfter ska
utse detta foretride till Heras styrelse.

3. Heras styrelse ska ledas gemensamt av direktéren och en vald firetridare for en medlemsstat. Ledaméterna i
Heras styrelse ska utses pd ett sidant sitt som garanterar hogsta mdéjliga specialistkompetens, relevanta
expertkunskaper inom ett brett spektrum och franvaro av direkta eller indirekta intressekonflikter.

4.  Ledamdternas och suppleanternas mandatperiod ska vara fyra dr. Denna period far forlingas en ging.

5. Enforetridare for hilsosikerhetskommittén och en foretridare for EMA ska ndrvara vid Heras styrelsesam-
mantriden, som permanenta observatorer. Andra relevanta unionsorgan och unionsmyndigheter kan bjudas in att

nirvara som observatérer, nir sd dr limpligt.

6.  Medordforandena i Heras styrelse far bjuda in berorda parter att nirvara vid Heras styrelsesammantriden
som observatorer. Observatorer ska forklara sina intressen infor varje sammantride.

7. Heras styrelse ska anta sin arbetsordning, dven nir det giller valet av medordforande och omrostnings-
forfaranden.

8. Forteckningen over ledamiter och suppleanter och arbetsordningen for Heras styrelse samt dagordningar och
protokoll fran dess sammantriden ska goras tillgingliga pd myndighetens webbplats.

Artikel 17b

Uppgifter for Heras styrelse

Heras styrelse ska
a) anta den flerdriga strategiska planeringen for Hera,

b) anta strategiska beslut om Hera nir det giller forskning och innovation och industristrategi pi omrddet for
antimikrobiella medel och medicinska motditgirder,

¢) anta en lingsiktig europeisk portfilj med forsknings- och utvecklingsprojekt i dverensstimmelse med de
prioriteringar for folkhilsan som har faststillts av kommissionen i samrdd med WHO,
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d)

j)

sdkerstilla Heras vetenskapliga och tekniska forvaltning,
bedoma utforandet av de uppgifter som Hera har anfortrotts,
bidra till att unionens beredskap och insatser vid kriser hanteras pa ett sammanhdingande sitt,

bidra till samordnade dtgirder av kommissionen och medlemsstaterna for genomforandet av forordning
(EU) 2022/2371,

bidra till genomforandet av unionens globala hilsostrategi, sarskilt nir det giller hanteringen av nuvarande
och framviixande hilsohot,

anta yttranden och vigledningar, diribland om specifika motditgirder, till medlemsstaterna for forebyggande
och kontroll av allvarliga grinséverskridande hot mot minniskors hilsa, inbegripet antimikrobiell resistens,

anta forslag till Heras drliga budget och évervakning av dess genomforande.” [Andr. 359]

Artikel 19 ska ersittas med foljande:

”Artikel 19

Insyn och intressekonflikter

1.

Ledamoterna i styrelsen, ledamoterna i Heras styrelse, ledamoterna i de vetenskapliga panelerna,

ledamdterna i den rddgivande gruppen, direktoren och personalen ska dta sig att agera i allminhetens intresse och
pd ett oberoende sitt. De fdr inte ha ndgra direkta eller indirekta ekonomiska eller andra intressen i likemedels-
industrin eller annan medicinsk industri som ir av sddant slag att deras opartiskhet kan ifrdgasittas. De ska varje
dr avge en forklaring om sina ekonomiska intressen, vilken ska uppdateras drligen eller nirhelst det dr nodvindigt.
Forklaringen ska goras tillginglig pd begiran.

2.

3.

ECDC:s och myndighetens uppforandekod ska innehdlla bestimmelser om tillimpningen av denna artikel.

ECDC och myndigheten ska pd sin webbplats offentliggora arbetsordningen, dagordningarna och

protokollen samt ledamdéterna i de strukturer som avses i punkt 1 och deras intresseforklaringar.

4.

Berirda parter som bjuds in till ECDC:s och myndighetens sammantriden ska forklara sina intressen infor

sammantridet.” [Andr. 360]

Artikel 176

Andringar av férordning (EG) nr 1394/2007

Forordning (EG) nr 13942007 ska dndras pd foljande sitt:

1.

Artiklarna 8, 17 och 20-23 ska utgd.

Tartikel 9.3 ska fjarde stycket ersdttas med foljande:

”Om ansokan inte innehéller ndgot resultat av bedomningen ska myndigheten begira att ett anmalt organ som utsetts i
samverkan med s6kanden limnar ett yttrande om huruvida den ingdende medicintekniska delen ar forenlig med bilaga
I till Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2017/745 (*), sdvida inte kommittén for humanlakemedel pa
inrddan av sina experter pd medicintekniska produkter beslutar att nigot anmalt organ inte beh6ver kopplas in.

()

*Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2017745 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter,
om &ndring av direktiv 2001/83/EG, férordning (EG) nr 178/2002 och forordning (EG) nr 1223/2009 och om
upphivande av rddets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG (EUTL 117, 5.5.2017,s. 1).”
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Artikel 177

Andringar av férordning (EU) nr 536/2014

Forordning (EU) nr 536/2014 ska dndras pa foljande sitt:

1.

Foljande artikel ska inforas som artikel 5a:

” Artikel 5a

Milj6riskbedomning av provningslikemedel for humant bruk som innehéller eller bestdr av genetiskt modifierade
organismer

1. Om ansokan i enlighet med artikel 5 i denna f6rordning giller kliniska provningar med provningslakemedel for
humant bruk som innehaller eller bestdr av genetiskt modifierade organismer enligt artikel 2 i Europaparlamentets och
radets direktiv 2001/18/EG (*), ska sponsorn ldmna in en miljoriskbedomning i EU-portalen (CTIS).

2. Den miljoriskbedomning som avses i punkt 1 ska utforas i enlighet med de principer som faststills i bilaga II till
direktiv 2001/18/EG och de vetenskapliga riktlinjer som utarbetats av likemedelsmyndigheten i samordning med de
behoriga myndigheter i medlemsstaterna som faststéllts i enlighet med direktiv 2001/18/EG for detta andamal samt i
enlighet med den delegerade akt som avses i punkt 8.

3. Artiklarna 6-11 i direktiv 2001/18/EG ska inte tillimpas pd prévningslikemedel for humant bruk som
innehaller eller bestdr av genetiskt modifierade organismer.

4. Kommittén for humanldkemedel ska gora en granskning av den miljoriskbedomning som avses i punkt 1 i form
av ett vetenskapligt yttrande. Kommittén for humanldkemedel ska limna in sitt yttrande till den behoriga myndigheten
i den rapporterande medlemsstaten inom 45 dagar fran det valideringsdatum som avses i artikel 5.3. Vid behov ska
yttrandet innehdlla riskreducerande dtgdrder. Sponsorn ska limna beldgg for att dessa atgirder kommer att
genomforas till den rapporterande medlemsstaten och de berorda medlemsstaterna.

5. Kommittén for humanldkemedel fir av motiverade skl via EU-portalen (CTIS) begdra ytterligare information
fran sponsorn rorande den granskning som avses i punkt 1, som ska limnas in endast inom den period som avses i
punkt 5.

6.  For att erhdlla och granska den ytterligare information som avses i punkt 6 far likemedelsmyndigheten forlinga
den period som avses i punkt 5 med hogst 31 dagar. Sponsorn ska limna in den begirda ytterligare informationen
inom den period som faststillts av likemedelsmyndigheten. Om sponsorn inte limnar in ytterligare information inom
den period som faststillts av lakemedelsmyndigheten ska den ansokan som avses i punkt 1 anses ha forfallit i samtliga
berorda medlemsstater.

7. Nar det giller likemedel som ir de forsta i sitt slag eller nir en ny frdga tas upp under granskningen av den
inlimnade miljoriskbedomning som avses i punkt 1 ska likemedelsmyndigheten samrdda med de organ som
medlemsstaterna har inrdttat i enlighet med direktiv 2001/18/EG eller Europaparlamentets och rddets
direktiv 2009/41/EG (**). Om ett samrdd dr nodvindigt bor detta omfatta den tekniska dokumentation som i
tillricklig detalj redogor for de uppgifter som avses i bilaga III till direktiv 2001/18/EG, for att stodja miljoriskbe-
domningen vid behov.

8. Kommissionen ska ges befogenhet att anta en delegerad akt i enlighet med artikel 89 om édndring av bilagorna
till denna forordning for att faststilla forfarandet for inlimning och den harmoniserade granskningen av miljoriskbe-
domningen av provningslikemedel som innehéller eller bestdr av genetiskt modifierade organismer enligt
punkterna 1-8.

Den delegerade akt som avses i forsta stycket ska faststilla att miljoriskbeddmningen ér en fristdende del av ansokan.

Den delegerade akt som avses i forsta stycket ska faststilla innehéllet i miljoriskbedomningen med hinsyn till de
gemensamma ansokningsformuldren och de dokument om god praxis for genetiskt modifierade minskliga celler och
for adenoassocierade virusvektorer som offentliggjorts av likemedelsmyndigheten.
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Den delegerade akt som avses i forsta stycket ska innehalla en bestimmelse om uppdatering av miljériskbedomningens
krav for provningslikemedel som innehdller eller bestdr av genetiskt modifierade organismer till foljd av den
vetenskapliga utvecklingen och dndringar av [direktiv 2001/18/EG].

(*)  Europaparlamentets och radets direktiv 2001/18/EG av den 12 mars 2001 om avsiktlig utsittning av genetiskt
modifierade organismer i miljon och om upphivande av radets direktiv 90/220/EEG — Kommissionens
uttalande (EGT L 106, 17.4.2001,s. 1).
(**)  Europaparlamentets och radets direktiv 2009/41/EG av den 6 maj 2009 om innesluten anvindning av genetiskt
modifierade mikroorganismer (omarbetning) (EUT L 125, 21.5.2009, s. 75).”
2. Tlartikel 25.1 ska led d ersittas med foljande:

"d) &tgdrder for att skydda forsokspersonerna, tredje parter och miljon,”

3. Artikel 26 ska ersittas med foljande:

" Artikel 26

Sprakkrav

Spréket i ansokan, eller delar av den, ska faststillas av den berorda medlemsstaten.
Spraket i miljoriskbedomningen ska helst vara engelska.

Medlemsstaterna ska vid tillimpningen av forsta stycket Gverviga att for de handlingar som inte riktar sig till
forsokspersonen, godta ett sprak som forstds allmént pa det medicinska omrédet.”

4. Tlartikel 37.4 ska foljande stycke inforas efter forsta stycket:
"Om den kliniska provningen avser anviandning av ett likemedel i barnpopulationen ska den tidsfrist som avses i forsta
stycket for att limna in en sammanfattning av resultaten av den kliniska provningen till EU-databasen vara sex
ménader.”

5. Tlartikel 61.2 ska led a ersittas med foljande:

”

a) Sokanden ska for tillverkningen eller importen forfoga dver dndamaélsenliga och tillrickliga utrymmen, teknisk
utrustning och kontrollsystem som motsvarar de krav som faststills i denna férordning och, i férekommande fall
ndr det giller provningslikemedel som innehéller eller bestdr av genetiskt modifierade organismer, i
direktiv 2009/41[EG.”

6. [lartikel 66.1 ska led c ersittas med foljande:

"c) Uppgifter for att identifiera likemedlet, inklusive, nir sd ar lampligt, 'Detta provningslikemedel innehéller
genetiskt modifierade organismer’.”

7. Artikel 76.1 ska ersdttas med foljande:
"1.  Medlemsstaterna ska sikerstilla att det finns ersittningssystem for skador som drabbat en forsoksperson till
foljd av deltagandet i en klinisk provning eller som drabbat tredje parter eller miljon under en sddan provning som
utforts pd deras territorium i form av en forsakring, en garanti eller ett liknande arrangemang som har motsvarande

syfte och som ar forenligt med riskens karaktir och omfattning.”

8. Artikel 89 ska ersittas med f6ljande:

" Artikel 89
Utovande av delegeringen

1. Befogenheten att anta delegerade akter ges till kommissionen med forbehdll for de villkor som anges i denna
artikel.
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2. Den befogenhet att anta delegerade akter som avses i artiklarna 5a, 27, 39, 45, 63.1 och 70 ges till
kommissionen for en period pa fem ar frdn och med det datum som anges i artikel 99.2. Kommissionen ska utarbeta
en rapport om delegeringen av befogenhet senast nio médnader fore utgdngen av perioden av fem &r. Delegeringen av
befogenhet ska genom tyst medgivande forldngas med perioder av samma lingd, sdvida inte Europaparlamentet eller
radet motsitter sig en sidan forlingning senast tre minader for utgdngen av perioden i fraga.

3. Den delegering av befogenhet som avses i artiklarna 5a, 27, 39, 45, 63.1 och 70 fir nir som helst dterkallas av
Europaparlamentet eller ridet. Ett beslut om &terkallelse innebar att delegeringen av den befogenhet som anges i
beslutet upphor att gilla. Beslutet far verkan dagen efter det att det offentliggdrs i Europeiska unionens officiella tidning,
eller vid ett senare i beslutet angivet datum. Det ska inte paverka giltigheten av delegerade akter som redan har tritt i
kraft.

4. Innan kommissionen antar en delegerad akt ska den samrdda med experter som utsetts av varje medlemsstat i
enlighet med principerna i det interinstitutionella avtalet av den 13 april 2016 om bittre lagstiftning.

5. Sésnart kommissionen antar en delegerad akt ska den samtidigt delge Europaparlamentet och rédet denna.

6. En delegerad akt som antas enligt artiklarna 5a, 27, 39, 45, 63.1 och 70 ska trida i kraft endast om varken
Europaparlamentet eller radet har gjort invindningar mot den delegerade akten inom en period av tvd manader frdn
den dag da akten delgavs Europaparlamentet och rédet, eller om bdde Europaparlamentet och rddet, fore utgdngen av
den perioden, har underrdttat kommissionen om att de inte kommer att invinda. Denna period ska forlingas med tva
ménader pd Europaparlamentets eller rddets initiativ.”

9. Artikel 91 ska ersittas med foljande:

" Artikel 91

Forhéllande till andra unionsrittsakter

Denna férordning paverkar inte tillimpningen av rddets direktiv 97/43/Euratom, radets direktiv 96/29/Euratom,
Europaparlamentets och rddets direktiv 2004/23/EG, Europaparlamentets och radets direktiv. 2002/98/EG och
Europaparlamentets och ridets direktiv 2010/53/EG.

I samband med de inspektioner som avses i artikel 52.5 i [reviderad férordning (EG) nr 726/2004] och artikel 78 i den
hir férordningen ska de kriterier som faststills i bilaga III till [reviderad forordning (EG) nr 726/2004] gilla i
tillimpliga delar.”

Artikel 178

Andringar av férordning (EU) 2022/123

Forordning (EU) 2022123 ska dndras pa foljande sitt:
1. Tartikel 18 ska f6ljande punkt ldggas till som punkt 7:

’7. Om en begiran har limnats in i enlighet med artikel 18.3 i forordning (EU) 2022/123 och det finns en
ansokan om ett tillfalligt nodgodkinnande for forsdljning for det berorda lakemedlet enligt artikel 30 i forordning
[Publikationsbyran: For in numret pd den hir forordningen] (*) ska det forfarande som inletts enligt den
forordningen ha foretrade.’

2. Artiklarna 33 och 34 ska utga.

(*)  [Publikationsbyran: For in den fullstindiga titeln pa den férordningen och EUT-hédnvisningen.]”
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KAPITEL XV

SLUTBESTAMMELSER

Artikel 179

Upphivande

1.  Forordningarna (EG) nr 141/2000, (EG) nr 726/2004 och (EG) nr 1901/2006 ska upphora att gilla.

Hanvisningar till de upphévda férordningarna ska anses som hanvisningar till den har férordningen och ldsas i enlighet
med jimforelsetabellen i bilaga V.

2. Kommissionens genomf6randeforordning (EU) nr 198/2013 (*) ska upphora att gilla.

Artikel 180

Overgéngsbestimmelser

1. Bestimmelserna i artikel 117 i den hir forordningen ska dven tillimpas pd godkdnnanden for forsiljning av
humanlikemedel som beviljats i enlighet med forordning (EG) nr 726/2004 och i enlighet med direktiv 2001/83/EG fore
den [Publikationsbyran: f6r in datum = dagen f6r denna férordnings ikrafttridande].

2. Forfaranden for ansokningar om godkdnnande for forsiljning av humanlikemedel som validerats i enlighet med
artikel 5 i férordning (EG) nr 726/2004 fore den [Publikationsbyran: for in datum = dagen for denna forordnings
ikrafttridande] och som pdgick den [Publikationsbyrdn: f6r in datum = dagen fore dagen for denna forordnings
ikrafttradande] ska slutforas i enlighet med artikel 10 i férordning (EG) nr 726/2004.

3. Forfaranden for studier efter det att likemedlet godkints som krivs och som inletts i enlighet med artikel 10a i
forordning (EG) nr 726/2004 fore den [Publikationsbyrdn: for in datum = dagen for denna forordnings ikrafttradande] och
som pagick den [Publikationsbyran: for in datum = dagen fore dagen for denna forordnings ikrafttridande] ska slutforas i
enlighet med artikel 20 i den hir forordningen.

4. De perioder av lagstadgat skydd som avses i artikel 29 ska genom undantag inte tillimpas pé referenslikemedel for vilka
en ansokan om godkidnnande for forsdljning har limnats in fore den [Publikationsbyrédn: for in datum = den dag d& denna
forordning borjar tillimpas]. Artikel 14.11 i forordning (EG) nr 726/2004 ska fortsitta att tillimpas pa dem.

5. Klassificeringar som sirlikemedel som beviljats fore den [Publikationsbyran: for in datum = den dag da denna
forordning borjar tillimpas], som forts in i och inte strukits frin gemenskapens register 6ver sirlikemedel i enlighet med
artikel 5.8 respektive 5.12 i férordning (EG) nr 141/2000 och som inte beviljats ett godkdnnande for forsiljning i enlighet
med artikel 7.3 i férordning (EG) nr 141/2000 som motsvarar klassificeringen som sirlikemedel, ska anses overensstimma
med den hir férordningen och ska foras in i registret over klassificerade sarldkemedel.

6.  Klassificeringar som sirlikemedel som beviljats fore den [Publikationsbyrdn: for in datum = den dag dd denna
forordning borjar tillimpas], som antingen har strukits frin gemenskapens register over sirlikemedel i enlighet med
artikel 5.12 i forordning (EG) nr 141/2000 eller beviljats ett godkidnnande for forsdljning i enlighet med artikel 7.3 i
forordning (EG) nr 141/2000, ska inte anses vara klassificeringar som sirlikemedel och ska inte foras in i registret 6ver
klassificerade sarlikemedel.

7. Den giltighetstid pa sju dr for en klassificering som sirlikemedel som avses i artikel 66 i denna forordning for
sirlikemedel som beviljats fore den [Publikationsbyrédn: for in datum = den dag dd denna foérordning bérjar tillimpas],
som forts in i och inte strukits frdn gemenskapens register 6ver sirlikemedel i enlighet med artikel 5.8 respektive 5.12 i
forordning (EG) nr 141/2000 och som inte beviljats ett godkdnnande for forsiljning i enlighet med artikel 7.3 i férordning
(EG) nr 141/2000 som motsvarar klassificeringen som sirlikemedel, ska borja 16pa den [Publikationsbyran: f6r in datum =
den dag dd denna forordning borjar tillimpas].

(*) Kommissionens genomforandeférordning (EU) nr 198/2013 av den 7 mars 2013 om val av symbol for att identifiera humanlikemedel
som ska overvakas ytterligare (EUT L 65, 8.3.2013,s. 17).
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8. De forfaranden for klassificeringar som sirldkemedel som inletts i enlighet med artikel 5.1, 5.11 eller 5.12 i
forordning (EG) nr 141/2000 fore den [Publikationsbyrén: for in datum = den dag dd denna forordning bérjar tillimpas]
och som pdagick den [Publikationsbyran: for in datum = dagen fore den dag dé denna forordning borjar tillimpas] ska
slutforas i enlighet med artikel 5.1, 5.11 eller 5.12 i férordning (EG) nr 141/2000 i dess lydelse den [Publikationsbyrédn: f6r
in datum = dagen fore den dag dd denna forordning borjar tillimpas].

9. Nir ett pediatriskt prévningsprogram, undantag eller uppskov har beviljats i enlighet med forordning (EG)
nr 1901/2006 fore den [Publikationsbyrén: for in datum = den dag dd denna forordning bérjar tillimpas] ska det anses
overensstimma med den hir forordningen.

Forfarandena gillande en ansokan om ett pediatriskt provningsprogram, undantag eller uppskov som limnats in fore den
[den dag da denna f6rordning borjar tillimpas] ska slutforas i enlighet med férordning (EG) nr 1901/2006.

10.  Forordningarna (EG) nr 2141/96, (EG) nr 2049/2005, (EG) nr 507/2006 och (EG) nr 658/2007 forblir i kraft och ar
fortsattningsvis tillimpliga om de inte, och i s4 fall till dess att de, upphiévs.

11.  Forordning (EG) nr 1234/2008 ar fortsittningsvis tillimplig om den inte, och i sé fall till dess att den, upphévs, nir
det giller humanlikemedel som omfattas av férordning (EG) nr 726/2004 och direktiv 2001/83/EG och som inte dr
undantagna fran tillimpningsomradet for forordning (EG) nr 1234/2008 i enlighet med artikel 23b.4 och 23b.5 i
direktiv 2001/83/EG.

12.  Kommissionens férordning (EG) nr 847/2000 () ar fortsdttningsvis tillimplig om den inte, och i sa fall till dess att
den, upphévs, nir det giller sirlikemedel som omfattas av den hir forordningen.

13.  Genom undantag frdn artikel [Tillimpningsperiod for kapitel III] ska vouchrar som beviljats till och med den
[Publikationsbyrén: for in datumet = 15 ar efter dagen for denna forordnings ikrafttradande] eller till och med den dag da

kommissionen har beviljat totalt tio vouchrar i enlighet med kapitel III, beroende pd vilket som infaller forst,
fortsdttningsvis vara giltiga i enlighet med villkoren i kapitel IIL.

Artikel 181

Ikrafttradande
Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Den ska tillimpas frén och med den [Publikationsbyran: f6r in datum = 18 ménader efter denna férordnings ikrafttradande.
Datumet ska vara detsamma som den dag da direktivet borjar tillimpas].

Artikel 67 ska dock tillimpas fran och med den [Publikationsbyrdn: for in datum = 2 dr efter den dag dd denna férordning
antas(trader i kraft/borjar tillimpas].

Bestimmelserna i kapitel III ska tillimpas fran och med den... [dagen for denna forordnings ikrafttridande].
[Andr. 361]

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i medlemsstaterna i enlighet med fordragen.

Utfirdad i ... den

Pi Europaparlamentets vignar Pd rddets vignar
Ordf6rande Ordforande

(*) Kommissionens férordning (EG) nr 847/2000 av den 27 april 2000 om tillimpningsforeskrifter for klassificeringen av likemedel som
sdrlikemedel och om definitionen av uttrycken "liknande likemedel” och "klinisk 6verlidgsenhet” (EGT L 103, 28.4.2000, s. 5).
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Bilaga [
LAKEMEDEL SOM SKA GODKANNAS AV UNIONEN

1. Lakemedel som utvecklats med ndgon av foljande biotekniska processer:
— Rekombinant nukleinsyrateknik.

— Styrda genuttryck som kodar for proteiner som ar biologiskt aktiva i prokaryoter och eukaryoter, inklusive
transformerade diggdjursceller.

2. Likemedel for avancerad terapi enligt definitionen i artikel 2 i férordning (EG) nr 1394/2007.

3. Humanlikemedel som innehaller en aktiv substans som inte var godkind i unionen den 20 maj 2004, med undantag
for allergenprodukter eller vixtbaserade likemedel, som inte under ndgra omstindigheter ska godkinnas av
unionen.

4. Lakemedel som dr klassificerade som sirlakemedel i enlighet med den hir forordningen.

5. Likemedel som godkints i enlighet med ett godkidnnande for forsiljning for pediatrisk anvandning.

6. Prioriterade antimikrobiella medel som avses i artikel 40.
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10.

11.

12.

13.

14.

Bilaga II

FORTECKNING OVER DE SKYLDIGHETER SOM AVSES I ARTIKEL 172

Skyldigheten att limna in fullstindiga och korrekta uppgifter och handlingar i en ansokan om godkdnnande for
forsiljning som lamnats in till lakemedelsmyndigheten eller for att fullgora skyldigheter som faststills i denna
forordning, om underldtenheten att fullgora skyldigheten géller en viktig punkt.

Skyldigheten att iaktta villkor eller begrinsningar i godkdnnandet for f6rsiljning och nir det géller tillhandahallande
eller anvindning av humanlikemedlet enligt artikel 12.4 ¢ och artikel 13.1 fjarde stycket.

Skyldigheten att iaktta villkor eller begransningar i godkdnnandet for forsdljning nir det giller siker och effektiv
anvindning av humanldkemedlet enligt artiklarna 12.4 b, d, e, f och g och 13.1.

Skyldigheten att infora sddana dndringar av villkoren for godkdnnandet for forsdljning som dr nodvindiga med
hinsyn till den tekniska och vetenskapliga utvecklingen och for att humanlikemedlet ska kunna tillverkas och
kontrolleras genom allmint vedertagna vetenskapliga metoder, i enlighet med artikel 45.1.

Skyldigheten att limna sddan ny information som kan medféra dndring av villkoren for godkdnnandet for
forsdljning, anmila f6rbud eller begrinsningar som de behoriga myndigheterna har infort i ndgot land dir
humanlikemedlet salufors eller limna sddan information som kan péverka utvirderingen av nyttan och riskerna
med likemedlet, i enlighet med artikel 45.2.

Skyldigheten att se till att produktinformationen uppdateras i enlighet med aktuella vetenskapliga ron, inklusive de
slutsatser av bedomningen och de rekommendationer som offentliggjorts i den europeiska webbportalen for
lakemedel, i enlighet med artikel 45.3.

Skyldigheten att pd begdran av likemedelsmyndigheten limna uppgifter som visar att nytta/riskforhéllandet
fortfarande dr gynnsamt, i enlighet med artikel 45.4.

Skyldigheten att slippa ut humanlikemedlet pd marknaden i enlighet med innehéllet i produktresumén, markningen
och bipacksedeln enligt godkinnandet for forsiljning.

Skyldigheten att iaktta de villkor som avses i artiklarna 18.1 och 19.

Skyldigheten att underrdtta likemedelsmyndigheten om datum for ett humanlikemedels faktiska marknadsin-
troduktion och datum for nir saluforingen upphor samt att limna uppgifter till likemedelsmyndigheten om
forsiljningsvolym och forskrivningsvolym f6r humanlikemedlet, i enlighet med artikel 16.4.

Skyldigheten att ha ett 6vergripande system for farmakovigilans for att fullgéra farmakovigilansen, inbegripet drift
av ett kvalitetssystem, underhdll av en masterfil for systemet for farmakovigilans och genomférande av regelbundna
granskningar, i enlighet med artikel 99 jamford med artikel 99 i [reviderat direktiv 2001/83/EG].

Skyldigheten att pad likemedelsmyndighetens begdran limna in en kopia av masterfilen for systemet for
farmakovigilans, i enlighet med artikel 45.4.

Skyldigheten att ha ett riskhanteringssystem, i enlighet med artiklarna 22 och 99.2 jamforda med artikel 99.4 i
[reviderat direktiv 2001/83/EG].

Skyldigheten att registrera och rapportera misstinkta biverkningar av humanlakemedel, i enlighet med artikel 106.1
jamford med artikel 105 i [reviderat direktiv 2001/83/EG].
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15.  Skyldigheten att limna in periodiska sikerhetsrapporter, i enlighet med artikel 106.2 jimford med [reviderat
direktiv 2001/83/EG].

16.  Skyldigheten att utféra studier efter det att likemedlet godkints, inklusive sikerhets- och effektstudier samt
miljoriskbedomningar efter det att likemedlet godkants, och att limna in dem for granskning, i enlighet med
artikel 20. [Andr. 362]

17.  Skyldigheten att sikerstilla att information till allménheten om risker som framkommit i samband med farmakovi-
gilansen presenteras objektivt och inte 4r vilseledande och att underritta likemedelsmyndigheten om
offentliggorande av sddan information, i enlighet med artikel 104 i [reviderat direktiv 2001/83/EG].

18.  Skyldigheten att respektera de tidsfrister for att inleda eller slutfora dtgdrder som anges i likemedelsmyndighetens
beslut om uppskov efter det ursprungliga godkdnnandet for forsiljning av det berdrda humanlidkemedlet och i
enlighet med det slutgiltiga yttrande som avses i artikel 81.2.

19.  Skyldigheten att limna in en uppdaterad version av det pediatriska provningsprogrammet till likemedelsmyn-
digheten i enlighet med den 6verenskomna tidsplanen, i enlighet med artikel 74.2 och 74.3.

20.  Skyldigheten att slippa ut humanlikemedlet pd marknaden inom tvd dr frén det att den pediatriska indikationen
godkints, i enlighet med artikel 59 i [reviderat direktiv 2001/83/EG].

21.  Skyldigheten att underratta likemedelsmyndigheten om avsikten att upphéra med saluforingen av lakemedlet minst
sex manader fore upphorandet, i enlighet med artikel 60 i [reviderat direktiv 2001/83/EG].

22.  Skyldigheten att 6verfora godkdnnandet for forsiljning eller tillta att en tredje part anvinder de handlingar som
tillhandahallits om lakemedlet, i enlighet med artikel 60 i [reviderat direktiv 2001/83/EG].

23.  Skyldigheten att underritta likemedelsmyndigheten om avsikten att avbryta utforandet av ett godkint pediatriskt
provningsprogram och ange skilen till detta minst sex ménader innan programmet avbryts, i enlighet med
artikel 88.

24,  Skyldigheten att limna in pediatriska studier till likemedelsmyndigheten eller till medlemsstaterna, inklusive
skyldigheten att fora in information om kliniska provningar som utforts i tredjelinder i den europeiska databasen, i
enlighet med artikel 91.

25.  Skyldigheten att limna in ett pediatriskt provningsprogram med en begiran om godkidnnande eller en ansdkan om
undantag till likemedelsmyndigheten, senast efter slutférandet av de farmakokinetiska humanstudierna pd vuxna,
utom i vederborligen motiverade fall, i enlighet med artikel 76.1.

25a. De skyldigheter som hor samman med tillgingligheten och tillhandahdllandet av likemedel som foreskrivs i
kapitel X. [Andr. 363]

25b. De skyldigheter att redovisa finansiellt stéd och kostnader for forskning och utveckling som foreskrivs i
artikel 57 i [dndrat direktiv 2001/83/EG]. [Andr. 364]

134/149 ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/1329/oj



EUT C, 13.3.2025 SV

Bilaga III

FORFARANDE OCH KRITERIER FOR INSPEKTIONER SOM UTFORS AV LAKEMEDELSMYNDIGHETEN

Motiverad begiran frdn den behoriga myndigheten

Efter samrdd med likemedelsmyndigheten far tillsynsmyndigheten ldmna in en motiverad begiran till likemedelsmyn-
digheten om att utfora en inspektion eller lata dess inspektorer delta vid en inspektion som utfors pa en anldggning som ar
beldgen i ett tredjeland. I den motiverade begiran ska foljande anges:

— Detaljerad identifiering av anldggningen, inspektionernas omfattning och vid behov de berorda produkterna.
— Tidsplanen f6r nir inspektionen ska ha genomforts.
— Anledningen till att stod begirs av likemedelsmyndigheten, med hanvisning till kriterierna i denna bilaga.

Likemedelsmyndigheten far avsld inspektionsbegiran efter beaktande av begdran, omfattningen och den tillgingliga interna
inspektionskapaciteten.

Likemedelsmyndighetens bedomning

Likemedelsmyndigheten beslutar om den godtar begiran att utfora inspektionen eller att 1ata sina inspektorer delta vid
inspektionen, pa grundval av foljande kriterier:

— Anldggningen 4r beldgen i ett land utanfor EUJEES.

— Inspektionen ligger i unionens intresse, nir en eller fler av foljande situationer foreligger for att sikerstilla snabbare
eller kontinuerlig tillgéng till likemedel for patienter:

— Forebygga, begrinsa eller hantera brister pd ldkemedel eller deras aktiva substanser eller andra forsorjningsproblem.

— Forebygga, begrinsa eller hantera ett potentiellt hot mot folkhélsan, ett hot mot folkhilsan eller en storre hindelse som
kraver omedelbara dtgirder.

— Hantera misstankar om bristande efterlevnad vid tillverkningsanldggningen.

— Mojliggora forfarandet for att bevilja godkdnnande for forsiljning for centralt godkinda lakemedel/godkdnnande for
anvandning i nodsituationer och for masterfilerna f6r den aktiva substansen.

— Forbittra tillsynen over lakemedelsproduktionen virlden 6ver.

— Hantera svéra utmaningar av ovantad och tillfallig karaktdr med inspektionskapacitet pd nationell niva.

— Andra relevanta situationer.

Den sammanstillning av unionsforfaranden for inspektioner och informationsutbyte som avses i artikel 3.1 i direktiv

(EU) 2017/1572 kan komma att uppdateras sd att den omfattar regler for situationer dd likemedelsmyndigheten kan bli
ombedd att utfora en inspektion eller att delta i en gemensam inspektion.

I samband med de inspektioner som avses i artikel 78 i forordning (EU) nr 536/2014 giller ovanstdende kriterier i
tillimpliga delar.
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Bilaga IV

TILLGANGLIGHET
Del I

Information som ska ldmnas i hindelse av ett tillfélligt avbrytande eller upphérande av forsiljningen av ett likemedel eller
ett tillbakadragande av godkdnnande for forsaljning av ett likemedel

Nir en anmilan gors i enlighet med artikel 116.1 a, b och ¢ ska innehavaren av godkinnandet for forsiljning limna
dtminstone foljande information:

1. Produktuppgifter:

a) Produktnamn.

b) Aktiva substanser och leverantorer av dessa.
¢) Tillverkare av slutprodukten.

d) ATC-kod.

o
~

Terapeutiska indikationer.

f) Likemedelsform.

g) Styrkor.

h) Administreringsvagar.

i)  Forpackningsstorlekar som berors.

j)  Alternativ likemedelsform, styrka, administreringsvig eller forpackningsstorlek som inte berdrs av det tillfilliga
avbrytandet, upphorandet eller tillbakadragandet.

k) Uppgifter om godkinnandet: typ av forfarande — nationellt (inklusive berdrda medlemsstater)/centraliserat
godkinnande — och referensnummer.

) De medlemsstater i vilka produkten slipps ut pd marknaden.

2. Uppgifter om dtgirden (tillfdlligt avbrytande, upphorande eller tillbakadragande):

a) Kategori av atgird (tillfalligt avbrytande, upphorande eller tillbakadragande).

b) Tillgingliga lager fram till dtgdrdens startdatum.

o) Atgirdens startdatum, per medlemsstat.

d) Skal till dtgdrden och information om alternativa likemedel, i forekommande fall.

e) Berorda EUJEES-linder.

f) Hanvisning till pdgdende lagstiftningsétgird, snabb varning (kvalitet/sikerhet) eller rapport om kvalitetsdefekter

vad giller dtgdrden, i forekommande fall.
g) Andra behdriga myndigheter som underrittats.

h) Eventuella dtgdrder som slutforts eller planeras till f6ljd av en begdran fran den berdrda medlemsstatens behoriga
myndigheter.

3. Kontaktuppgifter:
a) Namn pa och adress till innehavaren av godkinnandet for forsiljning.

b) Namn pé och adress till den person som gor anmilan.
Del IT

Riskbedomning av effekterna av det tillfilliga avbrytandet, upphorandet eller tillbakadragandet

Nir den berorda behoriga myndigheten gor en begéran i enlighet med artikel 118.2 ska innehavaren av godkdnnandet for
forsdljning lamna dtminstone foljande information:

1. Riskbedomning av effekterna av det tillfdlliga avbrytandet, upphorandet eller tillbakadragandet, inklusive foljande:
a) Potentiella alternativa likemedel.

b) Beriknad marknadsandel per medlemsstat under de foregdende 12 ménaderna.
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¢) Levererade kvantiteter per manad och per medlemsstat under de foregdende 12 manaderna.
d) Global tillverkningskapacitet per tillverkningsanliggning.

e) Prognos péd leverans per médnad och per medlemsstat fram till det tillfilliga avbrytandet, upphorandet eller
tillbakadragandet.

f)  Prognos pa efterfrigan per mdnad och per medlemsstat under de kommande sex manaderna.
g) Effekter pa leveransen av andra likemedel frdn samma innehavare av godkdnnande for forsiljning.
h) Potentiella effekter pd anvindningen av eller efterfrdgan pa andra lakemedel.

Eventuella riskreducerande atgirder som vidtagits av innehavaren av godkinnandet for forsiljning for att hantera
bristen.

Del III

Information som ska limnas i hindelse av ett tillfilligt avbrott i leveransen (for att Gvervaka potentiella eller faktiska brister)

Nir en anmadlan gors i enlighet med artikel 116.1 d ska innehavaren av godkdnnandet for forsiljning limna foljande

information:
1. Produktuppgifter:
a) Produktnamn.
b) Aktiva substanser och tillverkare av dessa.

o
~

Tillverkare av slutprodukten.

&

Terapeutiska indikationer.

ATC-kod.

o
~—

f) Likemedelsform.

g) Styrkor.

h) Administreringsvigar.

i)  Forpackningsstorlek som berdrs.

j)  Alternativ ldkemedelsform, styrka, administreringsvdag eller forpackningsstorlek som inte berdrs av
leveransavbrottet.

k) Uppgifter om godkinnandet: typ av forfarande — nationellt (inklusive berorda medlemsstater)/centraliserat
godkinnande — och referensnummer.

) De medlemsstater i vilka produkten slipps ut pd marknaden.

Uppgifter om leveransavbrottet:

O

) Status for bristen (faktisk, potentiell).

=3

) Tillgdngliga lager per ménad.

o

) Bristens forvintade startdatum per medlemsstat.

oL

) Bristens forvintade slutdatum per medlemsstat.

o

) Orsak till bristens, i tillimpliga fall med angivande av information om
i)  rdvarustorningar,
ii)  API-storningar,
iii) hjalpdmnesstorningar,
iv) produktionsproblem,
v)  kvalitetsproblem,
vi) produktionskapacitet,
vii) logistiska problem,

viii) distributionsproblem,
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ix) inventerings- och lagermetoder,
x)  dkad efterfrigan,
xi) kommersiella skil och
xii) andra skdl. [Andr. 365]
f)  Berorda EUJEES-linder och i forekommande fall andra ber6rda lander.

g) Hanvisning till pdgdende lagstiftningsatgird, snabb varning (kvalitet/sikerhet) eller rapport om kvalitetsdefekter
vad giller atgirden, i forekommande fall.

h) Andra behoriga myndigheter som underrittats.

i)  Eventuella dtgdrder som slutforts eller planeras till f6ljd av en begdran fran den berdrda medlemsstatens behoriga
myndigheter.

Kontaktuppgifter:
a) Namn pd och adress till innehavaren av godkdnnandet for forsaljning.

b) Namn pd och adress till den person som gor anmalan.
Del IV

Planen for begrinsning av brister

Nir den berorda behoriga myndigheten gor en begdran i enlighet med artikel 118.2 ska innehavaren av godkdnnandet for
forsiljning limna dtminstone foljande information:

1.

Plan for begrinsning av brister, med en riskbedomning av bristens effekter, i forekommande fall inklusive foljande:
a) Potentiella alternativa likemedel.

b) Berdknad marknadsandel per medlemsstat under de foregdende 12 ménaderna.

¢) Levererade kvantiteter per manad och per medlemsstat under de foregdende 12 manaderna.
d) Global tillverkningskapacitet per tillverkningsanliggning.

e) Prognos pé leverans per mdnad och per medlemsstat s linge bristen varar.

f)  Prognos pd efterfrdgan per mdnad och per medlemsstat sé lange bristen varar.

g) Effekter pé leveransen av andra likemedel frin samma innehavare av godkidnnande for forsaljning.
h) Potentiella effekter pd anvindningen av eller efterfrigan pa andra likemedel.

i)  Eventuella riskreducerande dtgarder som vidtagits eller planeras av innehavaren av godkdnnandet for forsiljning
for att hantera bristen.

Del V

Planen for forebyggande av brister

Den plan for forebyggande av brister som avses i artikel 117 ska innehalla dtminstone foljande information:

1.

Produktuppgifter:

a) Produktnamn.

b) Aktiva substanser och tillverkare av dessa.
¢) Tillverkare av slutprodukten.

ATC-kod.

o
=

e) Terapeutiska indikationer.

f) Likemedelsform.
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g) Styrkor.
h) Administreringsvigar.
i)  Forpackningsstorlekar.

)
j)  Uppgifter om godkidnnandet: typ av forfarande — nationellt (inklusive berorda medlemsstater)/centraliserat
godkinnande — och referensnummer.

k) De medlemsstater i vilka produkten slapps ut pd marknaden.
2. Atgirder for forebyggande av brister och en bedomning av risker i leveranskedjan:
a) Alternativa likemedel som salufors.

b) Kartliggning av leveranskedjan, med riskidentifiering och riskanalys som sarskilt inriktas pd sdrbarheter i
leveranskedjan.

) Atgirder for hantering av brister, inklusive foljande:

i) En riskkontrollstrategi, med information om strategier for att minimera risken for brister och hur dessa
genomfors.

ii) En process for att detektera och anmila storningar i leveranskedjan.

i) Dokumentation om orsakerna till de brister som dtgirdats och de begrdnsningsdtgirder som vidtagits for
dessa brister.

d) Process for att kontrollera andamaélsenligheten, se 6ver och uppdatera planen for forebyggande av brister.
da) Metod for att faststilla en prognos for efterfrigan. [Andr. 366]

3. Kontaktuppgifter:
a) Namn pd och adress till innehavaren av godkinnandet f6r forsiljning.

b) Kontaktpersonens namn och uppgifter.
Del Va

For rapportering enligt artikel 118.1 samt tidig upptickt av forsorjningsbrister ska partihandlare i god tid
tillhandahdlla foljande information:

1. Information om produkters tillginglighet:

Produkters tillginglighet ska rapporteras per varuhus och indexeras som ja/nej.

2. Information om servicenivin:

Information om servicenivin ska rapporteras och ta upp i vilken utstrickning innehavare av godkinnande for
forsdljning och leverantorer har fullgjort bestillningar avseende partihandel. Denna information ska inbegripa en
jamforelse mellan den mingd som bestillts och den mingd som faktiskt tagits emot pd produktnivd. Mellanskillnaden
beskriver servicenivin. [Andr. 367]
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Bilaga V

JAMFORELSETABELL

Forordning (EG)

Forordning (EG)

Forordning (EG)

nr 726/2004 Direktiv 2001/83/EG nr 1412000 nr 1901/2006 Den hir forordningen
Artikel 1 Artikel 1
Artikel 2 Artikel 2 Artikel 2 Artikel 2
Artikel 3.1 Artikel 3.1

Artikel 3.2b

Artikel 3.2 inledande
meningen och led a

Artikel 3.2 b

Artikel 4.2 Artikel 3.4
Artikel 3.3 inledande Artikel 4
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Artikel 160 forsta och
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Artikel 80

Artikel 165 forsta och
andra styckena

Artikel 165 tredje stycket

Artikel 166

Artikel 167

Artikel 168

Artikel 169

Artikel 170

Artikel 84
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