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ANDRINGSFORSLAG

Utskottet for industrifragor, forskning och energi uppmanar utskottet for miljo, folkhélsa och
livsmedelssdkerhet att som ansvarigt utskott beakta foljande dndringsforslag:

Andringsforslag 1

Forslag till forordning
Skal 1

Kommissionens forslag

(1) I enlighet med artiklarna 9 och 168
1 fordraget om Europeiska unionens
funktionssdtt (EUF-fordraget) och artikel
35 i Europeiska unionens stadga om de
grundlidggande rittigheterna ska en hog
hélsoskyddsnivé for minniskor sékerstéllas
vid utformning och genomftrande av all
unionspolitik och alla unionsétgirder.

Andringsforslag 2

Forslag till forordning
Skil 2

Kommissionens forslag

(2) De mycket speciella erfarenheterna
av covid-19-pandemin har visat att unionen
pa ett mer effektivt sétt bor hantera
tillgangen pa lakemedel och
medicintekniska produkter och utveckla
medicinska motatgérder for att hantera hot
mot folkhidlsan. Unionens forméga att gora
detta &r kraftigt forsvagad pé grund av att
det inte finns nagot klart definierat
regelverk for att hantera insatserna mot
pandemin, men ocksé pé grund av
unionens bristande beredskap for ett hot
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Andringsforslag

(1) 1 enlighet med artikel 4.2 i
fordraget om Europeiska unionens
funktionssdtt (EUF-fordraget) hor
gemensamma angeligenheter i fraga om
sikerhet nir det giller folkhdlsa till de
omrdden dir unionen och
medlemsstaterna har delad befogenhet. 1
enlighet med artiklarna 9 och 168 i EUF-
fordraget och artikel 35 1 Europeiska
unionens stadga om de grundlédggande
réattigheterna ska en hog hélsoskyddsniva
for ménniskor sékerstéllas vid utformning
och genomforande av all unionspolitik och
alla unionsétgérder, inom de strikta
grinser som faststills i de bada
ovannimnda artiklarna i EUF-fordraget.

Andringsforslag

(2) De mycket speciella erfarenheterna
av covid-19-pandemin har visat att unionen
pa ett mer effektivt och transparent sitt
bor hantera tillgdngen pa likemedel och
medicintekniska produkter och utveckla
medicinska motatgérder for att hantera hot
mot folkhélsan pd ett harmoniserat siitt
mellan myndigheter, niiringslivet och
andra berorda parter i forsorjningskedjan
for likemedel. Europa bér ge storre
prioritet dt hiilsa, utan hinder av
medlemsstaternas befogenheter pa hiilso-
och sjukvardsomradet, for att ha hilso-
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mot folkhédlsan som paverkar de flesta och sjukvardssystem som dr beredda att

medlemsstaterna. tillhandahalla hogklassig vdrd och for att
vara forberedda for att hantera epidemier
och andra oforutsebara hilsohot i
enlighet med det internationella
hiilsoreglementet. Unionens formaga att
gora detta dr kraftigt forsvagad dels pa
grund av dtstramningsadtgdrder som
paverkat offentliga hdlso- och
sjukvdrdstjinster och otillricklig
produktionsstyrning, dels pa grund av att
det inte finns nagot klart definierat
regelverk for att hantera insatserna mot
pandemin, men ocksa pé grund av
unionens bristande beredskap for ett hot
mot folkhilsan som péverkar de flesta
medlemsstaterna. Pandemin har diven visat
pd nodviindigheten av att ha en innovativ
och forskningsbaserad
likemedelsbransch som samarbetar niira
med Europeiska likemedelsmyndigheten
(liikemedelsmyndigheten) i syfte att vara
biittre forberedd for framtida hilsokriser
och storningar i forsorjningskedjan.
Covid-19 har ocksd demonstrerat behovet
av 0kad transparens vad giiller
godkiinnande for forsiljning i EU.

Andringsforslag 3

Forslag till forordning
Skil 2a (nytt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

(2a) Liikemedelsbranschen spelade en
roll under covid-19-krisen och visade prov
pd resiliens genom fortsatt tillverkning.

Andringsforslag 4

Forslag till forordning
Skal 2b (nytt)
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Kommissionens forslag

Andringsforslag 5

Forslag till forordning
Skal 3

Kommissionens forslag

3) De ofta komplexa
forsorjningskedjorna for likemedel och
medicintekniska produkter, nationella
exportrestriktioner och exportforbud,
stingda grinser som hindrar den fria
rorligheten for dessa varor och
osikerheten om tillgangen och
efterfragan pd dem i samband med covid-
19-pandemin har lagt patagliga hinder i
viigen for en vilfungerande inre marknad
och for en effektiv hantering av de
allvarliga hoten mot folkhdlsan i hela
unionen.

Andringsforslag 6

Forslag till forordning
Skal 5§
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Andringsforslag

(2b)  Brister har olika och komplexa
bakomliggande orsaker som bor
kartliggas vidare, forstds och analyseras
tillsammans med alla de olika berorda
parterna for att de ska kunna hanteras pad
ett heltickande siitt. En bdittre forstdelse
av bristerna bor inbegripa identifiering av
flaskhalsar i forsorjningskedjan. I det
specifika fallet med covid-19-epidemin
hade bristen pd adjuvanta behandlingar
av sjukdomen en rad olika orsaker, frdin
tillverkningssvdrigheter i tredjelinder till
logistiska svarigheter eller
tillverkningssvdrigheter i EU, och bristen
pd vaccin hade en mer ovanlig orsak,
ndamligen en ovintat hog och ékande

efterfragan.

Andringsforslag

utgadr
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Kommissionens forslag

%) Covid-19-pandemin har forvéarrat
problemet med brist pd vissa ldkemedel
som betraktas som kritiska for att hantera
pandemin, och den har belyst de
strukturella begransningarna i unionens
formaga att snabbt och effektivt reagera pé
sadana utmaningar vid folkhilsokriser.

Andringsforslag 7

Forslag till forordning
Skil S5a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 8

Forslag till forordning
Skal Sb (nytt)

Kommissionens forslag
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Andringsforslag

(%) Covid-19-pandemin har forvirrat
det redan rdadande problemet med brist pa
vissa ldkemedel som betraktas som kritiska
for att hantera pandemin, och den har
belyst de strukturella begransningarna i
unionens och medlemsstaternas formaga
att snabbt och effektivt reagera pa sddana
utmaningar vid folkhélsokriser, d@ven pd
grund av det bristfilliga genomforandet
av sddana ndringspolitiska reformer som
behovs.

Andringsforslag

(5a) Covid-19-krisen har visat pd
komplexiteten nir det giiller
tillhandahallandet av rdavaror och
synliggjort den stora fragmenteringen i
produktionskedjan och de komplexa
distributionsnditen — faktorer som
tillverkarna och deras styrekonomer har
svdrt att hantera och som kriiver ett
verkligt samarbete mellan linder, liksom
ett tydligt stillningstagande frdin
likemedelsmyndigheten.

Andringsforslag

(5b)  Den viktiga fria réorligheten for
varor bor garanteras diven i hilsokristider,
eventuellt genom anpassning av
grinskontrollitgiirderna.
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Andringsforslag 9

Forslag till forordning
Skil Sc (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 10

Forslag till forordning
Skal 6

Kommissionens forslag

(6) Den snabba utvecklingen av covid-
19 och virusets spridning har lett till en
starkt 6kad efterfragan pa medicintekniska
produkter som respiratorer, kirurgiska
munskydd och testkit for covid-19,
samtidigt som tillgdngen paverkats negativt
av produktionsstorningar och begrinsad
kapacitet att snabbt 6ka produktionen och
den komplexa och globala
forsorjningskedjan for medicintekniska
produkter. Det har medfort att nya enheter
deltar i produktionen av dessa produkter,
vilket lett till flaskhalsar 1 samband med
beddmning av dverensstimmelse och till
forekomsten av produkter som inte
uppfyller kraven, inte &r sikra och 1 vissa
fall ar forfalskade. Déarfor bor man uppritta
langsiktiga strukturer inom ett lampligt
unionsorgan for att sékerstélla 6vervakning
av sddan brist pa medicintekniska
produkter som orsakats av ett hot mot
folkhélsan.
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Andringsforslag

(5¢) Covid-19-pandemin ir ett tydligt
exempel pd att méinniskors hilsa dr
kopplad till djurs hiilsa och miljon.

Atgiirder for att hantera hot mot

mdnniskors hdlsa bor dirfor ta hinsyn till
dessa tre dimensioner for att uppnd biittre
resultat pd folkhdlsoomradet.

Andringsforslag

(6) Den snabba utvecklingen av covid-
19 och virusets spridning har lett till en
starkt 0kad efterfragan pa personlig
skyddsutrustning och medicintekniska
produkter som respiratorer, kirurgiska
munskydd och testkit for covid-19,
samtidigt som tillgdngen paverkats negativt
av produktionsstorningar och begriansad
kapacitet att snabbt 6ka produktionen och
den komplexa och globala
forsorjningskedjan for medicintekniska
produkter. Det har medfort att nya enheter
deltar 1 produktionen av dessa produkter,
vilket lett till flaskhalsar i samband med
beddmning av dverensstimmelse och till
forekomsten av produkter som inte
uppfyller kraven, inte ar sidkra och i vissa
fall ar forfalskade. Darfor bor man upprétta
langsiktiga strukturer inom ett [ampligt
unionsorgan for att sdkerstélla dvervakning
av sddan brist p4 medicintekniska
produkter som orsakats av ett hot mot
folkhilsan.
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Andringsforslag 11

Forslag till forordning
Skil 6a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 12

Forslag till forordning
Skal 6b (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 13

Forslag till forordning
Skil 6c¢ (nytt)
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Andringsforslag

(6a) Syftet med denna forordning dr att
faststiilla en ram for att hantera
problemet med brister under hot mot
folkhdilsan och storre hiindelser. Brister
pd likemedel och medicintekniska
produkter dir dock ett ihallande problem
som paverkar EU-medborgares hiilsa och
liv ocksa mellan kriser. Kommissionen
bor sdledes gora en bedomning av
genomforandet denna forordning och
undersoka majligheten att utvidga denna
ram for att siikerstilla att problemet med
brister hanteras pd en permanent basis.

Andringsforslag

(6b)  Utbrottet av covid-19 och den
efterfoljande hiilsokrisen blottlade
behovet av en mer samordnad europeisk
strategi i fraga om krishantering. Aven
om situationens akuta karaktir forklarar
avsaknaden av en konsekvensbedomning
bor tillriicklig fordelning av resurser vad
giller personal och finansiering sikras,
med beaktande av sirdragen i de olika
medlemsstaternas vdrdsektorer.
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Kommissionens forslag

Andringsforslag 14

Forslag till forordning
Skal 7

Kommissionens forslag

(7 Osiker tillgang och efterfragan och
risken for brist pd viktiga lakemedel och
medicintekniska produkter under ett hot
mot folkhilsan sdsom covid-19-pandemin
kan fi medlemsstaterna att vidta
exportrestriktioner och andra nationella
skyddsatgérder som kan fa allvarliga
konsekvenser for den inre marknaden.
Brist pé lakemedel kan dessutom allvarligt
dventyra hélsan for patienter i unionen; om
lakemedel inte finns tillgdngliga kan det
leda till medicineringsfel, ldngre
sjukhusvistelser och biverkningar till foljd
av administrering av oldmpliga
ersdttningsprodukter. Nir det géller
medicintekniska produkter kan brist leda
till att det saknas diagnostiska resurser,
med negativa konsekvenser {for
folkhélsoatgirder, att det saknas
behandlingar eller att sjukdomen forvérras,
och kan ocksa medfora att hdlso- och
sjukvérdspersonal inte kan utfora sitt arbete
korrekt. Denna brist kan ocksa ha en
betydande inverkan pa hur spridningen en
viss sjukdom kontrolleras, t.ex. om det inte
finns tillrdckligt med testkit for covid-19.
Darfor ar det viktigt att ta itu med
bristfrdgan och att stirka och formalisera
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Andringsforslag

(6c) Covid-19-pandemin har visat pd
behovet av att oka
likemedelsmyndighetens samarbete med
medlemsstaterna och
likemedelsbranschen i syfte att forbdttra
EU:s och medlemsstaternas kapacitet att
bekimpa framtida hot mot folkhdlsan
eller allvarliga hiindelser.

Andringsforslag

(7) Oséker tillgang och efterfragan och
risken for brist pad viktiga lakemedel och
medicintekniska produkter under ett hot
mot folkhilsan sdsom covid-19-pandemin
kan fa medlemsstaterna att vidta
exportrestriktioner och andra nationella
skyddsatgérder som kan fa allvarliga
konsekvenser for den inre marknaden,
samt dven leda till behovet av tillfillig
exporttransparens och mekanismer for
exporttillstind. Brist pa likemedel kan
dessutom allvarligt dventyra hélsan for
patienter 1 unionen; om likemedel inte
finns tillgdngliga kan det leda till
medicineringsfel, langre sjukhusvistelser,
biverkningar och dédsfall till foljd av
administrering av olampliga
ersdttningsprodukter. Nér det géller
medicintekniska produkter kan brist leda
till att det saknas diagnostiska resurser,
med negativa konsekvenser for
folkhilsodtgirder, att det saknas
behandlingar eller att sjukdomen forvérras,
och kan ocksa medfora att hilso- och
sjukvardspersonal inte kan utfora sitt arbete
korrekt eller vara skyddade niir de gor
detta. Denna brist kan ocksa ha en
betydande inverkan pa hur spridningen av
en viss sjukdom kontrolleras, t.ex. om det
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overvakningen av kritiska ldkemedel och
medicintekniska produkter.

Andringsforslag 15

Forslag till forordning
Skal 8

Kommissionens forslag

(8) Sdkra och effektiva ldkemedel som
behandlar, forebygger eller diagnosticerar
sjukdomar som utgdr ett hot mot
folkhélsan bor utvecklas och goras
tillgdngliga sa snart som mojligt vid sddana
hot. Covid-19-pandemin har ocksa gjort
det tydligt att varken samordningen eller
beslutsfattandet fungerar optimalt nér det
géller multinationella kliniska provningar
och radgivning pa unionsnivd om
anvindningen av likemedel 1 nationella
program for anvindning av humanitira
skil (compassionate use) eller for annan
anvindning dn den de har godkénts for
inom unionen, vilket har lett till
forseningar 1 antagandet av
forskningsresultat och utvecklingen av och
tillgdngen pa nya likemedel eller
lakemedel med nya anvandningsomraden.

Andringsforslag 16

Forslag till forordning
Skal 9

Kommissionens forslag

9) Under covid-19-pandemin har det
varit nddvéandigt att hitta tillfalliga
16sningar, t.ex. villkorade arrangemang
mellan kommissionen, Europeiska
lakemedelsmyndigheten (nedan kallad
lakemedelsmyndigheten), innehavare av
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inte finns tillrackligt med testkit for covid-
19. Dérfor ar det viktigt att ta itu med
bristfrdgan och att stirka och formalisera
overvakningen av kritiska ldkemedel och
medicintekniska produkter.

Andringsforslag

(8) Sdkra och effektiva ldkemedel som
behandlar, forebygger eller diagnosticerar
sjukdomar som utgodr ett hot mot
folkhilsan bor vid behov utvecklas och
goras tillgéngliga sa snart som mojligt vid
sadana hot. Covid-19-pandemin har ocksa
gjort det tydligt att samordningen och
beslutsfattandet dr bristande nir det géller
multinationella kliniska provningar och att
det saknas rddgivning pd unionsnivd om
anvandningen av likemedel 1 nationella
program for anvdndning av humanitira
skdl (compassionate use) eller for annan
anvindning &n den de har godkénts for
inom unionen, vilket har lett till
forseningar 1 antagandet av
forskningsresultat och utvecklingen av och
tillgdngen pa nya likemedel eller
lakemedel med nya anvandningsomraden.

Andringsforslag

9) Under covid-19-pandemin har det
varit nddvéndigt att hitta tillfalliga
16sningar, t.ex. villkorade arrangemang
mellan kommissionen, Europeiska
lakemedelsmyndigheten (nedan kallad
lakemedelsmyndigheten), innehavare av
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godkédnnanden for forséljning, tillverkare
och medlemsstater, for att gora sékra och
effektiva ladkemedel for att behandla eller
hindra spridningen av covid-19 tillgdngliga
och for att underlétta och paskynda
utveckling och godkdnnande for
forsdljning av behandlingar och vacciner.

Andringsforslag 17

Forslag till forordning
Skal 10

Kommissionens forslag

(10)  For att den inre marknaden for
dessa produkter ska fungera béttre och for
att bidra till en hog hilsoskyddsniva for
ménniskor bor man anpassa reglerna om
overvakning av brist pd ldkemedel och
brist pa medicintekniska produkter till
varandra, och underlitta forskning om och
utveckling av ldkemedel som kan bidra till
att behandla, forebygga eller diagnosticera
sjukdomar som orsakar folkhélsokriser.

Andringsforslag 18

Forslag till forordning
Skil 10a (nytt)

Kommissionens forslag
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godkédnnanden for forséljning, tillverkare,
andra berorda parter i forsorjningskedjan
for branschen och medlemsstater, for att
gora sikra och effektiva lakemedel for att
behandla eller hindra spridningen av covid-
19 tillgéngliga och for att underlétta och
paskynda utveckling och godkénnande for
forsiljning av behandlingar och vacciner.

Andringsforslag

(10)  For att den inre marknaden for
dessa produkter ska fungera battre och for
att bidra till en hog hilsoskyddsniva for
ménniskor bér man anpassa reglerna om
overvakning av brist pd ldkemedel och
brist pa medicintekniska produkter till
varandra, och underlitta forskning om och
utveckling av ldkemedel som kan bidra till
att behandla, forebygga eller diagnosticera
sjukdomar som orsakar folkhélsokriser.
For att uppnad detta mal bor
analysmetoder for att forutsiga nya risker
utvecklas, inbegripet anvindning av
alternativa datakiillor.

Andringsforslag

(10a) For att den inre marknaden for
dessa produkter ska fungera biittre och
for att bidra till en hog hilsoskyddsnivd
Jor ménniskor bor man underlitta
forskning om och utveckling av likemedel
som kan bidra till att behandla, forebygga
eller diagnosticera sjukdomar som
orsakar folkhdlsokriser.

PE689.565v02-00

SV



SV

Andringsforslag 19

Forslag till forordning
Skal 11

Kommissionens forslag

(11)  Malet med denna forordning &r att
sakerstélla att den inre marknaden for
lakemedel och medicintekniska produkter
fungerar smidigt, med en hog
hilsoskyddsniva for minniskor som
grundldggande mal. Ett annat mal med
denna forordning ar att sékerstélla
sikerhet, kvalitet och effekt for lakemedel
som kan bidra till att avhjilpa hot mot
folkhélsan. Bada dessa mal efterstriavas
samtidigt och dr oskiljaktiga och lika
viktiga. Nir det géller artikel 114 1 EUF-
fordraget skapar denna férordning en ram
for dvervakning och rapportering av brist
pa lakemedel och medicintekniska
produkter vid folkhilsokriser. Nér det
giéller artikel 168.4 ¢ 1 EUF-fordraget utgor
denna forordning en stirkt unionsram for
att sdkerstélla 1dkemedels och
medicintekniska produkters kvalitet och
sakerhet.

Andringsforslag 20

Forslag till forordning
Skal 12

Kommissionens forslag

(12)  For att krisberedskapen och
krishanteringen avseende ldkemedel och
medicintekniska produkter ska forbattras
och resiliensen och solidariteten inom
union dka, bor forfarandena och de olika
berdrda enheternas roll och skyldigheter
klargoras. Ramen bor bygga pé de
tillfalliga 16sningar som hittills identifierats
som svar pa covid-19-pandemin.
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Andringsforslag

(11)  Malet med denna forordning &r att
sdkerstilla att den inre marknaden for
lakemedel och medicintekniska produkter
fungerar smidigt, med en hog
hilsoskyddsniva for ménniskor som
grundldggande mal. Ett annat mal med
denna forordning ar att sékerstélla
sdkerhet, kvalitet och effekt for lakemedel
som kan bidra till att avhjdlpa hot mot
folkhélsan. Bada dessa mal efterstriavas
samtidigt, men kvalitet, siikerhet och
effekt for likemedel bor vara av yttersta
prioritet. Nar det géller artikel 114 1 EUF-
fordraget skapar denna férordning en ram
for 6vervakning och rapportering av brist
pa likemedel och medicintekniska
produkter vid folkhélsokriser. Nér det
giéller artikel 168.4 ¢ i EUF-fordraget utgor
denna forordning en stdrkt unionsram for
att sdkerstilla likemedels och
medicintekniska produkters kvalitet och
sdkerhet.

Andringsforslag

(12)  For att krisberedskapen och
krishanteringen avseende ldkemedel och
medicintekniska produkter ska forbattras
och resiliensen och solidariteten inom
unionen oka, bor forfarandena och de olika
berdrda enheternas roll och skyldigheter
klargoras. Ramen bor bygga pa de
tillfalliga 16sningar som hittills identifierats
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Andringsforslag 21

Forslag till forordning
Skal 13

Kommissionens forslag

(13)  Det bor uppriittas ett harmoniserat
system for dvervakning av brist pd
likemedel och medicintekniska produkter
for att underlitta en adekvat tillgdng till
kritiska likemedel och medicintekniska
produkter i samband med hot mot
folkhdilsan och storre hiindelser som kan
fa allvarliga foljder for folkhdlsan. Detta
system bor kompletteras med forbiittrade
strukturer for att sikerstilla adekvat
hantering av folkhdlsokriser och
samordna och tillhandahdlla radgivning
om forskning och utveckling avseende
likemedel som kan bidra till att avhjilpa
hot mot folkhdlsan. For att 6vervakning
och rapportering av potentiella eller
faktiska brister pd likemedel och
medicintekniska produkter ska
underliittas bor likemedelsmyndigheten
kunna begiira och fd information och
uppgifter fran berorda innehavare av
godkiinnande for forsiljning, tillverkare
och medlemsstater via utsedda
kontaktpunkter.

Andringsforslag 22

Forslag till forordning
Skil 14a (nytt)

Kommissionens forslag
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som svar pa covid-19-pandemin samt pd
erfarenhet och exempel i andra linder.

Andringsforslag

utgadr

Andringsforslag

(14a) Med tanke pd
likemedelsmyndighetens lingvariga och
dokumenterade expertis pd
likemedelsomrddet och dess erfarenhet av
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Andringsforslag 23

Forslag till forordning
Skil 14b (nytt)

Kommissionens forslag
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arbete med ett stort antal expertgrupper,
bor limpliga strukturer inom
likemedelsmyndigheten uppriittas for
overvakning av potentiella brister pd
medicintekniska produkter i samband
med ett hot mot folkhdilsan och
likemedelsmyndigheten ges mandat att
hysa expertpanelerna for medicintekniska
produkter. I detta avseende bor alla
nationella enheter, och, i slutindan, alla
enheter pd unionsnivd, som arbetar med
lagring av medicintekniska produkter
rapportera om sina lager till
likemedelsmyndigheten. Det bor gora det
majligt for panelerna att arbeta
langsiktigt och ge tydliga synergieffekter
med det niirliggande arbetet med
krisberedskap for likemedel. Dessa
strukturer bor inte pd ndgot sdtt dndra det
regelverk eller de beslutsforfaranden pa
omrddet for medicintekniska produkter
som redan finns i unionen och som bor
forbli klart atskilda firdn regelverket for
likemedel.

Andringsforslag

(14b) Under covid-19-krisen har den
flexibla regeltillimpning som
kommissionen tilldtit visat sig vara ett
verktyg som branschen kan anviinda for
att forhindra brister. Ett tillfilligt
undantag fran forfarandet for bedomning
ay overensstimmelse for medicintekniska
produkter bor dock endast overvigas i
undantagsfall. Innan ett sadant undantag
tillats bor man vid overvigandena beakta
bade medborgarnas siikerhet vid
anvindningen av produkten och
produktens sikerhet. Endast om bada tvd
kan sdikerstillas dven utan ett forfarande
for bedomning av éverensstimmelse, och
om fordelarna for att trygga forsorjningen
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Andringsforslag 24

Forslag till forordning
Skil 14¢ (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 25

Forslag till forordning
Skal 14d (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 26

Forslag till forordning
Skil 15
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uppviger riskerna, skulle ett tillfiilligt
undantag kunna beviljas.

Andringsforslag

(14c) De samordningsstrukturer som
inrdttas med stod av denna forordning for
att hantera och bemota hot mot
folkhdilsan bér vederborligen
uppmdérksamma zoonosers pdaverkan pd
folkhdilsan i veterindrmedicinska
sammanhang. De bor stirka
samordningen och dra nytta av
veterindrtjinsternas kunskaper och den
expertis som likemedelsmyndigheten
Sforviirvat pa detta omrdde, i egenskap av
det organ som pa unionsnivd svarar for
utvirderingen av veterindirmedicinska
likemedel.

Andringsforslag

(14d) Det bor inforas robusta dtgirder
och normer for transparens vad giiller
likemedelsmyndighetens
regleringsverksamhet i fraga om
behandlingar, vacciner och
medicintekniska produkter som omfattas
av denna forordning.
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SV

Kommissionens forslag

(15) Nar det géller ladkemedel bor det
inréttas en verkstillande styrgrupp inom
lakemedelsmyndigheten for att sikerstélla
en kraftfull reaktion pé storre hindelser
och for att samordna snabba atgirder inom
unionen med avseende pa hantering av
problem som ror tillgdngen pa ldkemedel.
Styrgruppen bor faststélla forteckningar
over kritiska ldkemedel sé att det
sakerstills att produkterna dvervakas, och
den bor kunna 1dmna rad om de atgirder
som maste vidtas for att skydda ldkemedels
kvalitet, sdkerhet och effekt och sdkerstilla
en hog hélsoskyddsniva for méinniskor.

Andringsforslag 27

Forslag till forordning
Skil 16a (nytt)

Kommissionens forslag

PE689.565v02-00
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Andringsforslag

(15) Nar det géller lakemedel bor det
inréttas en verkstillande styrgrupp inom
lakemedelsmyndigheten for att sékerstélla
en kraftfull reaktion pé storre hindelser
och for att samordna snabba atgirder inom
unionen med avseende pd hantering av
problem som ror tillgdngen péa ldkemedel.
Styrgruppen bor faststélla en allmdn
forteckning Over kritiska ldkemedel som dr
tillimpbar vid storre hindelser eller hot
mot folkhdlsan, i nira samarbete med
branschen, alla beréorda parter och, diir sa
ar lampligt, hilso- och sjukvdrdspersonal,
sé att det sdkerstills att produkterna
overvakas, och den bor kunna lamna rad
om de atgirder som maéste vidtas fOr att
skydda dessa likemedels kvalitet, sdkerhet
och effekt och sdkerstélla en hog
hélsoskyddsnivé for minniskor under hot
mot folkhdlsan och storre hindelser.

Andringsforslag

(16a) Nir det giller medicintekniska
produkter bor det inriittas en
verkstillande styrgrupp for
medicintekniska produkter for att
samordna snabba dtgiirder inom unionen
med avseende pa hantering av frdagor som
ror tillgang och efterfrigan avseende
medicintekniska produkter och for att
Jaststilla en forteckning over kritiska
medicintekniska produkter for de mest
sannolika fallen av hot mot folkhdlsan.
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Andringsforslag 28

Forslag till forordning
Skal 16b (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 29

Forslag till forordning
Skal 17

Kommissionens forslag

(17)  For att det ska sékerstéllas att sdkra
och effektiva likemedel av hog kvalitet
som kan bidra till att avhjilpa hot mot
folkhélsan kan utvecklas och goras
tillgéngliga inom unionen sa snabbt som
mdjligt vid hot mot folkhélsan, bor det
inréttas en krisarbetsgrupp inom
lakemedelsmyndigheten som bistar med
radgivning om sadana lakemedel.
Krisarbetsgruppen bor ldmna avgiftsfri
radgivning om vetenskapliga fragor
avseende utveckling av behandlingar och
vacciner och om kliniska
provningsprotokoll till de organisationer
som deltar i utvecklingen, sasom
innehavare av godkédnnande for forsiljning,
sponsorer av kliniska provningar,
folkhidlsoorgan och den akademiska
virlden, oberoende av deras exakta roll vid
utvecklingen av dessa likemedel.
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Andringsforslag

(16b) Liikemedelsmyndigheten bor
offentliggora rekommendationerna,
yttrandena och besluten fran
styrgrupperna. Medlemskap i
styrgrupperna och arbetsgrupperna bor
offentliggiras. Medlemmarna i
styrgrupperna och experterna fdr inte ha
ekonomiska eller andra intressen i
likemedelsbranschen som skulle kunna
paverka deras opartiskhet.

Andringsforslag

(17)  For att det ska sékerstéllas att sdkra
och effektiva likemedel av hog kvalitet
som kan bidra till att avhjdlpa hot mot
folkhilsan vid behov kan utvecklas och
goras tillgdngliga inom unionen si snabbt
som mojligt vid hot mot folkhélsan, bor det
inréttas en krisarbetsgrupp, styrd
uteslutande av folkhdlsobehov, inom
lakemedelsmyndigheten som bistar med
rddgivning om sddana lakemedel.
Krisarbetsgruppen bor ldimna oberoende
avgiftsfri rddgivning om vetenskapliga
fragor avseende utveckling av
behandlingar och vacciner och om kliniska
provningsprotokoll till de organisationer
som deltar 1 utvecklingen, sdsom
innehavare av godkénnande for forsiljning,
sponsorer av kliniska prévningar,
folkhilsoorgan och den akademiska
viarlden, oberoende av deras exakta roll vid
utvecklingen av dessa ldkemedel.
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Andringsforslag 30

Forslag till forordning
Skal 18

Kommissionens forslag

(18)  Kirisarbetsgruppens arbete bor
hallas atskilt fran arbetet i
lakemedelsmyndighetens vetenskapliga
kommittéer och bor utforas utan att det
paverkar dessa kommittéers vetenskapliga
bedomningar. Krisarbetsgruppen bor lamna
rekommendationer om anvindningen av
likemedel for att bekimpa den sjukdom
som dr ansvarig for folkhalsokrisen.
Kommittén for humanldkemedel bor kunna
anvinda dessa rekommendationer nir den
utarbetar vetenskapliga yttranden om
anvindning av humanitéra skil eller om
annan tidig anvédndning av ett 1dkemedel
innan ett godkdnnande for forsdljning har
beviljats.

Andringsforslag 31

Forslag till forordning
Skal 19

Kommissionens forslag

(19)  Krisarbetsgruppen bor bygga pa det
stod om likemedelsmyndigheten
tillhandahallit under covid-19-pandemin,
sarskilt nér det géller vetenskaplig
radgivning om kliniska provningars
utformning och om produktutveckling och
l6pande utvirdering av nya beldgg, sé att
man fér till stdnd effektivare bedomningar
av lakemedel, inklusive vacciner, vid hot
mot folkhélsan.

PE689.565v02-00

Andringsforslag

(18)  Samtidigt som oberoendet i alla
efterfoljande utvirderingar garanteras
bor krisarbetsgruppens arbete héllas atskilt
frén arbetet i1 ldkemedelsmyndighetens
vetenskapliga kommittéer och bor utforas
utan att det paverkar dessa kommittéers
vetenskapliga bedomningar.
Krisarbetsgruppen bor 1dmna
rekommendationer, styrda uteslutande av
vetenskap och folkhdlsobehov och inte av
andra intressen, om anvindningen av
likemedel i kampen for att évervinna
folkhilsokrisen. Kommittén for
humanlédkemedel bor kunna anvénda dessa
rekommendationer nér den utarbetar
vetenskapliga yttranden om anvéndning av
humanitéra skél eller om annan tidig
anvindning av ett ldkemedel innan ett
godkinnande for forsiljning har beviljats.

Andringsforslag

(19) Krisarbetsgruppen dtar sig att
overvinna skillnaderna mellan de
enskilda regelverken och att utgora en
garanti och ett skydd for EU-
medborgarna. Krisarbetsgruppen bor
bygga pa det stod som
lakemedelsmyndigheten tillhandahallit
under covid-19-pandemin, sdrskilt nér det
giller vetenskaplig rddgivning om kliniska
provningars utformning och om
produktutveckling, insyn i relaterad
verksamhet, inbegripet snabbt
offentliggirande av kliniska data for
produkterna i fraga, och l16pande
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Andringsforslag 32

Forslag till forordning
Skil 20

Kommissionens forslag

(20)  Enskilda forskningsenheter kan
komma overens sinsemellan eller med en
annan part om att fungera som sponsor
for att forbereda ett harmoniserat
unionstickande kliniskt
provningsprotokoll, men erfarenheterna
av covid-19-pandemin har visat att det iir
svdrt att forverkliga initiativ till stora
multinationella provningar eftersom det
saknas en enhet som kan dta sig en
sponsors samtliga ansvars- och
verksamhetsomrdden inom unionen och
samtidigt samverka med flera
medlemsstater. Diirfor bor
likemedelsmyndigheten identifiera och
underliitta sadana initiativ genom
radgivning om mdjligheten att fungera
som sponsor eller i forekommande fall
ange respektive ansvarsomrdden som
medsponsorer i enlighet med artikel 72 i
forordning (EU) nr 536/2014. Ett sddant
tillvigagangssiitt skulle stirka
Jorskningsmiljon i unionen, frimja
harmonisering och gora det maojligt att
utan forseningar inforliva
forskningsresultaten i ett godkinnande
Jor forsiljning. En sponsor i unionen
skulle kunna dra nytta av unionens
forskningsfinansiering i samband med ett
hot mot folkhdlsan och befintliga niitverk
for kliniska provningar for att underliitta
utveckling, ansékan, inlimning och
genomforande av provningen. Detta kan
vara sdrskilt viirdefullt for provningar
som initierats av folkhdiilsoorganisationer
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utvirdering av nya beldgg, sé att man far
till stdnd effektivare beddmningar av
lakemedel, inklusive vacciner, vid hot mot
folkhélsan.

Andringsforslag

utgdr

PE689.565v02-00

SV



eller forskningsorganisationer pd
unionsnivd eller internationellt.

Andringsforslag 33

Forslag till forordning
Skal 21

Kommissionens forslag

(21)  Nir det giller medicintekniska
produkter bor det inriittas en
verkstillande styrgrupp for
medicintekniska produkter for att

samordna snabba dtgiirder inom unionen
med avseende pd hantering av fragor som

ror tillgdng och efterfrigan avseende
medicintekniska produkter och for att
faststiilla en forteckning éver kritiska

medicintekniska produkter vid ett hot mot

folkhdilsan.

Andringsforslag 34

Forslag till forordning
Skal 22

Kommissionens forslag

(22)  Genom den hér férordningen ges
lakemedelsmyndigheten en roll som stod
till de expertpaneler for medicintekniska
produkter som genom kommissionens
genomforandebeslut (EU) 2019/139612
utsetts for att tillhandahélla oberoende
vetenskapligt och tekniskt stod till
medlemsstaterna, kommissionen,
samordningsgruppen for medicintekniska
produkter, anmilda organ och tillverkare.
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Andringsforslag
utgdr
Andringsforslag
(22)  Genom den hir férordningen ges

lakemedelsmyndigheten en roll som stod
till de expertpaneler for medicintekniska
produkter som genom kommissionens
genomforandebeslut (EU) 2019/1396'2
utsetts for att tillhandahélla oberoende
vetenskapligt och tekniskt stod till
medlemsstaterna, kommissionen,
samordningsgruppen for medicintekniska
produkter, anmilda organ och tillverkare,
samtidigt som storsta mojliga insyn
uppritthdlls som en forutsittning for att
Jfrimja fortroende och tillit for EU:s
regelverk.
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12 Kommissionens genomforandebeslut
(EU) 2019/1396 av den 10 september 2019
om tillimpningsforeskrifter for
Europaparlamentets och radets forordning
(EU) 2017/745 vad giller utseende av
expertpaneler inom omridet for
medicintekniska produkter (EUT L 234,
11.9.2019, s. 23).

Andringsforslag 35

Forslag till forordning
Skal 22a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 36

Forslag till forordning
Skil 23a (nytt)

Kommissionens forslag

AD\1231871SV.docx

12 Kommissionens genomforandebeslut
(EU) 2019/1396 av den 10 september 2019
om tillimpningsforeskrifter for
Europaparlamentets och ridets forordning
(EU) 2017/745 vad giller utseende av
expertpaneler inom omridet for
medicintekniska produkter (EUT L 234,
11.9.2019, s. 23).

Andringsforslag

(22a) Experterna bor inte ha
ekonomiska eller andra intressen i
lilkemedelsbranschen vilka skulle kunna
paverka deras opartiskhet.

Andringsforslag

(23a) Erfarenheterna av kliniska
provningar under covid-19-pandemin
avslojade en oerhért stor mingd
dubbelarbete, en uppsjo av smd
provningar, underrepresentation ay
viktiga befolkningsgrupper och en brist pd
samarbete som okade risken for att
forskning utfors i onodan. For att
Jforbittra den kliniska forskningsagendan
behdovs det robusta bevis for liikemedels
kvalitet, effekt och sikerhet genom
vilutformade, vil underbyggda, stora,
randomiserade och kontrollerade
provningar. All relevant information om
godkiinda produkter, kliniska resultat och
kliniska data fran provningar mdste
offentliggiras, med vederborlig hinsyn
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Andringsforslag 37

Forslag till forordning
Skil 23b (nytt)

Kommissionens forslag

PE689.565v02-00
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till skyddet av personuppgifter och
affirshemligheter.

Andringsforslag

(23b) Enskilda forskningsenheter kan
komma overens sinsemellan eller med en
annan part om att fungera som sponsor
for att forbereda ett harmoniserat
unionstickande kliniskt
provningsprotokoll, men erfarenheterna
av covid-19-pandemin har visat att det ir
svdrt att forverkliga initiativ till stora
multinationella provningar eftersom det
saknas en enhet som kan dta sig en
sponsors samtliga ansvars- och
verksamhetsomrdden inom unionen och
samtidigt samverka med flera
medlemsstater. Diirfor bor
likemedelsmyndigheten identifiera och
underliitta sadana initiativ genom
rdadgivning om mdjligheten att fungera
som sponsor eller i forekommande fall
ange respektive ansvarsomrdden som
medsponsorer i enlighet med artikel 72 i
forordning (EU) nr 536/2014 och
samordna utvecklingen av kliniska
provningsprotokoll. Ett sdadant
tillvigagangssiitt skulle stirka
Jorskningsmiljon i unionen och samtidigt
uppmuntra samarbete med externa
experter, inbegripet i den akademiska
viirlden, och vara inriktat pd rekrytering
av datavetare, ”-omik”-specialister,
biostatistiker, epidemiologer och experter
inom avancerad analys och artificiell
intelligens samt frimja harmonisering
och gora det mojligt att utan forseningar
inforliva forskningsresultaten i ett
godkiinnande for forsdljning. En sponsor
i unionen skulle kunna dra nytta av
unionens forskningsfinansiering i
samband med ett hot mot folkhdilsan och
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Andringsforslag 38

Forslag till forordning
Skil 23c¢ (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 39

Forslag till forordning
Skal 23d (nytt)

Kommissionens forslag
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befintliga nditverk for kliniska provningar
for att underliitta utveckling, ansékan,
inlimning och genomforande av
provningen. Detta kan vara sdirskilt
virdefullt for provningar som initierats av
folkhdiilsoorganisationer eller
forskningsorganisationer pd unionsnivd
eller internationellt.

Andringsforslag

(23¢c) Krisarbetsgruppen bor granska
kliniska provningsprotokoll och ge
rdadgivning till utvecklare vad giiller
kliniska provningar som utfors i unionen
och ge viigledning om kliniskt relevanta
endpoints och mal for vacciner och
behandlingar i syfte att viigleda
utformningen av kliniska provningar sd
att de kan uppfylla kriterierna for
effektiva folkhilsodtgdrder.

Andringsforslag

(23d) For att underliitta arbetet och
informationsutbytet enligt denna
forordning bor de nationella behoriga
myndigheterna uppriitta ett tillforlitligt
och harmoniserat europeiskt
driftskompatibelt (for att undvika
overlappning av den information som

limnas) digitalt system for oévervakning av

brister pd likemedel, personlig
skyddsutrustning och medicintekniska
produkter, baserat pd gemensamma
datafiilt, sasom Internationella
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Andringsforslag 40

Forslag till forordning
Skil 23e (nytt)

Kommissionens forslag

PE689.565v02-00
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standardiseringsorganisationens (I1SO)
standarder for identifiering av likemedel
(IDMP), vilket kommer att underliitta en
adekvat tillgdng for relevanta nationella
myndigheter och EU-myndigheter till
marknadssituationerna for kritiska
likemedel och medicintekniska produkter
i samband med hot mot folkhdlsan och
storre hiindelser som kan fd allvarliga
foljder for folkhdlsan.

Andringsforslag

(23e) Man bor enas om standardiserade
rapporteringskrav for information om
tydligt definierade brister, med prioritet dt
kritiska produkter med stor potentiell
inverkan. Det systemet bor ta hiinsyn till
de system som redan finns, saisom SPOR-
och EMA-systemen, det europeiska
systemet for kontroll av likemedel
(uppriittat inom ramen for direktivet om
forfalskade likemedel), den gemensamma
kontaktpunkten for branschen (iSPOC)
och Data Analysis and Real World
Interrogation Network (Darwin), och
kompletteras med forbiittrade telematiska
strukturer for att sikerstilla adekvat
hantering av folkhdlsokriser och
samordna och ge rad om forskning och
utveckling kring likemedel som kan bidra
till att avhjilpa hot mot folkhdilsan. For
att overvakning och rapportering av
potentiella eller faktiska brister pd
likemedel och medicintekniska produkter
ska underliittas, samt for att undvika
overlappning i den information som
limnas, bor likemedelsmyndigheten
kunna begiira och fd information och
data fran berorda innehavare av
godkiinnande for forsdljning, tillverkare,
partihandlare och medlemsstater, som
alla dr skyldiga att tillhandhdlla
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Andringsforslag 41

Forslag till forordning
Skil 23f (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 42

Forslag till forordning
Skal 24

Kommissionens forslag

(24) Med tanke pa
likemedelsmyndighetens lingvariga och
dokumenterade expertis pd
likemedelsomrddet och dess erfarenhet av
arbete med ett stort antal expertgrupper,
dar det limpligt att uppriitta limpliga
strukturer inom likemedelsmyndigheten
for overvakning av potentiell brist pa
medicintekniska produkter i samband
med ett hot mot folkhiilsan och ge
likemedelsmyndigheten mandat att hysa
expertpanelerna for medicintekniska
produkter. Det skulle gora det mojligt for
panelerna att arbeta langsiktigt och ge
tydliga synergieffekter med det
nirliggande arbetet med krisberedskap
for likemedel. Dessa strukturer skulle
inte pd ndgot sdtt indra det regelverk eller
de beslutsforfaranden pd omrddet for
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Sfullstiindig information och data via
utsedda kontaktpunkter.

Andringsforslag

(23f) Detta standardiserade
rapporteringssystem bor ha ett effektivt
varningssystem for att skilja mellan
nationella och/eller paneuropeiska brister
och gora det mojligt for nationella
tillsynsmyndigheter att bedéoma tillgangen
till produkter i forhallande till vad som
anvdnts eller parallellexporterats pad deras
marknader.

Andringsforslag

utgdr
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medicintekniska produkter som redan
finns i unionen och som bor forbli klart
dtskilda fran regelverket for likemedel.

Andringsforslag 43

Forslag till forordning
Skal 25

Kommissionens forslag

(25)  For att underliitta arbetet och
informationsutbytet i enlighet med den
hiir forordningen bor det faststillas
bestimmelser om uppriittande och
forvaltning av it-infrastrukturer for att
Jfrimja synergieffekter med andra
befintliga it-system eller system under
utveckling, inklusive Eudameds it-
plattform for medicintekniska produkter.
Detta arbete bor ocksa underlittas vid
behov genom ny digital teknik som
datormodeller och simuleringar vid
kliniska provningar, och genom uppgifter
fran EU:s rymdprogram, t.ex. fran Galileos
geolokaliseringstjénster och Copernicus
jordobservationsdata.

Andringsforslag 44

Forslag till forordning
Skil 26

Kommissionens forslag

(26)  For att effektivt kunna hantera hot
mot folkhilsan och andra storre héndelser
ar det av storsta vikt att snabbt 3 tillgdng
till och utbyta hilsodata, inklusive
observationsdata, dvs. hilsodata som
genererats utanfor kliniska studier. Denna
forordning bor ge liakemedelsmyndigheten

PE689.565v02-00

Andringsforslag

(25)  Detta arbete bor ocksa underlattas
vid behov genom ny digital teknik som
datormodeller och simuleringar vid
kliniska prévningar, och genom uppgifter
frén EU:s rymdprogram, t.ex. frin Galileos
geolokaliseringstjénster och Copernicus
jordobservationsdata. Stordata har
potential att komplettera bevisning frin
kliniska provningar och att fylla
kunskapsluckor i fraga om likemedel,
samt att bidra till att biittre kunna
karaktiirisera sjukdomar, behandlingar
och liikemedels resultat i enskilda hilso-
och sjukvardssystem. Den globala
pandemin har dven visat hur
hogpresterande datorsystem, i
kombination med stordata och artificiell
intelligens, kan vara av avgorande
betydelse i den globala kampen mot covid-
19.

Andringsforslag

(26)  For att effektivt kunna hantera hot
mot folkhilsan och andra storre héndelser
ar det av storsta vikt att snabbt 3 tillgdng
till och utbyta hélsodata, inklusive — ndr
dessa genererats med limpliga
kvalitetskriterier — observationsdata, dvs.
hilsodata som genererats utanfor kliniska
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mojlighet att anvénda och underlétta sddant
utbyte och att delta i upprittandet och
driften av infrastrukturen for ett europeiskt
hélsodataomrade.
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27/83

studier. Denna forordning bor ge
lakemedelsmyndigheten mojlighet att
anvéanda och underlétta sadant utbyte och
att delta 1 uppréttandet och driften av
infrastrukturen for ett europeiskt
hilsodataomrade, samtidigt som den
sdkerstiller tillimpligheten av
Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2016/679'* (GDPR) och
Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2018/1725'"® (EUDPR),
och overensstimmelse med principerna
for behandling av personuppgifter, sasom
elektroniska patientjournaler, data om
forsikringsfordringar och data fran
patientregister, i enlighet med artikel 4 i
EUDPR. Hiilsodata bor anviindas med
full respekt for bestimmelserna i den
allmdnna dataskyddsforordningen. Denna
forordning bor dven tilldta definiering av
program och system for datainsamling
relaterade till resultat, negativa och
oonskade hindelser som alla utvecklare
kan anvinda.

1a 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
sddana uppgifter och om upphdivande av
direktiv 95/46/EG (allmiin
dataskyddsforordning) (EUT L 119,
4.5.2016, s. 1).

b Europaparlamentets och rddets
Jorordning (EU) 2018/1725 av den 23
oktober 2018 om skydd for fysiska
personer med avseende pd behandling av
personuppgifter som utfors av unionens
institutioner, organ och byrder och om det
fria flodet av sadana uppgifter samt om
upphdvande av forordning (EG) nr
4572001 och beslut nr 1247/2002/EG
(EUT L 295, 21.11.2018, s. 39).
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Andringsforslag 45

Forslag till forordning
Skil 26a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 46

Forslag till forordning
Skil 27

Kommissionens forslag

(27)  Vid ett hot mot folkhélsan eller i
samband med en storre hidndelse bor
lakemedelsmyndigheten sdkerstilla
samarbete med Europeiska centrumet for
forebyggande och kontroll av sjukdomar
och andra unionsbyraer efter behov. Detta
samarbete bor omfatta utbyte av uppgifter,
inklusive uppgifter om epidemiprognoser,
regelbunden kommunikation pa
verkstillande niva, inbjudningar till
foretradare for Europeiska centrumet for
forebyggande och kontroll av sjukdomar
och andra unionsbyraer att delta i moten 1
krisarbetsgruppen, styrgruppen for
lakemedel och styrgruppen for
medicintekniska produkter, beroende pa
vad som &r lampligt.

PE689.565v02-00

Andringsforslag

(26a) Behandling av kinsliga hiilsodata
kréver en hog niva av skydd mot
cyberattacker. Likemedelsmyndigheten
blev foremadl for en cyberattack som
resulterade i olaglig dtkomst till vissa
handlingar kopplade till liikemedel och
vacciner mot covid-19 tillhorande
utomstdende parter. Bindande regler om
sikerhetsinformation och cybersiikerhet
och de frimsta dtgdrderna i 5G-
verktygsladan bor omgdende genomforas
for att uppna en hog sikerhetsnivda mot
cyberattacker, sirskilt cyberspionage, vid
varje tidpunkt men sdrskilt under hot mot
folkhdilsan.

Andringsforslag

(27)  Vid ett dillfiilligt hot mot folkhélsan
eller 1 samband med en storre hdndelse bor
lakemedelsmyndigheten sikerstilla
samarbete med Europeiska centrumet for
forebyggande och kontroll av sjukdomar —
som i god tid bor tillhandahdlla prognoser
till relevanta aktorer i forsorjningskedjan
for likemedel — och andra unionsbyraer
efter behov. Detta samarbete bor omfatta
utbyte av uppgifter, inklusive uppgifter om
epidemiprognoser, regelbunden
kommunikation pé verkstéillande niva,
inbjudningar till foretrddare for Europeiska
centrumet for forebyggande och kontroll av
sjukdomar och andra unionsbyrder att delta
1 moten i krisarbetsgruppen, styrgruppen
for 1akemedel och styrgruppen for
medicintekniska produkter, beroende pa
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Andringsforslag 47

Forslag till forordning
Skil 27a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 48

Forslag till forordning
Artikel 1 —led b

Kommissionens forslag

(b) overvakning av och rapportering
om brist pd humanlédkemedel och
medicintekniska produkter,

AD\1231871SV.docx

vad som ar lampligt. Regelbunden
tvaviigskommunikation och regelbundet
informationsutbyte mellan lagstiftare,
ndringslivet och relevanta berorda parter i
forsorjningskedjan for likemedel bor
ocksd garanteras for att snabbt kunna
inleda diskussioner om forvintade
potentiella brister pa likemedel pa
marknaden genom att dela med sig av
information om forvintade
forsorjningsbegrinsningar som
myndigheter blir medvetna om genom
forfarandet med anmidilningar, vilket
mdjliggor biittre samordning, samverkan
och limpliga insatser vid behov.

Andringsforslag

(27a) For att sikerstiilla att den
demokratiska tillsynen éver
likemedelsmyndigheten upprdtthdlls, i
synnerhet i kristider, bor kommissionen
dta sig att besvara prioriterade skriftliga
frdagor som stills av ledaméter av
Europaparlamentet inom tidsfristen.

Andringsforslag

(b) overvakning av och rapportering
om brist pd humanlédkemedel och
medicintekniska produkter i syfte att
forebygga sddana brister i framtiden,
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Andringsforslag 49

Forslag till forordning
Artikel 2 —led ca

Kommissionens forslag

Andringsforslag 50

Forslag till forordning
Artikel 2 —led d

Kommissionens forslag

(d) brist: nér tillgangen pa ett
humanldkemedel eller en medicinteknisk
produkt dr lagre dn efterfragan pa det
lakemedlet eller den medicintekniska
produkten.

Andringsforslag 51

Forslag till forordning
Artikel 2 —led f

Kommissionens forslag

() storre handelse: hidndelse som 1
samband med ldkemedel sannolikt utgoér en
allvarlig risk for folkhélsan i fler éin en
medlemsstat. En sédan hindelse géller ett
livshotande eller pa annat sitt allvarligt

PE689.565v02-00

Andringsforslag

(ca) veterinirmedicinskt likemedel: ett
veterindrmedicinskt likemedel enligt
definitionen i artikel 1.2 i
Europaparlamentets och radets direktiv
2001/82/EG!,

1a Europaparlamentets och rddets direktiv
2001/82/EG av den 6 november 2001 om
upprittande av gemenskapsregler for
veterindrmedicinska likemedel (EGT L
311, 28.11.2001, s. 1).

Andringsforslag

(d) brist: nér tillgangen pa ett
humanlékemedel eller en medicinteknisk
produkt dr lagre dn efterfragan, dvs.
patientbehovet plus limpligt buffertlager,
pa det lakemedlet eller den
medicintekniska produkten, pd nationell
nivd, oavsett orsak.

Andringsforslag

® storre hindelse: hdandelse som 1
samband med likemedel sannolikt utgor en
allvarlig risk for folkhélsan i en eller flera
medlemsstater. En sadan hindelse géller
ett livshotande eller pa annat sétt allvarligt
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hilsohot av biologiskt, kemiskt,
miljorelaterat eller annat ursprung eller en
incident som kan paverka tillgangen pa
lakemedel eller ldkemedlens kvalitet,
sakerhet och effekt. En sddan hindelse kan
leda till brist pa likemedel i fler én en
medlemsstat och stiller krav pa snabb
samordning péd unionsniva for att man ska
kunna sdkerstélla en hog hélsoskyddsniva.

Andringsforslag 52

Forslag till forordning
Artikel 2 — led fa (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 53

Forslag till forordning
Artikel 3 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Hérmed inréattas den verkstédllande
styrgruppen for lakemedelsbrist och
lakemedelssédkerhet (nedan kallad
styrgruppen for likemedel) som en del av
lakemedelsmyndigheten. Medlemmarna i
gruppen ska sammantrida personligen eller
pa distans, som beredskap for eller under
ett hot mot folkhélsan eller efter en begiran
om bistand i enlighet med artikel 4.3.
Likemedelsmyndigheten ska tillhandahélla
sekretariatet for styrgruppen for
medicintekniska produkter.
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hilsohot av biologiskt, kemiskt,
miljorelaterat eller annat ursprung eller en
incident som kan paverka tillgangen pa
lakemedel eller ldkemedlens kvalitet,
sikerhet och effekt. En sddan héndelse kan
leda till brist pa kritiska likemedel
och/eller medicintekniska produkter i en
eller flera medlemsstater och stiller krav
pa snabb samordning pa unionsniva for att
man ska kunna sikerstélla en hog
hilsoskyddsniva.

Andringsforslag

(fa)  kritiskt likemedel: ett likemedel i
den mening som avses i artikel 1.2 i
Europaparlamentets och rdadets direktiv
2001/83/EG, eller en bestandsdel darav,
som anses vara nodvindigt for
hanteringen av ett hot mot folkhdilsan
fram till dess att hotet har avhjilpts.

Andringsforslag

1. Hérmed inrittas den verkstédllande
styrgruppen for ladkemedelsbrist och
lakemedelssédkerhet (nedan kallad
styrgruppen for ldkemedel) som en del av
lakemedelsmyndigheten. Medlemmarna i
gruppen ska sammantrida personligen eller
pa distans. Moten fir anordnas som
beredskap for eller under ett hot mot
folkhélsan eller efter en begidran om
bistand i enlighet med artikel 4.3 eller for
att hantera en brist som har tillkdnnagetts
av dtminstone en medlemsstat.
Likemedelsmyndigheten ska tillhandahalla
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Andringsforslag 54

Forslag till forordning
Artikel 3 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. En foretridare for
likemedelsmyndigheten ska vara
ordforande i styrgruppen for lakemedel.
Ordforanden far bjuda in utomstiende
parter, inklusive foretridare for
intressegrupper i likemedelsbranschen
och innehavare av godkinnande for
forsiljning, att niirvara vid motena.

Andringsforslag 55

Forslag till forordning
Artikel 3 — punkt 4

Kommissionens forslag

4. Styrgruppen for likemedel ska sjalv
faststélla sin arbetsordning, inklusive
forfarandena f6r den arbetsgrupp som
avses 1 punkt 5 och for antagande av
forteckningar, uppsittningar information
och rekommendationer. Arbetsordningen
ska tridda 1 kraft sedan den tillstyrkts av
kommissionen och
lakemedelsmyndighetens styrelse.

PE689.565v02-00

sekretariatet for styrgruppen for
medicintekniska produkter.

Andringsforslag

3. Styrgruppen for ladkemedel ska
bistas i sitt arbete av en arbetsgrupp som
bestar av kontaktpunkter for bristfragor
vid de nationella behoriga myndigheterna
Jor likemedel och som inriittats i enlighet
med artikel 9.1. En linje for
tvavigskommunikation bor uppriittas
mellan styrgruppen for liikemedel och
kontaktpunkterna vid de nationella
behoriga myndigheterna, som i sin tur
utan driojsmadl ska informera aktorerna
inom industrisektorn.

Andringsforslag

4. Styrgruppen for lakemedel ska sjilv
faststélla sin arbetsordning, inklusive sina
tydligt definierade befogenheter i
Sfullstindig efterlevnad av principerna om
proportionalitet och subsidiaritet,
forfarandena for den arbetsgrupp som
avses 1 punkt 5 och for antagande av
forteckningar, uppséttningar information
och rekommendationer. Arbetsordningen
ska tridda 1 kraft sedan den tillstyrkts av
kommissionen och
lakemedelsmyndighetens styrelse och ska
goras offentligt tillgiinglig.
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Andringsforslag 56

Forslag till forordning
Artikel 3 — punkt §

Kommissionens forslag

5. Styrgruppen for lakemedel ska
bistds i sitt arbete av en arbetsgrupp som
bestar av kontaktpunkter for bristfragor
vid de nationella behoriga myndigheterna
for lakemedel och som inrdttats i enlighet
med artikel 9.1.

Andringsforslag 57

Forslag till forordning
Artikel 3 — punkt Sa (ny)

Kommissionens forslag

AD\1231871SV.docx

Andringsforslag

5. En foretridare for
likemedelsmyndigheten ska vara
ordforande i styrgruppen for ladkemedel.
For att sikerstilla att ett brett spektrum
av dsikter beaktas ska ordforanden bjuda
in berorda utomstdende parter, inbegripet
Sforetridare for intressegrupper i
likemedelsbranschen och innehavare av
godkiinnande for forsiljning och andra
berorda parter i forsorjningskedjan for
lakemedel och branschen samt
intressegrupper som foretrider patienter,
konsumenter och hilso- och
sjukvdrdspersonal, experter pd kliniska
provningar, grupper som verkar for
folkhdilsan och fackforeningar inom
sektorn, att delta 1 métena, sd att berorda
parter kan yttra sig om situationen i olika
berorda medlemsstater. For att undvika
snedvridningar av marknaden ska
styrgruppen for likemedel sikerstiilla att
data pa ett jamlikt siitt delas med eller
undanhalls fran alla innehavare av
godkinnande for forsiljning.

Pa grundval av dessa diskussioner ska
styrgruppen for likemedel utarbeta
strategiska rekommendationer som riktas
till medlemsstaterna vid ett hot mot
folkhdilsan.

Andringsforslag

Sa. Styrgruppen for likemedel ska
samrdda med kommittén for
veterindrmedicinska likemedel nirhelst
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Andringsforslag 58

Forslag till forordning
Artikel 3 — punkt Sb (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 59

Forslag till forordning
Artikel 4 — rubriken
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den anser att detta iir nodvindigt for
dtgdrder mot hot mot folkhiilsan, till foljd
av zoonoser eller sjukdomar som pdverkar
endast djur som har eller kan fd stora
konsekvenser for méinniskors hdlsa.

Andringsforslag

5b. Medlemskap i styrgruppen for
likemedel ska offentliggoras. I enlighet
med artikel 107 i Europaparlamentets och
rddets forordning (EU) 2017/745 ska alla
medlemmar i styrgruppen for likemedel
folja unionens sedvanliga giillande regler
om intressekonflikter. For att siikerstilla
insyn ska medlemmarnas och experternas
intresseforklaringar goras tillgingliga for
allminheten. Medlemmarna i styrgruppen
for likemedel och experterna far inte ha
ekonomiska eller andra intressen i
likemedelsbranschen som skulle kunna
paverka deras opartiskhet. De ska dta sig
att agera sjilvstindigt och i allmdnhetens
intresse och varje dar avge en forklaring
om sina ekonomiska intressen. Alla
indirekta intressen som skulle kunna
hiinforas till liikemedelsbranschen ska
inforas i ett register som fors av
likemedelsmyndigheten och som
allmdinheten pa begiiran ska kunna fd
tillgdang till. Om en intressekonflikt
uppstar ska alla nédviindiga
begrinsningar gilla.
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Kommissionens forslag

Overvakning av hiindelser och beredskap
for storre hdndelser och hot mot folkhdlsan

Andringsforslag 60

Forslag till forordning
Artikel 4 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Lakemedelsmyndigheten ska
fortlopande dvervaka varje hindelse som
sannolikt kommer att leda till en storre
héndelse eller till ett hot mot folkhilsan.

Andringsforslag 61

Forslag till forordning
Artikel 4 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. For att underlétta den 6vervakning
som avses 1 punkt 1 ska de nationella
behoriga myndigheterna, genom de
kontaktpunkter som avses 1 artikel 3.5 och
pa grundval av de kriterier for rapportering
som likemedelsmyndigheten faststéllt 1
enlighet med artikel 9.1 b, rapportera till
lakemedelsmyndigheten om varje
hdndelse, t.ex. brist pa ett 1akemedel i en
viss medlemsstat, som sannolikt kommer
att leda till en storre hdndelse eller till ett
hot mot folkhélsan. En nationell behorig
myndighet som underrittar
lakemedelsmyndigheten om en brist pa ett
lakemedel i en viss medlemsstat ska ge
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Andringsforslag

Overvakning av hiindelser och beredskap
for tillfiilliga storre handelser och hot mot
folkhélsan

Andringsforslag

1. Lakemedelsmyndigheten ska
fortlopande dvervaka varje hindelse som
potentiellt kan leda till en storre hindelse
eller till ett hot mot folkhélsan, och den
bor kunna uppriitta de forebyggande
mekanismer som behovs. I detta avseende
ska likemedelsmyndigheten samarbeta
néira med Europeiska centrumet for
forebyggande och kontroll av sjukdomar
och andra unionsbyrder efter behov.

Andringsforslag

2. For att underlétta den 6vervakning
som avses 1 punkt 1 ska de nationella
behoriga myndigheterna, genom de
kontaktpunkter som avses 1 artikel 3.5 och
pa grundval av de kriterier for rapportering
som likemedelsmyndigheten faststéllt 1
enlighet med artikel 9.1 b proaktivt och
med minsta majliga drojsmadl, rapportera
till ladkemedelsmyndigheten om alla
potentiella brister pa ett kritiskt 1ikemedel
i en viss medlemsstat, som potentiellt kan
leda till en storre hdndelse eller till ett hot
mot folkhdlsan i andra medlemsstater och
skulle kunna std i viigen for ett snabbt och
adekvat svar pd denna stérre hindelse
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lakemedelsmyndigheten all information
som den fitt fran innehavaren av
godkédnnandet for forsdljning 1 enlighet
med artikel 23a i direktiv 2001/83/EG. P&
grundval av en rapport om en hdndelse frdn
en nationell behdrig myndighet och for att
forstd hiandelsens konsekvenser 1 andra
medlemsstater fir 1dkemedelsmyndigheten
begira information frén de nationella
behoriga myndigheterna via den
arbetsgrupp som avses 1 artikel 3.5.

Andringsforslag 62

Forslag till forordning
Artikel 4 — punkt S —led a

Kommissionens forslag

(a) Om den storre hdandelsen eller hotet
mot folkhilsan kan paverka likemedels
sikerhet, kvalitet och effekt ska artikel 5
tillimpas.

Andringsforslag 63

Forslag till forordning
Artikel 5 — stycke 1

Kommissionens forslag

Efter att ett hot mot folkhélsan faststéllts
eller en begiran om bistand gjorts i
enlighet med artikel 4.3 ska styrgruppen
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eller detta hot mot folkhilsan. En nationell
behorig myndighet som underréttar
lakemedelsmyndigheten om en brist pa ett
lakemedel i en viss medlemsstat ska ge
lakemedelsmyndigheten all information
som den fatt fran innehavaren av
godkédnnandet for forsdljning 1 enlighet
med artikel 23a i direktiv 2001/83/EG samt
all relevant ytterligare information som
limnats av intressenter och aktorer inom
likemedelsbranschen, med full respekt for
konfidentialitet och integritet, i enlighet
med Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2016/769 (den allminna
dataskyddsforordningen). P4 grundval av
en rapport om en hindelse frdn en nationell
behorig myndighet och for att {orstd och
Sframfor allt forutse hindelsens
konsekvenser 1 andra medlemsstater féir
lakemedelsmyndigheten begéra
information fran de nationella behdriga
myndigheterna via den arbetsgrupp som
avses 1 artikel 3.5.

Andringsforslag

(a) Om den storre hdandelsen eller hotet
mot folkhilsan kan paverka tillverkningen
av likemedel och deras sikerhet, kvalitet
och effekt ska artikel 5 tilldimpas.

Andringsforslag

Efter att ett hot mot folkhélsan faststéllts
eller en begiran om bistand gjorts i
enlighet med artikel 4.3 ska styrgruppen
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for ldkemedel utvirdera informationen
avseende den storre hiandelsen eller hotet
mot folkhélsan och dverviaga om det
behovs snabba och samordnade atgérder
ndr det giller de berdrda lakemedlens
sikerhet, kvalitet och effekt.

Andringsforslag 64

Forslag till forordning
Artikel 5 — stycke 2

Kommissionens forslag

Styrgruppen for ldkemedel ska ge
kommissionen och medlemsstaterna
rddgivning om alla ldmpliga atgérder som
den anser bor vidtas pd unionsniva nér det
giller de berdrda ldkemedlen, 1 enlighet
med bestdimmelserna 1 direktiv 2001/83/EG
eller forordning (EG) nr 726/200418,

18 Forordning (EG) nr 726/2004.

Andringsforslag 65

Forslag till forordning
Artikel 6 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Efter en begéran om bistand 1
enlighet med artikel 4.3 och efter samrad
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for lakemedel utvirdera informationen
avseende den storre hindelsen eller hotet
mot folkhélsan och dverviga om det
behovs snabba och samordnade atgérder
nér det géller de berdrda likemedlens
tillverkning, sikerhet, kvalitet och effekt.
Den utviirderade informationen ska
offentliggoras i god tid.

Andringsforslag

Styrgruppen for likemedel ska ge
kommissionen och medlemsstaterna
rddgivning om alla ldmpliga atgérder som
den anser bor vidtas pd unionsniva nér det
giller de berdrda ldkemedlen, i enlighet
med bestimmelserna 1 direktiv 2001/83/EG
eller forordning (EG) nr 726/200418,
Denna radgivning ska offentliggoras,
tillsammans med all relevant information
pa vilken rdadgivningen baserades. Om
viss information inte kan offentliggoras
av hénsyn till respekt for konfidentialitet,
Jfolkhdiilsan, kommersiella intressen,
grunder som hdrror frdan artikel 30 i
denna forordning, eller den allmiinna
ordningen, ska detta anges. Styrgruppen
Jor likemedel ska striiva efter storsta
madjliga insyn.

18 Forordning (EG) nr 726/2004.

Andringsforslag

1. Efter en begéran om bisténd 1
enlighet med artikel 4.3 och efter samrad
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med sin arbetsgrupp ska styrgruppen for
lakemedel anta en forteckning 6ver
lakemedel som godkints 1 enlighet med
direktiv 2001/83/EG eller forordning (EG)
nr 726/2004 och som den betraktar som
kritiska vid en storre hdandelse (nedan
kallad forteckning over kritiska ldkemedel
vid en storre hindelse). Forteckningen ska
uppdateras vid behov dnda tills den storre
héndelsen har atgérdats 1 tillrdcklig grad.

Andringsforslag 66

Forslag till forordning
Artikel 6 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Omedelbart efter att ett hot mot
folkhilsan faststdllts och efter samrdd med
sin arbetsgrupp ska styrgruppen for
ladkemedel anta en forteckning dver
lakemedel som godkénts i enlighet med
direktiv 2001/83/EG eller forordning (EG)
nr 726/2004 och som den betraktar som
kritiska vid ett hot mot folkhilsan (nedan
kallad forteckning 6ver kritiska lakemedel
vid ett hot mot folkhélsan). Forteckningen
ska uppdateras vid behov till dess att hotet
mot folkhélsan har upphort.

Andringsforslag 67

Forslag till forordning
Artikel 6 — punkt 3
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med sin arbetsgrupp ska styrgruppen for
lakemedel, i samrdd med innehavare av
godkiinnande for forsiljning, foretridare
for niringslivet (via de gemensamma
kontaktpunkterna for branschen —
iSPOC) och foretridare for hilso- och
sjukvdrdspersonal, anta en forteckning
over lakemedel som godkénts i enlighet
med direktiv 2001/83/EG eller forordning
(EG) nr 726/2004 och som den betraktar
som kritiska vid en storre hindelse (nedan
kallad forteckning over kritiska ldkemedel
vid en storre hdndelse). Forteckningen ska
uppdateras vid behov dnda tills den storre
héndelsen har dtgirdats 1 tillracklig grad
och ska inte lingre tillimpas ndr den
storre hiindelsen dr over.

Andringsforslag

2. Omedelbart efter att ett hot mot
folkhilsan faststillts och efter samrdd med
sin arbetsgrupp ska styrgruppen for
lakemedel anta en forteckning Gver
ladkemedel som godkénts 1 enlighet med
direktiv 2001/83/EG eller forordning (EG)
nr 726/2004 och som den betraktar som
kritiska vid ett hot mot folkhilsan (nedan
kallad forteckning over kritiska lakemedel
vid ett hot mot folkhélsan). Forteckningen
ska uppdateras vid behov till dess att hotet
mot folkhélsan har upphdrt och ska inte
lingre tillimpas ndr hotet mot folkhdilsan
ar over.
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Kommissionens forslag

3. Styrgruppen for ldkemedel ska anta
en uppsdttning information som behovs for
att Overvaka tillgang och efterfrdgan pa
lakemedel som ingér i de forteckningar
som avses 1 punkterna 1 och 2 (nedan
kallade forteckningar dver kritiska
lakemedel) och underritta sin arbetsgrupp
om detta.

Andringsforslag 68

Forslag till forordning
Artikel 6 — punkt 4

Kommissionens forslag

4. Likemedelsmyndigheten ska
omedelbart offentliggdra forteckningarna
over kritiska ldkemedel, med eventuella
uppdateringar, p4 den webbportal som
avses 1 artikel 26 1 forordning

(EG) nr 726/2004.

Andringsforslag 69

Forslag till forordning
Artikel 6 — punkt 4a (ny)
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Andringsforslag

3. Styrgruppen for lakemedel ska anta
en uppsdttning information som behovs for
att Overvaka tillgang och efterfrdgan pa
lakemedel som ingér i de forteckningar
som avses 1 punkterna 1 och 2 (nedan
kallade forteckningar over kritiska
lakemedel) och underritta sin arbetsgrupp
och de berorda likemedelsaktorerna om
detta. Enheter pd unionsnivd eller
nationell nivd som arbetar med lagring av
likemedel bor informeras om detta.

Andringsforslag

4. Likemedelsmyndigheten ska
omedelbart offentliggdra forteckningarna
over kritiska ldkemedel, med eventuella
uppdateringar, pad den webbportal som
avses 1 artikel 26 1 forordning

(EG) nr 726/2004. Medlemsstaternas
Jforetridare och Europeiska
kommissionen ska ges full tillgdang till
denna forteckning. Relevant information
ska goras tillgiinglig for aktorer i
forsorjningskedjan for likemedel och alla
berorda parter och ska offentliggiras pd
ett tydligt och littillgdngligt sitt sd att de
litt kan fa tillgang till denna information
och, ndir sa dr limpligt, enkelt kan
rapportera eventuella dndringar eller
publiceringsproblem.
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SV

Kommissionens forslag

Andringsforslag 70

Forslag till forordning
Artikel 7

Kommissionens forslag

Pé grundval av forteckningarna 6ver
kritiska ldkemedel och den information och
de uppgifter som lamnats i enlighet med
artiklarna 10 och 11 ska styrgruppen for
lakemedel 6vervaka tillgdng och
efterfragan pa ldkemedel som ingar i de
forteckningarna i syfte att identifiera
potentiella eller faktiska brister pa dessa
ladkemedel. Som ett led i den
overvakningen ska styrgruppen for
lakemedel vid behov samverka med den
hélsosdkerhetskommitté som inréttats
genom artikel 4 1 forordning (EU)
2020/[...]" och, i handelse av ett hot mot
folkhilsan, den radgivande kommitté for
hot mot folkhélsan som inréttats 1 enlighet
med artikel 24 1 den forordningen.

PE689.565v02-00

40/83

Andringsforslag

4a. Liikemedelsmyndigheten ska, i
samarbete med kommissionen och
medlemsstaternas behoriga myndigheter,
arbeta med foretridare for den europeiska
likemedelsbranschen for att siikerstilla
att liikemedel pd forteckningen éver
kritiska likemedel som tillhandahadlls i en
medlemsstat dr lika tillgingliga i alla
medlemsstater.

Andringsforslag

Pa grundval av forteckningarna 6ver
kritiska lakemedel, upprdttandet av en
linje for tvavigskommunikation mellan
styrgruppen for likemedel och
kontaktpunkterna vid de nationella
behoriga myndigheterna, och den
information och de uppgifter som ldmnats i
enlighet med artiklarna 10 och 11 i denna
forordning ska styrgruppen for likemedel,
under storre hindelser eller hot mot
folkhiilsan, regelbundet sammantriida
med arbetsgruppen av utsedda nationella
kontaktpunkter for bristfragor och med
foretriidare for sektorerna for tillverkning
och distribution av likemedel, och vid
behov hilso- och sjukvardspersonal, for
att overvaka tillgdng och efterfragan dver
hela viirdekedjan — baserat pa faktiska
och potentiella patientbehov pd nationell
nivd i enlighet med artikel 2d — pa
lakemedel som ingér i de forteckningarna i
syfte att identifiera potentiella eller faktiska
brister pa dessa lidkemedel samt anpassa
forteckningen pa biista majliga siitt under
hela den storre hindelsen eller hotet.
Overvakningen ska utforas under
hiilsokriser liksom diven fore, efter och
utover dessa kriser i syfte att identifiera
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19 [Infoga hanvisning till den antagna text
som avses 1 fotnot 4]

Andringsforslag 71

Forslag till forordning
Artikel 8 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Pé begdran av kommissionen eller
det delnédtverk som avses 1 artikel 9.2 ska
styrgruppen for likemedel 1dmna
aggregerade uppgifter och prognoser om
efterfrdgan som styrker resultaten.
Daérvidlag ska styrgruppen for ldkemedel
samverka med Europeiska centrumet {or
forebyggande och kontroll av sjukdomar
for att erhalla epidemiologiska data som
hjdlp for att forutse likemedelsbehov, och
med den verkstéllande styrgrupp for
medicintekniska produkter som avses 1
artikel 19 om de likemedel som ingér i
forteckningarna over kritiska ldkemedel
administreras med hjélp av en
medicinteknisk produkt.
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potentiella brister innan de kan pdverka
EU-medborgarnas hdilsa och liv. Som ett
led 1 den 6vervakningen ska styrgruppen
for lakemedel vid behov samverka med
den hélsosdkerhetskommitté som inréttats
genom artikel 4 1 férordning (EU)
2020/[...]" och, i handelse av ett hot mot
folkhilsan, den radgivande kommitté for
hot mot folkhélsan som inréttats 1 enlighet
med artikel 24 i den férordningen.

19 [Infoga hanvisning till den antagna text
som avses 1 fotnot 4]

Andringsforslag

2. Pa begéran av kommissionen, en
eller flera nationella
Sfolkhdilsomyndigheter eller det delndtverk
som avses 1 artikel 9.2 ska styrgruppen for
lakemedel ldmna aggregerade uppgifter
och prognoser om efterfragan som styrker
resultaten. Dirvidlag ska styrgruppen for
lakemedel samverka med Europeiska
centrumet for forebyggande och kontroll av
sjukdomar for att erhélla epidemiologiska
data som hjélp for att forutse
ldkemedelsbehov, och med den
verkstéllande styrgrupp for
medicintekniska produkter som avses 1
artikel 19 om de likemedel som ingar 1
forteckningarna over kritiska ladkemedel
administreras med hjélp av en
medicinteknisk produkt. Den ska dela sina
resultat och slutledningar med enheter pd
unionsnivd och nationell niva som arbetar
med lagring av likemedel och
medicintekniska produkter.
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Andringsforslag 72

Forslag till forordning
Artikel 8 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Som ett led 1 rapporteringen kan
styrgruppen for likemedel ocksa 1dmna
rekommendationer om atgirder som kan
vidtas av kommissionen, medlemsstaterna,
innehavare av godkdnnande for forsdljning
och andra enheter for att férhindra eller
minska potentiella eller faktiska brister.
Darvidlag ska styrgruppen for lakemedel
vid behov samverka med
hilsosdkerhetskommittén och, i hindelse
av ett hot mot folkhélsan, den rddgivande
kommittén for hot mot folkhélsan.

Andringsforslag 73

Forslag till forordning
Artikel 8 — punkt 4

Kommissionens forslag

4. Styrgruppen for ldkemedel kan pa
eget initiativ eller pa begéran av
kommissionen ldmna rekommendationer
om atgirder som kan vidtas av
kommissionen, medlemsstaterna,
innehavare av godkdnnande for forsdljning
och andra enheter for att sékerstilla att det
finns beredskap att hantera potentiella eller
faktiska brister pa likemedel som orsakats
av hot mot folkhélsan eller av storre
hindelser.

Andringsforslag 74

Forslag till forordning
Artikel 8 — punkt 5

PE689.565v02-00

Andringsforslag

3. Som ett led 1 rapporteringen kan
styrgruppen for ldkemedel ocksé lamna
rekommendationer om atgirder som kan
vidtas av kommissionen, medlemsstaterna,
innehavare av godkdnnande for forsiljning
och andra enheter, inbegripet hiilso- och
sjukvdrdspersonal, for att forhindra eller
minska potentiella eller faktiska brister.
Darvidlag ska styrgruppen for ldkemedel
vid behov samverka med
halsosdkerhetskommittén och, 1 handelse
av ett hot mot folkhélsan, den rddgivande
kommittén for hot mot folkhélsan.

Andringsforslag

4. Styrgruppen for ldkemedel kan pa
eget initiativ eller pa begéran av
kommissionen eller medlemsstaterna
lamna rekommendationer om atgarder som
kan vidtas av kommissionen,
medlemsstaterna, innehavare av
godkdnnande for forsdljning och andra
enheter for att sidkerstilla att det finns
beredskap att hantera potentiella eller
faktiska brister pa likemedel som orsakats
av hot mot folkhélsan eller av storre
hindelser.
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Kommissionens forslag

5. Styrgruppen for ldkemedel kan pa
begéran av kommissionen vid behov
samordna atgérder mellan de nationella
behoriga myndigheterna, innehavarna av
godkédnnande for forsdljning och andra
enheter for att forhindra eller minska
potentiella eller faktiska brister i samband
med en storre hindelse eller ett hot mot
folkhilsan.

Andringsforslag 75

Forslag till forordning
Artikel 8 — punkt 5a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 76

Forslag till forordning
Artikel 9 — punkt 1 — inledningen

Kommissionens forslag

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

5. Styrgruppen for lakemedel kan pa
begéran av kommissionen vid behov
samordna atgirder mellan de nationella
behoriga myndigheterna, innehavarna av
godkédnnande for forsdljning och andra
enheter, inbegripet hdlso- och
sjukvdrdspersonal, for att forhindra eller
minska potentiella eller faktiska brister i
samband med en storre hdndelse eller ett
hot mot folkhélsan.

Andringsforslag

5a.  De dtgirder som styrgruppen for
likemedel rekommenderar kommissionen,
medlemsstaterna, innehavare av
godkiinnande for forsiljning och andra
enheter ska inte medfora nagon
administrativ borda och ska underliitta
flexibla forsorjningskedjor.

Andringsforslag

1. Som forberedelse for fullgérandet
av de uppgifter som avses 1 artiklarna 4-8,
och efter samrdd med foretridare for
nationella behoriga myndigheter, for
ndringslivet och for hdlso- och
sjukvdrdspersonal samt andra berirda
parter i forsorjnings- och
distributionskedjan for likemedel, ska
lakemedelsmyndigheten
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Andringsforslag 77

Forslag till forordning
Artikel 9 — punkt 1 —led a

Kommissionens forslag Andringsforslag
(a) specificera forfarandena for att (a) specificera forfarandena och
faststélla forteckningarna over kritiska kriterierna for att faststélla
lakemedel, forteckningarna over kritiska ldkemedel,

Andringsforslag 78

Forslag till forordning
Artikel 9 — punkt 1 —led ¢

Kommissionens forslag Andringsforslag
(©) utarbeta rationaliserade () utarbeta rationaliserade europeiska
elektroniska system for 6vervakning och elektroniska system for dvervakning och
rapportering, rapportering, som dr tillgdngliga for

medlemsstaters myndigheter, genom att
genomfora och bygga vidare pd befintlig
tillsynsinfrastruktur (EU-telematik). Detta
system utarbetas i samordning med de
nationella behoriga myndigheterna och
ska vara driftskompatibelt med de
nationella rapporteringssystemen for
brister for att forhindra overlappning i
rapporteringsprocessen. Systemet bor
uppriitta en linje for digital
tvaviigskommunikation mellan
likemedelsmyndigheten och de nationella
behoriga myndigheterna liksom dven en
linje for tvavigskommunikation mellan
likemedelsmyndigheten och, vid behov,
innehavarna av godkinnande for
Jorsdljning. I hindelse av ett hot mot
folkhdilsan bor aggregerade uppgifter
samlas in av likemedelsmyndigheten frin
nationella behoriga myndigheters
rapporteringssystem for brister pa ett
harmoniserat och konsoliderat siitt,
baserat pd nationella harmoniserade
datafilt i olika medlemsstater.
Liikemedelsmyndigheten kan begiira
ytterligare information direkt fidn
innehavarna av godkinnande for
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Andringsforslag 79

Forslag till forordning
Artikel 9 — punkt 1 —led e

Kommissionens forslag

(e) uppriitta och underhdlla en
forteckning over kontaktpunkter hos
innehavare av godkinnande for
forsiiljining av alla humanlikemedel som
dr godkinda i unionen, genom den
databas som foreskrivs 1 artikel 57.1 11
forordning (EG) nr 726/2004,

Andringsforslag 80

Forslag till forordning
Artikel 9 — punkt 2 —led a

Kommissionens forslag

(a) under den tid som hotet mot
folkhilsan eller den storre hindelsen
foreligger upprétta och underhalla ett
delndtverk med kontaktpunkter hos
innehavare av godkdnnande for forsiljning,
pa grundval av de ldkemedel som ingér i
forteckningarna over kritiska lakemedel,
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forsdljning via den gemensamma
kontaktpunkten for branschen (iSPOC),
om denna information inte har
tillgingliggjorts for medlemsstaterna.

Andringsforslag

(e) uppdatera den databas som
foreskrivs 1 artikel 57.1 1 1 forordning (EQG)
nr 726/2004 genom att inkludera de
gemensamma kontaktpunkterna for
branschen (iSPOC) samt
kontaktuppgifterna till hiilso- och
sjukvdrdspersonal och
patientorganisationer; denna databas ska
vara digital, uppdateras regelbundet och
vara forenlig med Internationella
standardiseringsorganisationens (I1S0O)
standarder for identifiering av likemedel
(IDMP),

Andringsforslag

(a) under den tid som hotet mot
folkhélsan eller den storre hiandelsen
foreligger upprétta och underhalla ett
delnatverk med kontaktpunkter, som
utsetts inom de behoriga nationella
folkhiilsomyndigheterna och hos
innehavare av godkénnande for forsiljning
och partihandlare, utifrin de
kontaktpunkter som upprittats i enlighet
med artikel 9.1 e samt med foretridare for
andra relevanta berorda parter i
forsorjningskedjan som ingdr i
distributionen och forsérjningen av
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Andringsforslag 81

Forslag till forordning
Artikel 9 — punkt 3 — inledningen

Kommissionens forslag

Den information som avses i punkt 2 b ska
atminstone innehalla

Andringsforslag 82

Forslag till forordning
Artikel 9 — punkt 3 —led d

Kommissionens forslag

(d) ndrmare uppgifter om potentiell
eller faktisk brist, sdsom faktiskt eller
uppskattat start- och slutdatum och
misstankt eller kdnd orsak,

Andringsforslag 83

Forslag till forordning
Artikel 9 — punkt 3 — led da (nytt)

likemedel till allméinheten, pa grundval av
de lakemedel som ingér i forteckningarna
over kritiska lakemedel,

Andringsforslag

Den information som avses i punkt 2 b, i
enlighet med artikel 9.1 c och artikel 11,
far inte innehdlla nagon dubblering av
den information som
likemedelsmyndigheten har tillgang till
genom insamling av information som
limnats av ndringslivet till de nationella
behoriga myndigheterna (som
tillhandahalls av de gemensamma
kontaktpunkterna for branschen
(iSPOC)). Det system som avses i
artikel 9.1 c ska vara driftskompatibelt
med de nationella systemen for
rapportering av brister. Denna
information ska dtminstone innehélla

Andringsforslag

(d) ndrmare uppgifter om potentiell
eller faktisk brist, sdsom faktiskt eller
uppskattat start- och slutdatum och
misstankt eller kand orsak i varje led i
Jorsorjningskedjan samt information om
potentiella flaskhalsar i
Jforsorjningskedjan,
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Kommissionens forslag

Andringsforslag 84

Forslag till forordning
Artikel 9 — punkt 3 —led e

Kommissionens forslag
(e) uppgifter om forséljning och
marknadsandel,

Andringsforslag 85

Forslag till forordning
Artikel 9 — punkt3 —led g

Kommissionens forslag

(2) riskreduceringsplaner inklusive
produktions- och forsorjningskapacitet,

Andringsforslag 86

Forslag till forordning
Artikel 9 — punkt 3 —led h

Kommissionens forslag
(h) information frdn partihandlarna

och den juridiska person som dr behorig
att limna ut liikemedlet till allmdnheten.

Andringsforslag 87

Forslag till forordning
Artikel 9 — punkt 3 —led ha (nytt)
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Andringsforslag
(da)

information om tillverkningsplats

for verksamma dimnen, om relevant,

Andringsforslag

(e) uppgifter om produktion,
Andringsforslag

(2) riskreduceringsplaner inklusive

platsspecifik tillverkning, okad
produktion, forsorjningskapacitet,
diversifiering av kiillor och i tillimpliga
fall planer pd utkontraktering,

Andringsforslag
(h)

tillgiingliga alternativa liikemedel.
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Kommissionens forslag

Andringsforslag 88

Forslag till forordning
Artikel 10 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. For att underlétta den 6vervakning
som avses 1 artikel 7 och efter en begéran
frdn ldkemedelsmyndigheten ska
innehavarna av godkidnnande for
forsédljning av ldkemedel som ingér i
forteckningarna over kritiska ldkemedel
lamna in den information som avses i
artikel 9.3 inom den tidsfrist som
lakemedelsmyndigheten angett. De ska
ldmna informationen genom de
kontaktpunkter som utsetts 1 enlighet med
artikel 9.2 och med anviindning av de
metoder och system for rapportering som
faststillts 1 enlighet med artikel 9.1. De ska
tillhandahalla uppdateringar vid behov.

Andringsforslag 89

Forslag till forordning
Artikel 10 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Innehavare av godkdnnande for
forséljning av humanlédkemedel som &r
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Andringsforslag

(ha) information fran partihandlarna
och den juridiska person som dr behorig
att limna ut likemedlet till allmdiinheten.

Andringsforslag

1. For att underlétta den 6vervakning
som avses 1 artikel 7 och efter en begéran
frdn ldkemedelsmyndigheten ska
innehavarna av godkidnnande for
forsdljning av ldkemedel som ingar 1
forteckningarna over kritiska ldkemedel
och alla distributérer som enligt lagen har
ritt att tillhandahalla likemedel till
allméiinheten limna in den information som
avses 1 artikel 9.3 inom den tidsfrist som
lakemedelsmyndigheten angett. De ska
lamna informationen genom de
kontaktpunkter som utsetts 1 enlighet med
artikel 9.2 inom den tidsfrist som
faststiillts av likemedelsmyndigheten, om
informationen inte redan finns tillginglig
via det driftskompatibla system som dr
kopplat till de nationella system for
rapportering av brister som faststillts 1
enlighet med artikel 9.1 ¢. De ska
tillhandahalla uppdateringar vid behov
eller pd begiran.

Andringsforslag

2. Innehavare av godkdnnande for
forséljning av humanlédkemedel som ar
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godkénda 1 unionen ska senast sex manader
efter den dag da den hér férordningen
borjar tillimpas 1dmna in den information
som krévs 1 enlighet med artikel 9.1 e 1
elektroniskt format till den databas som
avses 1 artikel 57.1 1 1 forordning

(EG) nr 726/2004. Dessa innehavare av
godkinnande ska uppdatera den inlimnade
informationen vid behov.

Andringsforslag 90

Forslag till forordning
Artikel 10 — punkt 4

Kommissionens forslag

4. Om innehavare av godkénnande for
forsdljning av ldkemedel som ingar 1
forteckningarna over kritiska ldkemedel
anger att den inldimnade informationen
innehdller uppgifter som ror
affarshemligheter, ska de markera de
berorda delarna och redogora for skilen till
detta. Likemedelsmyndigheten ska ta
stdllning till varje begiran och skydda
information som ror affirshemligheter
mot oberidttigat utlimnande.

Andringsforslag 91
Forslag till forordning
Artikel 10 — punkt 6 —led a
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godkénda 1 unionen ska senast sex manader
efter den dag da den hér férordningen
borjar tillimpas 1dmna in den information
som krivs i enlighet med artikel 9.1 e 1
elektroniskt format till den databas som
avses 1 artikel 57.1 11 férordning (EG) nr
726/2004 och som dr forenlig med
Internationella
standardiseringsorganisationens (I1S0O)
standarder for identifiering av likemedel
(IDMP). Dessa innehavare av
godkdnnande ska uppdatera den inlimnade
informationen vid behov.

Andringsforslag

4. Om innehavare av godkénnande for
forsdljning av ldkemedel som ingar 1
forteckningarna over kritiska ldkemedel
anger att den inldmnade informationen kan
innehdalla uppgifter som ror
affarshemligheter, ska de markera de
berdrda delarna, redogora for skélen till
detta och erbjuda tillrickliga, faktiska och
specifika bevis pd skada som orsakas av
utlimnande. Likemedelsmyndigheten ska
pd forhand faststiilla vilken information
som ror affirshemligheter, i enlighet med
artikel 30, och pd grundval av detta ta
stillning till varje begiran, med beaktande
av fordelarna for folkhdlsan och intresset
av att informationen limnas ut, och agera
i enlighet dirmed. Innehavare av
godkiinnande for forsdljning som inte
Sfullgor sina rapporteringsskyldigheter ska
goras till foremadl for sanktioner som
kommissionen faststiiller.
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Kommissionens forslag

(a) lamna eventuella synpunkter till
lakemedelsmyndigheten,

Andringsforslag 92

Forslag till forordning
Artikel 11 — punkt 1 — inledningen

Kommissionens forslag

For att underlétta den 6vervakning som
avses 1 artikel 7 och efter en begéran frn
lakemedelsmyndigheten ska
medlemsstaterna inom den tidsfrist som
lakemedelsmyndigheten angett

Andringsforslag 93

Forslag till forordning
Artikel 11 — punkt 1 —led a

Kommissionens forslag

(a) lamna in den uppsittning
information som ldkemedelsmyndigheten
begirt, inklusive tillgdngliga och
uppskattade uppgifter om efterfragevolym,
genom den utsedda kontaktpunkten och
med anvéndning av de metoder och system
for rapportering som faststillts 1 enlighet
med artikel 9.1,

Andringsforslag 94

Forslag till forordning
Artikel 12 —led b

PE689.565v02-00

Andringsforslag

(a) lamna eventuella synpunkter till
lakemedelsmyndigheten, i enlighet med
artikel 30 i denna forordning,

Andringsforslag

For att underlétta den 6vervakning som
avses 1 artikel 7 och efter en begéran frin
lakemedelsmyndigheten ska
medlemsstaterna inom den tidsfrist som
lakemedelsmyndigheten angett, vid behov,
efter inrdttandet av ett europeiskt
driftskompatibelt och digitalt
bristrapporteringssystem for nationella
behoriga myndigheter baserat pa
gemensamma datafiilt

Andringsforslag

(a) lamna in den uppsittning
information som likemedelsmyndigheten
begirt i artikel 9.3, inklusive tillgdngliga
och uppskattade uppgifter om
efterfragevolym, genom den utsedda
kontaktpunkten och med anvéndning av de
metoder och system for rapportering som
faststillts 1 enlighet med artikel 9.1,
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Kommissionens forslag

(b) overviaga om det behovs riktlinjer
som riktar sig till medlemsstater,
innehavare av godkdnnande for forsdljning
och andra enheter,

Andringsforslag 95

Forslag till forordning
Artikel 12 —led f

Kommissionens forslag

) samverka med tredjelénder och
berdrda internationella organisationer, efter
behov, for att minska potentiella eller
faktiska brister pd ldkemedel som ingér i
forteckningarna over kritiska ldkemedel
eller de aktiva farmaceutiska substanserna
for dem, om dessa ldkemedel eller
substanser importeras till unionen och om
sadana potentiella eller faktiska brister far
konsekvenser pa internationell niva.

Andringsforslag 96

Forslag till forordning
Artikel 12 — led fa (nytt)

Kommissionens forslag
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Andringsforslag

(b) overviaga om det behovs riktlinjer
som riktar sig till medlemsstater,
innehavare av godkdnnande for forsdljning
och andra enheter, déiribland hdlso- och
sjukvdrdspersonal, i de fall detta iir
proportionerligt, motiverat och
nédviindigt,

Andringsforslag

® samverka med tredjelédnder och
berdrda internationella organisationer, efter
behov, for att minska potentiella eller
faktiska brister pd ldkemedel som ingar i
forteckningarna over kritiska ldkemedel
eller de aktiva farmaceutiska substanserna
for dem, om dessa ldkemedel eller
substanser importeras till eller exporteras
frdn unionen och om sédana potentiella
eller faktiska brister far konsekvenser pa
internationell niva, inbegripet ett
potentiellt inforande av tillfillig
exportinsyn och mekanismer for
exporttillstind.

Andringsforslag

(fa)  besvara prioriterade skriftliga
fragor frdn ledamdter av
Europaparlamentet inom tidsfristen.
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Andringsforslag 97

Forslag till forordning
Artikel 13 — stycke -1 (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 98

Forslag till forordning
Artikel 13

Kommissionens forslag

Likemedelsmyndigheten ska, via sin
webbportal och pa andra ldmpliga sétt,
tillsammans med de nationella behdriga
myndigheterna informera allménheten och
intressegrupper om arbetet i styrgruppen
for 1akemedel.

Andringsforslag 99

Forslag till forordning
Artikel 14 — punkt 1

Kommissionens forslag

l. Harmed inrédttas krisarbetsgruppen
som en del av ldkemedelsmyndigheten.

PE689.565v02-00

Andringsforslag

Liikemedelsmyndigheten ska uppriitta ett
system for tidig varning for att informera
relevanta berérda parter, inbegripet, vid
behov, likare och farmaceuter pa lokal
nivd och vid sjukhus, via de relevanta
informationskanalerna eller
kontaktpunkterna, om alla
forsorjningsproblem och potentiella eller
faktiska brister pad likemedel som ingdr i
forteckningarna over kritiska likemedel.

Andringsforslag

Likemedelsmyndigheten ska, via sin
webbportal och pa andra lampliga sétt,
tillsammans med de nationella behdriga
myndigheterna i god tid informera
allménheten och intressegrupper om
arbetet 1 styrgruppen for likemedel och
dess rdad, rekommendationer, yttranden,
beslut och slutsatser, dven avvikande
dsikter. Dagordningar och protokoll frin
gruppens moten samt de uppgifter och
kiillor som ligger till grund for arbetet ska
ocksda offentliggoras.

Andringsforslag

1. Hérmed inrittas krisarbetsgruppen
som en permanent del av
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Medlemmarna ska sammantrada vid hot
mot folkhilsan, personligen eller pa
distans. Lakemedelsmyndigheten ska
tillhandahilla sekretariatet for styrgruppen
for medicintekniska produkter.

Andringsforslag 100

Forslag till forordning
Artikel 14 — punkt 2 — led aa (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 101

Forslag till forordning
Artikel 14 — punkt2 —led b

Kommissionens forslag

(b) Se over kliniska provningsprotokoll
och ge utvecklare rddgivning om kliniska
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lakemedelsmyndigheten. Medlemmarna
ska endast sammantrida som en
forberedelse infor eller vid faststdllda hot
mot folkhilsan, personligen eller pa
distans. Lakemedelsmyndigheten ska
tillhandahélla sekretariatet for styrgruppen
for medicintekniska produkter.
Krisarbetsgruppen ska samarbeta med
unionens organ och byrder,
Virldshdlsoorganisationen, tredjelinder
och internationella vetenskapliga
organisationer vid forberedandet av
skyndsamma och limpliga insatser mot
hdélsohot. Krisarbetsgruppen dtar sig, i
samarbete med medlemsstaterna och
deras relevanta aktorer, att utbyta
information och biista praxis och att
utveckla de protokoll och den sakkunskap
som krdvs for snabba och limpliga
insatser vid hdlsokriser, dven for andra
sektorer dn hilso- och sjukvdrd, i syfte att
forbiittra krishanteringsformdgan och
skapa nya synergier.

Andringsforslag

(aa)  Definiera de kliniskt mest
relevanta prestationsmdlen for vacciner
och behandlingar som ska mditas i
kliniska provningar sd att de kan uppfylla
kriterierna for effektiva
Sfolkhilsoatgidrder.

Andringsforslag

(b) Se over kliniska provningsprotokoll
och ge utvecklare radgivning och
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provningar som ska genomforas i unionen
avseende ldkemedel som &r avsedda att
behandla, forebygga eller diagnosticera den
sjukdom som utgor ett hot mot folkhélsan,

1 enlighet med artikel 15.

Andringsforslag 102

Forslag till forordning
Artikel 14 — punkt 2 —led ¢

Kommissionens forslag

(c) Bidra med vetenskapligt stod for att
underlétta kliniska provningar som ska
genomforas 1 unionen avseende ldkemedel
som dr avsedda att behandla, forebygga
eller diagnosticera den sjukdom som utgor
ett hot mot folkhilsan. Detta stod ska
inkludera rddgivning till sponsorer av
planerade kliniska prévningar som ar
likartade eller har kopplingar till varandra
om att 1 stillet anordna gemensamma
kliniska provningar, och kan omfatta
radgivning om ingdende av avtal om att
fungera som sponsor eller medsponsor 1
enlighet med artiklarna 2.14 och 72 1
forordning (EU) nr 536/2014.

Andringsforslag 103

Forslag till forordning
Artikel 14 — punkt 2 — led e

Kommissionens forslag

(e) Lamna vetenskapliga
rekommendationer om anvindningen av
lakemedel som kan bidra till att avhjélpa
hot mot folkhélsan, i enlighet med artikel
16.
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viigledning om kliniska provningar som
ska genomf0ras i unionen avseende
ladkemedel som &r avsedda att behandla,
forebygga eller diagnosticera den sjukdom
som utgor ett hot mot folkhélsan, 1 enlighet
med artikel 15.

Andringsforslag

(c) Bidra med vetenskapligt stod for att
underlétta kliniska provningar som ska
genomforas 1 unionen avseende ldkemedel
som dr avsedda att behandla, forebygga
eller diagnosticera den sjukdom som utgdr
ett hot mot folkhélsan. Detta stod ska
inkludera rddgivning till sponsorer av
planerade kliniska prévningar som ar
likartade eller har kopplingar till varandra
om att i stillet anordna gemensamma
kliniska provningar, och kan omfatta
radgivning om ingdende av avtal om att
fungera som sponsor eller medsponsor 1
enlighet med artiklarna 2.14 och 72 1
forordning (EU) nr 536/2014 och om
utvecklingen av limpliga protokoll.

Andringsforslag

(e) Lamna, genom att gora dem
tillgingliga for allmdnheten,
vetenskapliga rekommendationer om
anvindningen av likemedel som kan bidra
till att avhjélpa hot mot folkhilsan, i
enlighet med artikel 16.
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Andringsforslag 104

Forslag till forordning
Artikel 14 — punkt 2 — led f

Kommissionens forslag

) Vid behov samarbeta med unionens
organ och byréer,
Virldshélsoorganisationen, tredjelédnder
och internationella vetenskapliga
organisationer 1 vetenskapliga och tekniska
frdgor avseende hot mot folkhilsan och
lakemedel som kan bidra till att avhjélpa
hot mot folkhilsan.

Andringsforslag 105
Forslag till forordning
Artikel 14 — punkt 4

Kommissionens forslag

4. Krisarbetsgruppens
sammansittning ska godkinnas av
lakemedelsmyndighetens styrelse.
Liakemedelsmyndighetens verkstédllande
direktor eller dennes foretrddare samt
kommissionens foretrddare ska ha ratt att
delta i samtliga sammantréaden.

Andringsforslag 106

Forslag till forordning
Artikel 14 — punkt 5

Kommissionens forslag

5. Ordf6randen fdr bjuda in
foretradare for medlemsstaterna, ledamoter
1 lakemedelsmyndighetens vetenskapliga
kommittéer och arbetsgrupper samt
utomstaende parter, inklusive foretrddare
for intressegrupper i ladkemedelsbranschen,
innehavare av godkédnnande for forsiljning,
lakemedelsutvecklare, sponsorer av
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Andringsforslag

) Vid behov samarbeta med
nationella behoriga myndigheter,
unionens organ och byraer,
Virldshélsoorganisationen, tredjeldnder
och internationella vetenskapliga
organisationer i1 vetenskapliga och tekniska
frdgor avseende hot mot folkhélsan och
lakemedel som kan bidra till att avhjélpa
hot mot folkhélsan.

Andringsforslag

4. Krisarbetsgruppens
sammansdttning ska godkidnnas av
lakemedelsmyndighetens styrelse och
goras tillgdnglig for allmdiinheten.
Likemedelsmyndighetens verkstéllande
direktor eller dennes foretrddare samt
kommissionens foretrddare ska ha rétt att
delta 1 samtliga sammantriaden.

Andringsforslag

5. Ordforanden ska, till
krisarbetsgruppens sammantriiden under
den tid som det foreligger ett hot mot
folkhdlsan, bjuda in foretradare for
medlemsstaterna, ledamoter i
lakemedelsmyndighetens vetenskapliga
kommittéer och arbetsgrupper samt
utomstiende parter, inklusive foretradare
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kliniska provningar, foretradare for ndtverk
for kliniska provningar samt
intressegrupper som foretrader patienter
och hilso- och sjukvardspersonal, att
ndrvara vid motena.

Andringsforslag 107

Forslag till forordning
Artikel 14 — punkt 6

Kommissionens forslag

6. Krisarbetsgruppen ska sjdlv
faststilla sin arbetsordning, inklusive
regler for antagande av rekommendationer.
Arbetsordningen ska trdda 1 kraft sedan den
tillstyrkts av kommissionen och
lakemedelsmyndighetens styrelse.

Andringsforslag 108

Forslag till forordning
Artikel 14 — punkt 8
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for intressegrupper 1 ldkemedelsbranschen,
innehavare av godkédnnande for forsiljning,
lakemedelsutvecklare, experter pd kliniska
provningar, grupper som verkar for
folkhdilsan, foretradare for niatverk for
kliniska provningar, forskare,
fackforeningar inom sektorn,
intressegrupper som foretrader patienter
och konsumenter samt hilso- och
sjukvdrdssektorn, i syfte att ge
krisarbetsgruppen den bredaste och mest
detaljerade bilden av situationen
kontinuerligt under hela den tid som det
foreligger ett hot mot folkhdilsan.
Intresseforklaringar ska offentliggoras
for alla berérda parter och experter som
deltar i samraddet. Berérda parter och
experter med intressekonflikter far inte
delta i forfarandet.

Andringsforslag

6. Krisarbetsgruppen ska sjdlv
faststilla sin arbetsordning, som ska
omfatta alla regler om dess
sammansdttning, struktur och
konfidentialitet, inbegripet potentiella
intressekonflikter. Denna arbetsordning
ska ocksd omfatta regler for antagande av
rekommendationer. Arbetsordningen ska
trdda 1 kraft sedan den tillstyrkts av
kommissionen och
lakemedelsmyndighetens styrelse.
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Kommissionens forslag

8. Artikel 63 1 forordning (EG) nr
726/2004 ir tillamplig pa
krisarbetsgruppen nir det giller insyn och
medlemmarnas oberoende.

Andringsforslag 109

Forslag till forordning
Artikel 14 — punkt 9

Kommissionens forslag

9. Likemedelsmyndigheten ska
offentliggora information om likemedel
som enligt krisarbetsgruppen kan bidra till
att avhjilpa hot mot folkhilsan, med
eventuella uppdateringar, pa sin
webbportal.
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57/83

Andringsforslag

8. Artikel 63 1 forordning (EG) nr
726/2004 ir tillamplig pa
krisarbetsgruppen nér det géller insyn och
medlemmarnas oberoende.
Krisarbetsgruppens medlemmar ska dta
sig att agera sjilvstindigt och i
allmdinhetens intresse och varje dar avge
en forklaring om sina ekonomiska
intressen som ska offentliggoras.
Krisarbetsgruppens medlemmar ska vid
varje mote informera om potentiella
intressekonflikter som kan forekomma
med koppling till punkterna pa
dagordningen. I hindelse av en sddan
intressekonflikt ska den berorda
medlemmen limna motet.

Andringsforslag

9. Likemedelsmyndigheten ska
skyndsamt offentliggora information om
lakemedel som enligt krisarbetsgruppen
kan bidra till att avhjélpa hot mot
folkhilsan, med eventuella uppdateringar,
pa sin webbportal.
Likemedelsmyndigheten ska ocksd
offentliggora uppgifter frdan kliniska
provningar ay likemedel och vacciner
som granskats av krisarbetsgruppen och
protokoll for kliniska provningar for vilka
krisarbetsgruppen bidragit med
radgivning till utvecklare, i enlighet med
bestimmelserna i forordning (EU) nr
536/2014.
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Andringsforslag 110

Forslag till forordning
Artikel 15 — rubriken

Kommissionens forslag

Réadgivning om kliniska provningar

Andringsforslag 111

Forslag till forordning
Artikel 15 — punkt -1 (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 112

Forslag till forordning
Artikel 15 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Vid ett hot mot folkhéalsan ska

krisarbetsgruppen se over kliniska
provningsprotokoll som

lakemedelsutvecklare ldmnat eller ska
ldamna i en ansdkan om klinisk provning i
en paskyndad process for vetenskaplig

radgivning.
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Andringsforslag

Radgivning och viigledning om kliniska
provningar

Andringsforslag

-1. Krisarbetsgruppen ska definiera de
kliniskt mest relevanta prestationsmdlen
for behandlingar, inklusive vacciner, som
ska miditas i kliniska provningar i syfte att
sikerstilla att dessa provningar uppfyller
kriterierna for effektiva
folkhiilsoatgdrder. Dessa mal ska
tillhandahalla viigledning for utvecklare
av likemedel och ligga till grund for den
process for vetenskaplig radgivning som
avses i denna artikel.

Andringsforslag

1. Vid ett hot mot folkhélsan ska
krisarbetsgruppen se dver kliniska
provningsprotokoll som
lakemedelsutvecklare lamnat eller ska
ldmna i en ansdkan om klinisk prévning i
en paskyndad process for vetenskaplig
radgivning pd grundval av de mdl som
avses i punkt 1. Vid tillhandahdllandet av
vetenskaplig radgivning bor en balans
mellan nodviindigt underlittande i en
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Andringsforslag 113

Forslag till forordning
Artikel 15 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Om en utvecklare deltar i en
paskyndad process for vetenskaplig
radgivning ska krisarbetsgruppen ge sddan
raddgivning kostnadsfritt senast 20 dagar
efter att utvecklaren ldmnat in en komplett
uppsittning begérd information och
begérda uppgifter. Rdadgivningen ska
godkiinnas av kommittén for
humanlikemedel.

Andringsforslag 114

Forslag till forordning
Artikel 15 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Krisarbetsgruppen ska faststilla
forfaranden for begéran om och inlimning
av uppsittningen begérd information och
begirda uppgifter, inklusive information
om den eller de medlemsstater dir en
ansokan om tillstdnd for klinisk provning
har ldmnats in eller ska ldmnas in.

Andringsforslag 115

Forslag till forordning
Artikel 15 — punkt 6
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59/83

krissituation och patientsikerheten alltid
uppriitthdllas.

Andringsforslag

2. Om en utvecklare deltar i en
paskyndad process for vetenskaplig
radgivning ska krisarbetsgruppen ge sadan
radgivning kostnadsfritt. Radgivningen
ska godkiinnas av kommittén for
humanliikemedel senast 20 dagar efter att
utvecklaren ldmnat in en komplett
uppsittning begérd information och
begirda uppgifter.

Andringsforslag

3. Krisarbetsgruppen ska faststélla
och uppdatera forfaranden for begidran om
och inldmning av uppsittningen begird
information och begirda uppgifter, i
samarbete med de medlemsstater dir en
ansokan om tillstdnd for klinisk provning
har ldmnats in eller ska ldmnas in i
enlighet med artikel 4 i forordning (EU)
nr 536/2014 om kliniska provningar av
humanliikemedel. Dessa forfaranden ska

offentliggoras.
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Kommissionens forslag

6. Utvecklare som har fatt
vetenskaplig rddgivning ska dérefter limna
in uppgifterna fran kliniska provningar till
lakemedelsmyndigheten efter en begéran i
enlighet med artikel 16.

Andringsforslag 116

Forslag till forordning
Artikel 16 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Efter att ett hot mot folkhélsan har
faststillts ska krisarbetsgruppen gora en
oversyn av de tillgdngliga vetenskapliga
uppgifterna om lidkemedel som kan
anvéndas for att bidra till att avhjélpa hotet
mot folkhilsan. Oversynen ska uppdateras
regelbundet under hotet mot folkhilsan.

Andringsforslag 117

Forslag till forordning
Artikel 16 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Vid arbetet med 6versynen far
krisarbetsgruppen begira information och
uppgifter fran innehavare av godkédnnande
for forséljning och frrdan utvecklare och
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Andringsforslag

6. Utvecklare som har fatt
vetenskaplig rddgivning ska dérefter
kontinuerligt 13mna in alla uppgifter frin
kliniska provningar till
lakemedelsmyndigheten efter en begéran 1
enlighet med artikel 16. For att sikerstiilla
skyddet av kinsliga uppgifter och i vintan
pd lanseringen av informationssystemet
for kliniska provningar (CTIS) i enlighet
med artiklarna 80 och 81 i forordning
(EU) nr 536/2014 ska en avancerad
pseudonymisering tillimpas, inbegripet
kryptering, i enlighet med kraven i

artikel 89 i den allmiinna
dataskyddsforordningen.

Andringsforslag

1. Efter att ett hot mot folkhélsan har
faststillts ska krisarbetsgruppen gora en
oversyn av de tillgdngliga vetenskapliga
uppgifterna om lidkemedel som kan
anvéndas for att bidra till att avhjélpa hotet
mot folkhilsan. Oversynen ska uppdateras
och offentliggéiras regelbundet under hotet
mot folkhélsan.

Andringsforslag

2. Vid arbetet med 6versynen ska
krisarbetsgruppen involvera innehavare av
godkdnnande for forsdljning och utvecklare
i de inledande diskussionerna och far
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involvera dem 1 de inledande
diskussionerna. Krisarbetsgruppen tar
ocksd 1 forekommande fall anvinda
observationsstudier av hiilsodata som
genererats utanfor kliniska studier,
beroende pd hur tillforlitliga de &r.

Andringsforslag 118

Forslag till forordning
Artikel 16 — punkt 3 — inledningen

Kommissionens forslag

Pé grundval av en begiran fran en eller
flera medlemsstater eller kommissionen
ska krisarbetsgruppen limna
rekommendationer till kommittén {for
humanldkemedel om att avge ett yttrande 1
enlighet med punkt 4 om f6ljande:

Andringsforslag 119

Forslag till forordning
Artikel 16 — punkt 3 —led a

Kommissionens forslag

(a) Anvéndning av humanitéra skil
(compassionate use) av ldkemedel som
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foljaktligen begdra all relevant
information och alla relevanta uppgifter
fran dem. Krisarbetsgruppen ska i
forekommande fall anvénda resultaten
fran jimforande randomiserade
kontrollerade provningar, men far, i
annat fall, vid behov diven anvinda
observationsdata, inbegripet pragmatiska
provaingar som dr “niira den dagliga
verksamheten”, beroende pé hur
tillforlitliga de ar, som stéodjande bevisning
eller signalgivande bevisning, samtidigt
som toppmodern pseudonymisering,
inbegripet kryptering, tillimpas.
Krisarbetsgruppen bor samverka med
byrder i tredjelinder som godkinner
likemedel for ytterligare information och

uppgifter.

Andringsforslag

Pé grundval av en begiran fran en eller
flera medlemsstater eller kommissionen
ska krisarbetsgruppen limna oberoende
rekommendationer, endast styrda av
folkhdilsobehov och inte av andra
intressen, till kommittén for
humanldkemedel och veterindrmedicinska
likemedel om att avge ett yttrande 1
enlighet med punkt 4 om f6ljande:

Andringsforslag

(a) Anvédndning av humanitéra skil
(compassionate use) av likemedel som
omfattas av direktiv 2001/83/EG eller
forordning (EG) nr 726/2004 och hela
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omfattas av direktiv 2001/83/EG eller
forordning (EG) nr 726/2004.

Andringsforslag 120

Forslag till forordning
Artikel 16 — punkt 6

Kommissionens forslag

6. Vid utarbetandet av
rekommendationer enligt punkt 3 far
krisarbetsgruppen samrada med den
berérda medlemsstaten och begéra att den
tillhandahdller den information och de
uppgifter som ldg till grund for
medlemsstatens beslut att tillhandahalla
lakemedlet for anvindning av humanitéra
skél. Medlemsstaten ska efter en sddan
begdran 1dmna all begérd information.

Andringsforslag 121

Forslag till forordning
Artikel 16 — punkt 7a (ny)

Kommissionens forslag
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tillverknings- och distributionskedjan,
samt anpassad forskrivning av vdardgivare,
i enlighet med artikel 83.8 i forordning
(EG) nr 726/2004.

Andringsforslag

6. Vid utarbetandet av
rekommendationer enligt punkt 3 far
krisarbetsgruppen samrédda med den
berérda medlemsstaten och begéra att den
tillhandahdller den information och de
uppgifter som influerade medlemsstatens
beslut att tillhandahalla ldkemedlet for
anvindning av humanitéra skal.
Medlemsstaten ska efter en sddan begéran
ldmna all begérd information.

Andringsforslag

7a. Innehavare av godkinnande for
forsdljning, hilso- och sjukvdrdspersonal
och utvecklare fir, i relevanta fall, foresld
likemedel som kan ha potential att
anvdindas for att avhjilpa hotet mot
folkhdilsan. Krisarbetsgruppen ska beakta
dessa forslag och, forutsatt att forslaget
atfoljs av tillrickliga vetenskapliga data
om att liilkemedlet har potential att
avhjilpa hotet mot folkhdlsan, ge ett
limpligt, vetenskapsbaserat svar pd
forslaget. Svaret ska offentliggoras.
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Andringsforslag 122

Forslag till forordning
Artikel 17

Kommissionens forslag

Lakemedelsmyndigheten ska, via sin
webbportal och pa andra ldmpliga sétt,
tillsammans med de nationella behoriga
myndigheterna informera allménheten och
berdrda intressegrupper om
krisarbetsgruppens arbete.

Andringsforslag 123

Forslag till forordning
Artikel 18 — inledningen

Kommissionens forslag

For att forbereda och stddja
krisarbetsgruppens arbete vid hot mot
folkhélsan ska likemedelsmyndigheten
gora foljande:

Andringsforslag 124

Forslag till forordning
Artikel 18 — punkt 1 —led a

Kommissionens forslag

(a) Utveckla och forvalta elektroniska
verktyg for inldmning av information och

uppgifter, inklusive elektroniska hilsodata
som genererats utanfor kliniska studier.

Andringsforslag 125

Forslag till forordning
Artikel 18 — punkt 1 —1led b

AD\1231871SV.docx

Andringsforslag

Lakemedelsmyndigheten ska, via sin
webbportal och pa andra ldmpliga sétt,
tillsammans med de nationella behoriga
myndigheterna informera allménheten och
berdrda intressegrupper om
krisarbetsgruppens arbete och om de data
och kiillor som anvints i gruppens
beslutsprocess.

Andringsforslag

1 For att forbereda och stddja
krisarbetsgruppens arbete vid hot mot
folkhélsan ska likemedelsmyndigheten
gora foljande:

Andringsforslag

(a) Anviinda och forvalta helst
europeiskt utformade elektroniska verktyg
med hog sikerhet och resiliens, for
inldmning av information och uppgifter,
inklusive elektroniska hilsodata som
genererats utanfor kliniska studier.

PE689.565v02-00



SV

Kommissionens forslag

(b) Samordna oberoende studier av
sakerhetsovervakning och vacciners
effektivitet med anvdndning av relevanta
myndighetsuppgifter. Denna samordning
ska genomforas tillsammans med
Europeiska centrumet for forebyggande
och kontroll av sjukdomar och sarskilt
genom en ny plattform for
vaccingvervakning.

Andringsforslag 126

Forslag till forordning
Artikel 18 — punkt 1 —led ¢

Kommissionens forslag

(c) Som en del av sina tillsynsuppgifter
anvinda digitala infrastrukturer eller
verktyg for att underldtta snabb tillgéng till
eller analys av tillgdngliga elektroniska
hilsodata som genererats utanfor kliniska
studier och utbyte av dessa data mellan
medlemsstaterna, likemedelsmyndigheten
och andra unionsorgan.

Andringsforslag 127

Forslag till forordning
Artikel 18 — punkt 1a (ny)

PE689.565v02-00

Andringsforslag

(b) Samordna oberoende studier av
sakerhetsovervakning och vacciners
effektivitet med anvindning av relevanta
myndighetsuppgifter, med beaktande av de
prioriterade rekommendationerna frin
HMA:s och EMA:s gemensamma
arbetsgrupp for stordata. Denna
samordning ska genomforas tillsammans
med Europeiska centrumet for
forebyggande och kontroll av sjukdomar
och sérskilt genom en ny plattform {or
vaccindvervakning.

Andringsforslag

(c) Som en del av sina tillsynsuppgifter
anvénda it-verktyg som dr
driftskompatibla med de nationella
behoriga myndigheternas harmoniserade
bristrapporteringssystem genom att bygga
vidare pd den befintliga digitala
tillsynsinfrastrukturen och pdgdende
projekt for datahantering, och genomfora
Al-teknik och anvinda digitala
infrastrukturer eller verktyg for att
underlitta snabb tillgang till eller analys av
tillgéngliga elektroniska hilsodata som
genererats utanfor kliniska studier och
utbyte av dessa data mellan
medlemsstaterna, ldkemedelsmyndigheten
och andra unionsorgan.
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Kommissionens forslag

Andringsforslag 128

Forslag till forordning
Artikel 18 — punkt 1b (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 129

Forslag till forordning
Artikel 19 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Harmed inrdttas den verkstillande
styrgruppen for medicintekniska produkter
(nedan kallad styrgruppen for

AD\1231871SV.docx

Andringsforslag

1a. Liikemedelsmyndigheten ska
siikerstilla att behandlingen av patienters
personuppgifter sker i strikt
overensstimmelse med den europeiska
ramen for uppgifitsskydd.

Andringsforslag

1b. Liikemedelsmyndigheten ska vidta
atgirder for att vara fullt utrustad med en
hog siikerhetsniva mot cyberattacker,
cyberspionage och minskliga liickor vid
varje tidpunkt, i synnerhet under storre
hiindelser och hot mot folkhiilsan pa
unionsnivd.

Liikemedelsmyndigheten ska omfattas av
bindande regler om informations- och
cybersiikerhet, i enlighet med strategin for
EU:s sikerhetsunion. Dessa regler ska
bygga pa en kombination av regelbundna
penetrationstester, decentraliserade
losningar och principer om inbyggd
siikerhet. Inforandet av en siker
infrastruktur for kvantkommunikation,
som skulle mojliggora éverforing av
kiinslig information genom att anviinda
en ytterst siiker form av kryptering, ska
pdskyndas.

Andringsforslag

1. Hiarmed inrdttas den verkstillande
styrgruppen for medicintekniska produkter
(nedan kallad styrgruppen for

PE689.565v02-00
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medicintekniska produkter)som en del av
lakemedelsmyndigheten. Medlemmarna i
gruppen ska sammantréda personligen eller
pa distans, som beredskap for eller under
ett hot mot folkhélsan.
Likemedelsmyndigheten ska tillhandahélla
sekretariatet for styrgruppen for
medicintekniska produkter.

Andringsforslag 130

Forslag till forordning
Artikel 19 — punkt 2a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 131

Forslag till forordning
Artikel 19 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. En foretradare for
lakemedelsmyndigheten ska vara

PE689.565v02-00
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medicintekniska produkter)som en del av
lakemedelsmyndigheten. Medlemmarna i
gruppen ska sammantréda personligen eller
pa distans, som beredskap for eller under
ett hot mot folkhilsan eller pa begdran av
en medlemsstat som pdaverkas av en brist.
Likemedelsmyndigheten ska tillhandahélla
sekretariatet for styrgruppen for
medicintekniska produkter.

Andringsforslag

2a. Medlemskap i styrgruppen for
medicintekniska produkter ska
offentliggiras. Medlemmarna i
styrgruppen for medicintekniska
produkter och experterna far inte ha
ekonomiska eller andra intressen i
likemedelsbranschen som skulle kunna
paverka deras opartiskhet. De ska dta sig
att agera sjilvstindigt och i allminhetens
intresse och varje dr avge en forklaring
om sina ekonomiska intressen. Alla
indirekta intressen som skulle kunna
hiinforas till liikemedelsbranschen ska
inforas i ett register som fors av
likemedelsmyndigheten och som
allmdnheten pa begiiran ska kunna fd
tillgang till. Intresseforklaringarna for
alla experter ska offentliggoras, och
nédviindiga begrinsningar ska tillimpas
om intressekonflikter uppkommer.

Andringsforslag

3. En foretradare for
lakemedelsmyndigheten ska vara
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ordforande 1 styrgruppen for
medicintekniska produkter. Ordféranden
far bjuda in utomstaende parter, inklusive
foretradare for intressegrupper i
medicinteknikbranschen, att nirvara vid
motena.

Andringsforslag 132

Forslag till forordning
Artikel 19 — punkt 5a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 133

Forslag till forordning
Artikel 20 — punkt 1

Kommissionens forslag

l. Omedelbart efter att ett hot mot
folkhilsan har faststillts och efter samrad
med sin arbetsgrupp ska styrgruppen for
medicintekniska produkter anta en

AD\1231871SV.docx

ordfdrande 1 styrgruppen for
medicintekniska produkter. Ordféranden
ska regelbundet bjuda in utomstdende
parter, inklusive foretradare for
intressegrupper 1 medicinteknikbranschen,
utvecklare och tillverkare av
medicintekniska produkter, grupper som
verkar for folkhdiilsan, fackforeningar
inom sektorn, konsument- och
patientorganisationer samt hdlso- och
sjukvdrdspersonal, innehavare av
godkiinnande for forsiljning och andra
berorda parter inom likemedelsbranschen
att ndrvara vid motena for att diskutera
situationen for likemedelsproduktionen i
Europa och i viirlden. Pd grundval av
dessa diskussioner ska styrgruppen for
medicintekniska produkter utarbeta
strategiska rekommendationer som riktas
till medlemsstaterna vid ett hot mot
folkhdilsan.

Andringsforslag

Sa. Styrgruppen for medicintekniska
produkter ska faststilla grunden for ett
forstiirkt samarbete med nationella
hélsomyndigheter och
likemedelsbranschen.

Andringsforslag

I. Omedelbart efter att ett hot mot
folkhélsan har faststéllts och efter samrad
med sin arbetsgrupp ska styrgruppen for
medicintekniska produkter anta en
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forteckning 6ver medicintekniska
produkter som den betraktar som kritiska
vid ett hot mot folkhélsan (nedan kallad
forteckning over kritiska medicintekniska
produkter vid ett hot mot folkhélsan).
Forteckningen ska uppdateras vid behov
till dess att hotet mot folkhélsan har
upphort.

Andringsforslag 134

Forslag till forordning
Artikel 20 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Likemedelsmyndigheten ska
offentliggora forteckningen 6ver kritiska
medicintekniska produkter vid ett hot mot
folkhilsan, med eventuella uppdateringar,
pa sin webbportal.

Andringsforslag 135

Forslag till forordning
Artikel 20 — punkt 3a (ny)

Kommissionens forslag
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forteckning 6ver medicintekniska
produkter som den betraktar som kritiska
vid ett hot mot folkhélsan (nedan kallad
forteckning over kritiska medicintekniska
produkter vid ett hot mot folkhélsan).
Forteckningen ska uppdateras vid behov
till dess att hotet mot folkhélsan har
upphort och ska inte lingre tillimpas nir
hotet mot folkhdlsan dr over.

Andringsforslag

3. Likemedelsmyndigheten ska i god
tid offentliggdra forteckningen 6ver
kritiska medicintekniska produkter vid ett
hot mot folkhélsan, med eventuella
uppdateringar, pa sin webbportal. Denna
forteckning ska offentliggoras pa ett
tydligt och littillgingligt siitt sd att
medlemsstaterna, aktorer i
forsorjningskedjan for likemedel och alla
berorda parter litt kan fa tillgang till
denna information och, nir sd dr
limpligt, enkelt kan rapportera eventuella
dndringar eller publiceringsproblem.

Andringsforslag

3a. Liikemedelsmyndigheten ska, i
samarbete med kommissionen och
medlemsstaternas nationella behoriga
myndigheter, arbeta med foretriidare for
den europeiska medicinteknikbranschen
Jor att sikerstilla att medicintekniska
produkter pd forteckningen éver kritiska
medicintekniska produkter som

AD\1231871SV.docx



Andringsforslag 136

Forslag till forordning
Artikel 21 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Pé grundval av forteckningen over
kritiska medicintekniska produkter vid ett
hot mot folkhélsan och den information
och de uppgifter som ldmnats i enlighet
med artiklarna 24 och 25 ska styrgruppen
for medicintekniska produkter 6vervaka
tillgdng och efterfragan pa medicintekniska
produkter som ingér i den forteckningen 1
syfte att identifiera potentiella eller faktiska
brister pd dessa medicintekniska produkter.
Som ett led 1 den dvervakningen ska
styrgruppen for medicintekniska produkter
vid behov samverka med den
hilsosdkerhetskommitté som inrittats
genom artikel 4 1 forordning (EU)
2020/[...]1%* och den radgivande kommitté
for hot mot folkhélsan som inréttats 1
enlighet med artikel 24 i den férordningen.
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tillhandahalls i en medlemsstat dr lika
tillgiingliga i alla medlemsstater.

Andringsforslag

1. Pé grundval av forteckningen 6ver
kritiska medicintekniska produkter vid ett
hot mot folkhélsan och den information
och de uppgifter som ldmnats i enlighet
med artiklarna 24 och 25 i denna
forordning ska styrgruppen for
medicintekniska produkter, under den tid
som det foreligger storre hiindelser eller
hot mot folkhdilsan, regelbundet
sammantriida med arbetsgruppen av
utsedda nationella kontaktpunkter for
bristfragor vid de nationella
likemedelsmyndigheterna, med
foretridare for sektorerna for tillverkning
och distribution av liikemedel och med
foretriidare for hiilso- och
sjukvdrdssektorn for att Gvervaka tillgang
och efterfrigan pd medicintekniska
produkter som ingar i den forteckningen i
syfte att identifiera potentiella eller faktiska
brister pa dessa medicintekniska produkter
samt anpassa forteckningen pd bésta
majliga siitt under den tid som hotet
foreligger. Som ett led i den
overvakningen ska styrgruppen for
medicintekniska produkter vid behov
samverka med den hélsosdkerhetskommitté
som inrittats genom artikel 4 i1 férordning
(EU) 2020/[...]** och den radgivande
kommitté for hot mot folkhdlsan som
inrdttats 1 enlighet med artikel 24 i den
forordningen samt med enheter pd
unionsnivd och nationell niva som arbetar
med lagring av medicintekniska
produkter.
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22 [Infoga hénvisning till den antagna text
som avses 1 fotnot 4]

Andringsforslag 137

Forslag till forordning
Artikel 22 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Under den tid som det foreligger ett
hot mot folkhélsan ska styrgruppen for
medicintekniska produkter regelbundet
rapportera resultaten av sin 6vervakning till
kommissionen och det delndtverk som
avses 1 artikel 23.1 b och sérskilt pitala
potentiella eller faktiska brister pd
medicintekniska produkter som ingér 1
forteckningen over kritiska
medicintekniska produkter vid ett hot mot
folkhélsan.

Andringsforslag 138

Forslag till forordning
Artikel 22 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Pé begdran av kommissionen eller
det delnédtverk som avses 1 artikel 23.2 b
ska styrgruppen for medicintekniska
produkter ldmna aggregerade uppgifter och
prognoser om efterfrigan till stod for
resultaten. Dirvidlag ska styrgruppen for
medicintekniska produkter samverka med
Europeiska centrumet for forebyggande
och kontroll av sjukdomar for att erhélla
epidemiologiska data som hjalp for att
forutse behov av medicintekniska
produkter, och med den verkstéllande
styrgrupp for ldkemedel som avses 1 artikel
3 om de medicintekniska produkter som
ingér 1 forteckningen over kritiska
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22 [Infoga hénvisning till den antagna text
som avses 1 fotnot 4]

Andringsforslag

1. Under den tid som det foreligger ett
hot mot folkhélsan ska styrgruppen for
medicintekniska produkter regelbundet
rapportera resultaten av sin vervakning till
kommissionen, de nationella
folkhiilsomyndigheterna och det
delnédtverk som avses i artikel 23.1 b och
sarskilt patala potentiella eller faktiska
brister pd medicintekniska produkter som
ingar 1 forteckningen dver kritiska
medicintekniska produkter vid ett hot mot
folkhélsan.

Andringsforslag

2. Pa begéran av kommissionen, en
eller flera nationella
Sfolkhdilsomyndigheter eller det delndtverk
som avses 1 artikel 23.2 b ska styrgruppen
for medicintekniska produkter 1dmna
aggregerade uppgifter och prognoser om
efterfragan till stod for resultaten.
Diérvidlag ska styrgruppen for
medicintekniska produkter samverka med
Europeiska centrumet for forebyggande
och kontroll av sjukdomar for att erhélla
epidemiologiska data som hjalp for att
forutse behov av medicintekniska
produkter, och med den verkstéllande
styrgrupp for ldkemedel som avses 1 artikel
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medicintekniska produkter vid ett hot mot
folkhéilsan anvéinds tillsammans med ett
lakemedel.

Andringsforslag 139

Forslag till forordning
Artikel 22 — punkt 4

Kommissionens forslag

4. Styrgruppen for medicintekniska
produkter kan pé eget initiativ eller pa
begiran av kommissionen ldmna
rekommendationer om atgédrder som kan
vidtas av kommissionen, medlemsstaterna,
tillverkare av medicintekniska produkter,
anmalda organ och andra enheter for att
sakerstilla att det finns beredskap att
hantera potentiella eller faktiska brister pa
medicintekniska produkter som orsakats av
hot mot folkhélsan.

Andringsforslag 140

Forslag till forordning
Artikel 22 — punkt 5

Kommissionens forslag

5. Styrgruppen for medicintekniska
produkter kan pa begédran av kommissionen
vid behov samordna dtgérder mellan de
nationella behoriga myndigheterna,
tillverkare av medicintekniska produkter,
anmilda organ och andra enheter for att
forhindra eller minska potentiella eller
faktiska brister i samband med ett hot mot
folkhélsan.
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3 om de medicintekniska produkter som
ingdr i forteckningen Over kritiska
medicintekniska produkter vid ett hot mot
folkhélsan anvinds tillsammans med ett
lakemedel samt med enheter pa
unionsnivd och nationell nivd som arbetar
med lagring av medicintekniska
produkter.

Andringsforslag

4. Styrgruppen for medicintekniska
produkter kan pé eget initiativ eller pa
begiran av kommissionen ldmna
rekommendationer om atgérder som kan
vidtas av kommissionen, medlemsstaterna,
tillverkare av medicintekniska produkter,
anmaélda organ och andra enheter,
inbegripet hilso- och sjukvidrdspersonal,
for att sékerstélla att det finns beredskap att
hantera potentiella eller faktiska brister pa
medicintekniska produkter som orsakats av
hot mot folkhélsan.

Andringsforslag

5. Styrgruppen for medicintekniska
produkter kan pa begéran av kommissionen
vid behov samordna atgérder mellan de
nationella behoriga myndigheterna,
tillverkare av medicintekniska produkter,
anmalda organ och andra enheter,
inbegripet hilso- och sjukvdrdspersonal,
for att forhindra eller minska potentiella
eller faktiska brister i samband med ett hot
mot folkhélsan.
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Andringsforslag 141

Forslag till forordning
Artikel 22 — punkt 5a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 142

Forslag till forordning
Artikel 23 — punkt 1 —led a

Kommissionens forslag

(a) specificera forfarandena for att
faststilla forteckningen over kritiska
medicintekniska produkter vid ett hot mot
folkhélsan,

Andringsforslag 143

Forslag till forordning
Artikel 23 — punkt 1 —led b

Kommissionens forslag

(b) utarbeta rationaliserade
elektroniska system for dvervakning och
rapportering,

PE689.565v02-00

Andringsforslag

Sa. De atgdirder som styrgruppen for
medicintekniska produkter
rekommenderar kommissionen,
medlemsstaterna, innehavare av
godkiinnande for forsiljning och andra
enheter ska offentliggoras och omfatta
regleringslosningar for att datgdirda
potentiella brister.

Andringsforslag

(a) efter samrdad med foretridare for
de nationella behoriga myndigheterna
och innehavarna av godkinnande for
forsiljning samt andra berorda parter,
specificera forfarandena och kriterierna
for att faststilla forteckningen over kritiska
medicintekniska produkter vid ett hot mot
folkhélsan,

Andringsforslag

(b) utarbeta rationaliserade
elektroniska system for dvervakning och
rapportering i samordning med de
nationella behoriga myndigheterna,
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Andringsforslag 144

Forslag till forordning
Artikel 23 — punkt 1 —led d

Kommissionens forslag

(d) uppriitta och underhdlla en
forteckning over kontaktpunkter hos
tillverkare av medicintekniska produkter,
auktoriserade representanter och
anmdlda organ,

Andringsforslag 145

Forslag till forordning
Artikel 23 — punkt 2 — led a

Kommissionens forslag

(a) under den tid som hotet mot
folkhilsan foreligger upprétta och
underhalla ett delnitverk med
kontaktpunkter hos tillverkare av
medicintekniska produkter och anméilda
organ, pa grundval av de medicintekniska
produkter som ingér i forteckningen dver
kritiska medicintekniska produkter vid ett
hot mot folkhélsan,

Andringsforslag 146

Forslag till forordning
Artikel 23 — punkt 3 —led d

Kommissionens forslag

d) nirmare uppgifter om potentiell
eller faktisk brist, sdsom faktiskt eller
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Andringsforslag

utgadr

Andringsforslag

(a) under den tid som hotet mot
folkhilsan foreligger upprétta och
underhalla ett delnitverk med
kontaktpunkter, som utsetts inom de
behoriga nationella
folkhiilsomyndigheterna och hos
tillverkare av medicintekniska produkter
och anmilda organ, pa grundval av de
medicintekniska produkter som ingér i
forteckningen over kritiska
medicintekniska produkter vid ett hot mot
folkhilsan, bestdende av de
kontaktpunkter som ska inkluderas for
alla tillverkare av medicintekniska
produkter i den databas som avses i
artikel 33 i forordning (EU) 2017/745 och
artikel 30 i forordning (EU) 2017/746,

Andringsforslag

d) nidrmare uppgifter om potentiell
eller faktisk brist, sdsom faktiskt eller
uppskattat start- och slutdatum och kénd
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uppskattat start- och slutdatum och kénd
eller misstiankt orsak,

Andringsforslag 147

Forslag till forordning
Artikel 23 — punkt 3 —led e

Kommissionens forslag
e) uppgifter om forséljning och
marknadsandel,

Andringsforslag 148

Forslag till forordning
Artikel 23 — punkt 3 — led f

Kommissionens forslag

f) riskreduceringsplaner inklusive
produktions- och forsorjningskapacitet,

Andringsforslag 149

Forslag till forordning
Artikel 23 — punkt 3 —led i

Kommissionens forslag

1) 1 hdndelse av pagdende
beddmningar av Gverensstaimmelse, status
for berérda anmaélda organs beddmning av
overensstimmelse avseende
medicintekniska produkter som ingér i
forteckningen over kritiska
medicintekniska produkter vid ett hot mot
folkhilsan, och eventuella fragor som
madste 10sas for att bedomningen av
overensstimmelse ska kunna slutforas.
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eller misstiankt orsak, pd varje nivd i

Jorsorjningskedjan,
Andringsforslag
e) uppgifter om produktion,

Andringsforslag

f) riskreduceringsplaner inklusive
okad produktion, forsorjningskapacitet,
diversifiering av kiillor och i tillimpliga
fall planer pd utkontraktering,

Andringsforslag

1) 1 hdndelse av pagéende
beddmningar av dverensstaimmelse, status
for berérda anmaélda organs beddmning av
overensstimmelse avseende
medicintekniska produkter som ingér i
forteckningen over kritiska
medicintekniska produkter vid ett hot mot
folkhélsan, och eventuella fradgor som
maéste 10sas for att bedomningen av
overensstimmelse snabbt ska kunna
slutforas.
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Andringsforslag 150

Forslag till forordning
Artikel 24 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. For att underlétta den 6vervakning
som avses 1 artikel 21 och efter en begiran
frdn ldkemedelsmyndigheten ska
tillverkare av medicintekniska produkter
som ingér 1 forteckningen Over kritiska
medicintekniska produkter vid ett hot mot
folkhilsan, och vid behov berérda anmélda
organ, ldmna in den begirda informationen
inom den tidsfrist som
lakemedelsmyndigheten angett. De ska
lamna den begérda informationen genom
de kontaktpunkter som utsetts i enlighet
med artikel 23.2 och med anvéndning av
de metoder och system for rapportering
som faststéllts 1 enlighet med artikel 23.1.
De ska tillhandahélla uppdateringar vid
behov.

Andringsforslag 151

Forslag till forordning
Artikel 24 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Om tillverkare av medicintekniska
produkter som ingér i forteckningen dver
kritiska medicintekniska produkter vid ett
hot mot folkhélsan och berérda anmailda
organ anger att den inldmnade
informationen innehéller uppgifter som ror
affarshemligheter, ska de markera de
berorda delarna och redogdra for skélen till
detta. Ladkemedelsmyndigheten ska ta
stdllning till varje begiran och skydda
sddan information som ror
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Andringsforslag

1. For att underlétta den 6vervakning
som avses 1 artikel 21 och efter en begéran
frdn ldkemedelsmyndigheten ska
tillverkare av medicintekniska produkter
som ingdr 1 forteckningen over kritiska
medicintekniska produkter vid ett hot mot
folkhilsan, alla distributorer som enligt
lagen har ritt att tillhandahdlla
medicintekniska produkter till
allmdnheten, och vid behov berérda
anmalda organ, ldmna in den begérda
informationen inom den tidsfrist som
lakemedelsmyndigheten angett. De ska
ldimna den begérda informationen genom
de kontaktpunkter som utsetts 1 enlighet
med artikel 23.2 och med anvéndning av
de metoder och system for rapportering
som faststillts 1 enlighet med artikel 23.1.
De ska tillhandahalla uppdateringar vid
behov.

Andringsforslag

3. Om tillverkare av medicintekniska
produkter som ingér i forteckningen Gver
kritiska medicintekniska produkter vid ett
hot mot folkhélsan och berérda anmailda
organ anger att den inlimnade
informationen innehaller uppgifter som ror
affarshemligheter, ska de markera de
berorda delarna och redogora for skélen till
detta. Lakemedelsmyndigheten ska ta
stéllning till varje begdran och skydda
séddan information som ror
affarshemligheter mot oberttigat
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affarshemligheter mot oberittigat
utlimnande.

Andringsforslag 152

Forslag till forordning
Artikel 25 — punkt 1 —led b

Kommissionens forslag

(b) 1 forekommande fall ange att det
foreligger information som ror
affarshemligheter och redogora for skilen
till detta,

Andringsforslag 153

Forslag till forordning
Artikel 25 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Om det ar ndodvandigt for att
fullgora rapporteringsskyldigheterna 1
punkt 1 ska medlemsstaterna samla in
information fran tillverkare, importorer,
distributorer och anmilda organ om
medicintekniska produkter som ingér i
forteckningen over kritiska
medicintekniska produkter vid ett hot mot
folkhilsan.

Andringsforslag 154

Forslag till forordning
Artikel 25 — punkt 4 —led b

Kommissionens forslag

(b) overviga behovet av att bevilja
tillfalliga undantag pa medlemsstatsniva i
enlighet med artikel 59.1 1 férordning (EU)
2017/745 eller artikel 54.1 1 forordning
(EU) 2017/746 for att minska potentiella

PE689.565v02-00

utlimnande, sdvida inte informationen
ligger i allmiinhetens intresse.

Andringsforslag

(b) 1 forekommande fall ange att det
foreligger information som ror
affarshemligheter och redogora for skilen
till detta, i enlighet med artikel 30 i denna
forordning,

Andringsforslag

2. Om det ar nddvandigt for att
fullgora rapporteringsskyldigheterna 1
punkt 1 ska medlemsstaterna samla in
information fran tillverkare, importorer,
distributorer, hdlso- och
sjukvdrdspersonal och anmélda organ om
medicintekniska produkter som ingér i
forteckningen over kritiska
medicintekniska produkter vid ett hot mot
folkhélsan.

Andringsforslag

(b) overviga behovet av att bevilja
tillfalliga undantag pa medlemsstatsniva i
enlighet med artikel 59.1 i férordning (EU)
2017/745 eller artikel 54.1 1 forordning
(EU) 2017/746 for att minska potentiella
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eller faktiska brister pad medicintekniska
produkter som ingér i forteckningen dver
kritiska medicintekniska produkter vid ett
hot mot folkhélsan,

Andringsforslag 155

Forslag till forordning
Artikel 26 —led a

Kommissionens forslag

a) vidta alla nddvindiga atgirder,
inom ramen for de befogenheter som den
har tilldelats, for att minska potentiella
eller faktiska brister pa medicintekniska
produkter som ingér i forteckningen dver
kritiska medicintekniska produkter vid ett
hot mot folkhéilsan, och vid behov dven
bevilja tillfdlliga undantag pa unionsniva i
enlighet med artikel 59.3 1 férordning (EU)
2017/745 eller artikel 54.3 1 forordning
(EU) 2017/746,

Andringsforslag 156

Forslag till forordning
Artikel 26 — led aa (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 157

Forslag till forordning
Artikel 26 —led b

AD\1231871SV.docx

eller faktiska brister pad medicintekniska
produkter som ingér i forteckningen dver
kritiska medicintekniska produkter vid ett
hot mot folkhélsan samtidigt som bdde
patient- och produktsikerheten
sdikerstills,

Andringsforslag

a) vidta alla nddvindiga dtgirder,
inom ramen for de befogenheter som den
har tilldelats, for att minska potentiella
eller faktiska brister pa medicintekniska
produkter som ingér i forteckningen dver
kritiska medicintekniska produkter vid ett
hot mot folkhéilsan, och vid behov dven
bevilja tillfdlliga undantag pa unionsniva i
enlighet med artikel 59.3 i férordning (EU)
2017/745 eller artikel 54.3 1 forordning
(EU) 2017/746, samtidigt som bdde
patient- och produktsikerheten
sdkerstdlls,

Andringsforslag
aa)  besvara prioriterade skriftliga

fragor frdn ledamater av
Europaparlamentet inom tidsfristen,

PE689.565v02-00

SV



SV

Kommissionens forslag

b) overviaga om det behovs riktlinjer
som riktar sig till medlemsstater,
tillverkare av medicintekniska produkter,
anmdilda organ och andra enheter,

Andringsforslag 158

Forslag till forordning
Artikel 26 —led e

Kommissionens forslag

e) samverka med tredjelédnder och
berdrda internationella organisationer, efter
behov, for att minska potentiella eller
faktisk brister pd medicintekniska
produkter som ingér i forteckningen dver
kritiska medicintekniska produkter eller
deras komponenter, om dessa
medicintekniska produkter eller
komponenter importeras till unionen och
om sadana potentiella eller faktiska brister
fir konsekvenser pé internationell niva.

Andringsforslag 159

Forslag till forordning
Artikel 27

Kommissionens forslag

Likemedelsmyndigheten ska, via sin
webbportal och pé andra ldmpliga sétt,
tillsammans med de nationella behdriga
myndigheterna informera allménheten och
berdrda intressegrupper om arbetet 1
styrgruppen for medicintekniska produkter.
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Andringsforslag

b) overviaga om det behovs riktlinjer
som riktar sig till medlemsstater,
tillverkare av medicintekniska produkter,
anmaélda organ, hdlso- och
sjukvdrdspersonal och andra enheter i de
fall detta dr proportionerligt, motiverat
och nédviindigt,

Andringsforslag

e) samverka med tredjeldnder och
berdrda internationella organisationer, efter
behov, for att minska potentiella eller
faktisk brister pd medicintekniska
produkter som ingér i forteckningen dver
kritiska medicintekniska produkter eller
deras komponenter, om dessa
medicintekniska produkter eller
komponenter importeras till eller
exporteras frdn unionen och om sddana
potentiella eller faktiska brister far
konsekvenser pa internationell niva,
inbegripet ett potentiellt inforande av
tillfiillig exportinsyn och mekanismer for
exporttillstind.

Andringsforslag

Likemedelsmyndigheten ska, via sin
webbportal och pa andra lampliga sétt,
tillsammans med de nationella behdriga
myndigheterna informera allménheten och
berdrda intressegrupper om arbetet i
styrgruppen for medicintekniska produkter,
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Andringsforslag 160

Forslag till forordning
Artikel 28 —led a

Kommissionens forslag

(a) tillhandahélla administrativt och
tekniskt stod till expertpanelerna i samband
med deras vetenskapliga yttranden,
synpunkter och radgivning,

Andringsforslag 161

Forslag till forordning
Artikel 30 — punkt 1 — inledningen

Kommissionens forslag

1. Om inget annat foreskrivs i denna
forordning, och utan att det paverkar
forordning (EG) nr 1049/2001%* och
gillande nationella bestimmelser och
praxis i medlemsstaterna rorande
konfidentialitet, ska alla parter som berdrs
av tillampningen av denna forordning
respektera konfidentialiteten nér det géller
den information och de data som de far nér
de fullgor sina uppgifter, for att foljande
ska skyddas:

24 Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1049/2001 av den 30
maj 2001 om allménhetens tillgang till
Europaparlamentets, radets och
kommissionens handlingar (EGT L 145,
31.5.2001, s. 43).
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inbegripet rekommendationerna,
yttrandena och besluten frdn styrgruppen
for medicintekniska produkter samt
dagordningar och protokoll frin
gruppens sammantrdden.

Andringsforslag

(a) tillhandahélla administrativt,
vetenskapligt och tekniskt stod till
expertpanelerna 1 samband med deras
vetenskapliga yttranden, synpunkter och
radgivning,

Andringsforslag

1. Utan att det paverkar férordning
(EG) nr 1049/2001* och alla géllande
nationella bestimmelser och praxis i
medlemsstaterna rorande konfidentialitet,
ska alla parter som berdrs av tillimpningen
av denna forordning respektera
konfidentialiteten nér det giller den
information och de data som de far nir de
fullgdr sina uppgifter, for att foljande ska
skyddas:

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

PE689.565v02-00

SV



SV

Andringsforslag 162

Forslag till forordning
Artikel 30 — punkt 1 —led a

Kommissionens forslag

(a) Personuppgifter i enlighet med
artikel 32.

Andringsforslag 163

Forslag till forordning
Artikel 30 — punkt 5

Kommissionens forslag

5. Kommissionen,
lakemedelsmyndigheten och
medlemsstaterna far utbyta information
som ror affarshemligheter och, om det dr
nodvindigt for att skydda folkhilsan,
personuppgifter med de
tillsynsmyndigheter 1 tredjeldnder med
vilka de har slutit bilaterala eller
multilaterala avtal om konfidentialitet.

Andringsforslag 164

Forslag till forordning
Artikel 31 — stycke -1 (nytt)

Kommissionens forslag
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Andringsforslag

(a) Personuppgifter enligt definitionen
1 artikel 4.1 i forordning (EU) 2016/679
(GDPR) och artikel 3.1 i EUDPR.

Andringsforslag

5. Kommissionen,
likemedelsmyndigheten och
medlemsstaterna far utbyta information
som ror affarshemligheter och, om det &r
nodvindigt for att skydda folkhilsan,
personuppgifter med de
tillsynsmyndigheter 1 tredjeldnder med
vilka de har slutit réttsligt bindande och
verkstillbara bilaterala eller multilaterala
avtal om konfidentialitet. Overforingen av
personuppgifter till tredjeliinder eller
internationella organisationer ska vara
forenlig med relevanta bestimmelser i den
allmdiinna dataskyddsforordningen,
direktivet om uppgifitsskydd vid
brottsbekimpning och stadgan om de
grundliiggande rittigheterna, och ta
hénsyn till Europeiska
dataskyddsstyrelsens rekommendationer
och riktlinjer.

Andringsforslag

Kommissionen ska gora en bedomning av
genomforandet av denna forordning
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Andringsforslag 165

Forslag till forordning
Artikel 31 — stycke 1

Kommissionens forslag

Denna forordning trader i kraft den
tjugonde dagen efter det att den har
offentliggjorts 1 Europeiska unionens
officiella tidning.
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18 mdnader efter det att den har triitt i
kraft. Den ska gora en
konsekvensbedomning innan den foreslar
ndgra dndringar.

Andringsforslag

Denna forordning, med undantag av
kapitel 1V, trider 1 kraft den tjugonde
dagen efter det att den har offentliggjorts 1
Europeiska unionens officiella tidning.
Kapitel 1V ska tillimpas frdn och med den
[dagen for ikrafttridande + sex mdnader].
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