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MOTIVERING

BAKGRUND TILL FORSLAGET
Motiv och syfte med forslaget

EU:s ldkemedelslagstiftning har mojliggjort godk&nnandet av sékra och effektiva
lakemedel av hog kvalitet. Oron for patienters tillgang till lakemedel i hela EU och
forsorjningstryggheten okar, vilket aterspeglas i den senaste tidens slutsatser fran
radet! och resolutioner frén Europaparlamentet?. Det finns ocksa ett vixande problem
med brist pa lakemedel i manga EU/EES-lander. Konsekvenserna av sadana brister
innefattar samre kvalitet pa behandlingar av patienter och 6kad borda for halso- och
sjukvardssystemen och hélso- och sjukvardspersonal, som behdver identifiera och
tillhandahalla alternativa behandlingar. Lakemedelslagstiftningen skapar rattsliga
incitament for innovation och regleringsverktyg for att stddja ett snabbt godkannande
av innovativa och lovande behandlingar, men dessa produkter nar inte alltid
patienterna och den grad i vilken patienterna i EU har tillgang till dessa varierar.

Innovation fokuserar dessutom inte alltid pa att icke tillgodosedda medicinska behov,
och det finns marknadsmisslyckanden, sarskilt inom ramen for utvecklingen av
prioriterade antimikrobiella medel som kan hjélpa till att hantera antimikrobiell
resistens. Den vetenskapliga och tekniska utvecklingen samt digitaliseringen
utnyttjas inte fullt ut och lakemedlens miljopaverkan behdver uppméarksammas.
Systemet for godkannande skulle dessutom kunna férenklas for att halla jamna steg
med den globala regleringskonkurrensen. EU:s lakemedelsstrategi® &r ett
overgripande svar pa de nuvarande utmaningarna nar det galler lakemedelspolitiken
och man arbetar med béade lagstiftningsatgarder och andra atgarder for att uppna dess
overgripande mal att sakerstilla EU:s forsorjning av sdkra och overkomliga
lakemedel och stodja innovationsinsatserna i EU:s lakemedelsindustri®. En 6versyn
av lakemedelslagstiftningen ar avgorande for att uppna dessa mal. Innovation,
tillgang och dverkomlighet har ocksa paverkats av faktorer som inte omfattas av
denna lagstiftning, t.ex. global forskning och innovation eller nationella
prissattnings- och ersattningsbeslut. Det gar darmed inte att ta itu med alla problem
enbart genom Oversynen av lagstiftningen. EU:s lakemedelslagstiftning kan trots
detta vara en faktor som mojliggor och kopplar ihop innovation, tillgang,
overkomlighet och miljoskydd.

Den foreslagna dversynen av EU:s ldkemedelslagstiftning bygger pa den hdga nivan
av folkhalsoskydd och harmonisering som redan har uppnatts for godkannandet av
lakemedel. Det dvergripande syftet med reformen &r att sékerstdlla att patienter i hela

Radets slutsatser om att starka balansen i lakemedelssystemen i Europeiska unionen och dess
medlemsstater (EUT C 269, 23.7.2016, s.31). Radets slutsatser om tillgang till lakemedel och
medicintekniska produkter for ett starkare och mer resilient EU, 2021/C 269 1/02 (EUT C 269 I,
7.7.2021, s. 3).

Europaparlamentets resolution av den 2 mars 2017 om EU:s alternativ for att forbattra tillgangen till
lakemedel (2016/2057(INI), Europaparlamentets resolution av den 17 september 2020 om
lakemedelsbristen — att hantera ett vdxande problem (2020/2071(INI).

Meddelande  frdn  kommissionen, EU:s  lakemedelsstrategi  (COM(2020) 761 final),
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/pharmaceutical-strategy-europe_sv.

Uppdragsbeskrivningar fran Europeiska kommissionens ordférande till Stella Kyriakides,
kommissiondar med ansvar for hélsa och livsmedelssiakerhet, mission-letter-stella-kyriakides en.pdf

(europa.eu).
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EU far snabb och lika tillgang till lakemedel. Ett annat mal med forslaget ar att starka
forsorjningstryggheten och hantera brister genom sarskilda atgarder, daribland stérre
skyldigheter for innehavare av godkannande for forsaljning att informera om
potentiella eller faktiska brister och om tillbakadragande fran marknaden,
upphorande med forséljningen och tillfalligt avbrytande av forsaljningen fore ett
planerat avbrott i den fortsatta leveransen av ett lakemedel till marknaden. For att
stddja sektorns globala konkurrenskraft och innovationskraft behdvs det rétt balans
mellan att skapa incitament for innovation, med mer fokus pa icke tillgodosedda
medicinska behov, och atgarder for tillgang och 6verkomlighet.

Ramen behdver forenklas, anpassas till de vetenskapliga och tekniska fordndringarna
och bidra till att minska lakemedlens miljopaverkan. Den foreslagna reformen ar
overgripande men inriktad och fokuserad pa bestammelser som &r relevanta for att
uppna dess specifika mal. Den omfattar darfor alla bestammelser forutom de som ror
marknadsforing, forfalskade lakemedel samt homeopatika och traditionella
vaxtbaserade lakemedel.

Forslagets mal ar darfor féljande:
Allméanna mal

— Attt sakerstalla en hog skyddsniva for folkhalsan genom att sékerstélla
kvaliteten, sédkerheten och effekten hos lakemedel for patienter i EU.

—  Att harmonisera den inre marknaden for tillsyn och kontroll av ldékemedel och
de rattigheter och skyldigheter som aligger medlemsstaternas behdriga
myndigheter.

Specifika mal
— Attt se till att alla patienter i hela EU far lika tillgang till sakra, effektiva och
dverkomliga lakemedel i god tid.

—  Att starka forsorjningstryggheten och sakerstdlla att ldékemedel alltid finns
tillgangliga for patienter, oavsett var i EU de bor.

—  Att erbjuda en attraktiv innovations- och konkurrensvanlig miljé for forskning
och utveckling samt produktion av ldkemedel i Europa.

— Attt gora lakemedel mer miljomassigt hallbara.

Alla allménna och specifika mal ovan ar ocksa relevanta for omradena for lakemedel
mot sallsynta sjukdomar och for barn.

Forenlighet med befintliga bestammelser inom omradet

EU:s nuvarande lékemedelslagstiftning inkluderar bade allman och specifik
lagstiftning. | Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG® och
Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 726/2004° (som tillsammans utgor
den allmanna lakemedelslagstiftningen) faststalls bestammelser om krav pa
godkannande av lakemedel och krav efter godkénnande, stodsystem fore
godkénnande, regleringsincitament for uppgifts- och marknadsskydd, tillverkning

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

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om inrattande av
gemenskapsfdrfaranden for godkdnnande av och tillsyn éver humanlakemedel och veterindrmedicinska
lakemedel samt om inrattande av en europeisk lakemedelsmyndighet (EUT L 136, 30.4.2004, s. 1).
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och tillhandahallande och Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA). Den allméanna
lakemedelslagstiftningen kompletteras av specifik lagstiftning om lakemedel mot
séllsynta sjukdomar (férordning (EG) nr 141/2000, férordningen om sérlakemedel?),
lakemedel for barn (férordning (EG) nr 1901/2006, férordningen om lakemedel for
pediatrisk anvandning®) och lakemedel for avancerad terapi (forordning (EG)
nr 1394/2007, forordningen om lakemedel for avancerad terapi®). Den féreslagna
oversynen av lakemedelslagstiftningen kommer att besta av foljande tva
lagstiftningsforslag:

- Ett nytt direktiv om upphdvande och ersattande av Europaparlamentets och
radets direktiv 2001/83/EG och direktiv 2009/35/EG® och inforlivande av
relevanta delar av forordningen om lakemedel for pediatrisk anvéndning
(forordning (EG) nr 1901/2006).

- En ny foérordning om upphdvande och ersattning av forordning (EG)
nr 726/2004, upphdvande och ersattning av férordningen om sérlakemedel
(férordning (EG) nr 141/2000) och upphédvande och inférlivande av relevanta
delar av forordningen om ldkemedel for pediatrisk anvéandning (férordning
(EG) nr 1901/2006).

Sammanslagningen av forordningen om sarldkemedel och forordningen om
lakemedel for pediatrisk anvandning med den lagstiftning som éar tillamplig pa alla
lakemedel kommer att mojliggora forenkling och 6kad enhetlighet.

Lakemedel mot sallsynta sjukdomar och for barn kommer att fortsatta att omfattas av
samma bestdmmelser som alla andra laékemedel nér det géller deras kvalitet, sdkerhet
och effekt, till exempel nér det galler forfaranden for godkénnande for forséljning,
farmakovigilans och kvalitetskrav. Specifika krav kommer dock ocksa att fortsétta att
galla for dessa typer av lakemedel for att stodja utvecklingen av dem. Detta beror pa
att det har visat sig att enbart marknadskrafter inte racker till for att framja adekvat
forskning och utveckling av lakemedel fér barn och patienter som lider av en séllsynt
sjukdom. Dessa krav faststélls for nérvarande i separata lagstiftningsakter och bor
integreras i denna forordning och direktivet for att sakerstalla tydlighet och
samstammighet for alla atgarder som galler for dessa produkter.

Forenlighet med unionens politik inom andra omraden

EU:s ldkemedelslagstiftning som beskrivs ovan har néra koppling till flera andra
relaterade EU-lagstiftningsakter. Férordningen om Kliniska prévningar (férordning
(EU) nr 536/2014)* majliggor ett mer effektivt godkannande av kliniska prévningar
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Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 141/2000 av den 16 december 1999 om
sérlékemedel (EGT L 18, 22.1.2000, s. 1).

Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1901/2006 av den 12 december 2006 om lakemedel
for pediatrisk anvandning och om &ndring av forordning (EEG) nr 1768/92, direktiv 2001/20/EG,
direktiv 2001/83/EG och férordning (EG) nr 726/2004 (EUT L 378, 27.12.2006, s. 1).
Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1394/2007 av den 13 november 2007 om ldkemedel
for avancerad terapi och om &ndring av direktiv 2001/83/EG och férordning (EG) nr 726/2004 (EUT
L 324, 10.12.2007, s. 121).

Europaparlamentets och radets direktiv 2009/35/EG av den 23 april 2009 om fargamnen som far
tillsattas lakemedel (EUT L 109, 30.4.2009, s. 10).

Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 536/2014 av den 16 april 2014 om Kkliniska
prévningar av humanlakemedel och om upphévande av direktiv 2001/20/EG (EUT L 158, 27.5.2014,
s. 1).
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i EU. Forordning (EU) 2022/123'2 starker Europeiska lakemedelsmyndighetens roll
for att underlatta samordnade insatser pa EU-niva vid halsokriser. EMA:s
avgiftsforordning'® bidrar till att tillhandahalla tillracklig finansiering av EMA:s
verksamhet, ddaribland erséttningen till nationella behtériga myndigheter for deras
bidrag till utférandet av EMA:s uppgifter.

Det finns ocksa kopplingar till EU:s regelverk for andra halsoprodukter. EU:s
lagstiftning om blod, vdvnad och celler'* &r relevant eftersom vissa d&mnen av
manskligt ursprung ar utgangsmaterial vid framstallning av lakemedel. EU:s
regelverk for medicintekniska produkter®® &r ocksd relevant eftersom det finns
produkter som kombinerar ldkemedel och medicintekniska produkter.

Syftena med den foreslagna reformen av lakemedelslagstiftningen ar férenliga med
syftena for ett antal bredare politiska dagordningar och initiativ pa EU-niva.

For att framja innovation stoder bade Horisont Europal®, som &r ett viktigt
finansieringsprogram for forskning och innovation i EU, och planen mot cancer?’
forskning om och utveckling av nya lakemedel. Innovation i lakemedelssektorn
framjas ocksa av ramarna for immateriella rattigheter med avseende pa patent enligt
nationell  patentlagstiftning,  den  europeiska  patentkonventionen  och
handelsrelaterade aspekter av immaterialratter och med avseende pa tillaggsskydd
enligt forordningen om tillaggsskydd'®. Handlingsplanen for immateriella
rattigheter'® inom ramen for industristrategin innefattar moderniseringen av systemet
for tillaggsskydd. Tillaggsskydd utdkar vissa patentrattigheter till att skydda
innovation och kompensera for langa kliniska prévningar och férfaranden for
godkannande for forsaljning. Nar det galler att ta itu med icke tillgodosedda
medicinska behov pd omradet antimikrobiell resistens kommer den féreslagna
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Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2022/123 av den 25 januari 2022 om en forstarkt roll
for Europeiska lakemedelsmyndigheten vid krisberedskap och krishantering avseende lakemedel och
medicintekniska produkter (EUT L 20, 31.1.2022, s. 1).

Radets forordning (EG) nr 297/95 av den 10 februari 1995 om de avgifter som skall betalas till
Europeiska lakemedelsmyndigheten for vardering av lakemedel och Europaparlamentets och radets
forordning (EU) nr 658/2014 om de avgifter som ska betalas till Europeiska lakemedelsmyndigheten for
sékerhetsdvervakning av humanlékemedel (EGT L 35, 15.2.1995, s. 1).

Europaparlamentets och radets direktiv 2002/98/EG av den 27 januari 2003 om faststillande av
kvalitets- och sakerhetsnormer for insamling, kontroll, framstéllning, forvaring och distribution av
humanblod och blodkomponenter och om &ndring av direktiv 2001/83/EG, och Europaparlamentets och
radets direktiv 2004/23/EG av den 31 mars 2004 om faststallande av kvalitets- och sakerhetsnormer for
donation, tillvaratagande, kontroll, bearbetning, konservering, férvaring och distribution av ménskliga
vévnader och celler (EUT L 33, 8.2.2003, s. 30).

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om medicintekniska
produkter, om &ndring av direktiv 2001/83/EG, forordning (EG) nr 178/2002 och forordning (EG)
nr 1223/2009 och om upphéavande av radets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG (EUT L 117,
5.5.2017, s. 1) och Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/746 av den 5 april 2017 om
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik och om upphédvande av direktiv 98/79/EG och
kommissionens beslut 2010/227/EU (EUT L 117, 5.5.2017, s. 176).

Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2021/695 av den 28 april 2021 om inrattande av
Horisont Europa — ramprogrammet for forskning och innovation, om faststallande av dess regler for
deltagande och spridning och om upphé&vande av férordningarna (EU) nr 1290/2013 och (EU)
nr 1291/2013 (EUT L 170, 12.5.2021, s. 1).

Meddelande frdn kommissionen, Europas plan mot cancer, COM(2021) 44 final.

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 469/2009 av den 6 maj 2009 om tilldggsskydd for
ldékemedel (EUT L 152, 16.6.2009, s. 1).

Meddelande frdan kommissionen, Att utnyttja EU:s innovationspotential — En handlingsplan for
immateriella rattigheter till stod for EU:s aterhamtning och resiliens (COM/2020/760 final).
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reformen av ldkemedelslagstiftningen att bidra till malen for den europeiska One
Health-handlingsplanen mot antimikrobiell resistens?.

Nar det galler tillgang till lakemedel spelar, utover lakemedelslagstiftningen, dven
ramarna for immateriella rattigheter, forordningen om utvérdering av medicinsk
teknik (férordning (EU) 2021/2282)?* och insynsdirektivet (direktiv 89/105/EEG)*
en roll. Utdver att utdka vissa patentrattigheter for att skydda innovation paverkar
tillaggsskydden effekten av de perioder av lagstadgat skydd som foreskrivs i
lakemedelslagstiftningen och darmed inforandet av generiska lakemedel och
biosimilarer och i slutandan patienternas tillgang till lakemedel och dverkomligheten.
Nationella HTA-organ kommer inom ramen for férordningen om utvérdering av
medicinsk teknik att utféra gemensamma Kliniska granskningar som jamfér nya
lakemedel med befintliga lékemedel. Dessa gemensamma Kkliniska granskningar
kommer att hjdlpa medlemsstaterna att fatta snabbare och evidensbaserade beslut om
prissattning och ersattning. Slutligen reglerar insynsdirektivet forfarandemassiga
aspekter av medlemsstaternas beslut om prissattning och erséttning, men det
paverkar inte prisnivan.

For att starka lakemedlens forsorjningstrygghet syftar den féreslagna reformen av
lakemedelslagstiftningen till att hantera systematiska brister och utmaningar i
leveranskedjan. Den féreslagna reformen kompletterar och vidareutvecklar darfor
medlemsstaternas och medlemsstaternas behdriga myndigheters roller enligt vad som
anges i utvidgningen av EMA:s uppdrag (férordning (EU) 2022/123) och syftar till
att sékerstalla tillgang till och fortsatt forsorjning av kritiska lakemedel under
halsokriser. Det kompletterar ocksa det uppdrag som innehas av Myndigheten for
beredskap och insatser vid halsokriser (Hera) att sakerstalla tillgangen till medicinska
motatgarder vid forberedelse infor och under hélsokriser. Den foreslagna reformen
av lakemedelslagstiftningen ar darfor forenlig med paketet med lagstiftningsinitiativ
som avser halsosékerheten inom ramen for den europeiska hélsounionen?.

For att hantera miljoutmaningar kommer den foreslagna reformen av
lakemedelslagstiftningen att stddja initiativ inom ramen for den europeiska gréna
given?. Detta inkluderar EU-handlingsplan Med sikte p& nollférorening av luft,
vatten och mark och Gversynen av i) direktivet om rening av avloppsvatten fran
tatbebyggelse®, ii) direktivet om industriutslapp®® och iii) forteckningen over

20

21

22

23

24
25

26

Meddelande fran kommissionen, En europeisk One Health-handlingsplan mot antimikrobiell resistens,
https://ec.europa.eu/health/system/files/2020-01/amr 2017 action-plan_0.pdf.

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

Radets direktiv 89/105/EEG av den 21 december 1988 om insyn i de atgarder som reglerar
prissattningen pa humanlakemedel och deras inordnande i de nationella sjukforsakringssystemen (EGT
L 40, 11.2.1989, s. 8).

En europeisk halsounion — Skydda européernas halsa och kollektivt svara p& gransoverskridande
hélsokriser,
https://commission.europa.eu/strategy-and-policy/priorities-2019-2024/promoting-our-european-way-

life/european-health-union_sv.

Meddelande fran kommissionen, Den europeiska grona given, COM(2019) 640 final.

Radets direktiv 91/271/EEG av den 21 maj 1991 om rening av avloppsvatten fran tatbebyggelse (EGT
L 135, 30.5.1991, s. 40).

Europaparlamentets och radets direktiv 2010/75/EU av den 24 november 2010 om industriutsldpp
(samordnade atgarder for att forebygga och begransa fororeningar) (EUT L 334, 17.12.2010, s. 17).
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fororeningar i yt- och grundvatten enligt ramdirektivet for vatten®’. Forslaget dr helt i
linje med strategin om lakemedel i miljon?,

Slutligen kommer det europeiska halsodataomradet?®, nar det géller anvindningen av
halsodata, att tillhandahalla en gemensam ram for alla medlemsstater for tillgang till
hogkvalitativa real world-hélsodata. Detta kommer att frdmja framsteg inom
forskning om och utveckling av ldkemedel och tillhandahalla nya verktyg for
farmakovigilans och jamférande Kliniska granskningar. Genom att underlatta
tillgangen till och anvandningen av hélsodata kommer de tva initiativen tillsammans
att stodja konkurrenskraften och innovationskapaciteten for EU:s lakemedelsindustri.

RATTSLIG GRUND, SUBSIDIARITETSPRINCIPEN OCH
PROPORTIONALITETSPRINCIPEN

Rattslig grund

Forslaget grundas pa artiklarna 114.1 och 168.4c i fordraget om Europeiska
unionens funktionssatt (EUF-fordraget). Detta &r forenligt med den réttsliga grunden
for EU:s befintliga lakemedelslagstiftning. Syftet med artikel 114.1 &r att uppratta
den inre marknaden och se till att den fungerar, medan artikel 168.4 c avser
faststéllandet av hdga standarder for 1akemedels kvalitet och sakerhet.

Subsidiaritetsprincipen (for icke-exklusiv befogenhet)

Gemensamma standarder for kvalitet, sédkerhet och effekt for godkénnande av
lakemedel utgér en gransoverskridande fraga for folkhalsan som paverkar alla
medlemsstater och darmed endast kan regleras effektivt pa EU-niva. EU:s atgarder
stoder sig ocksa mot den inre marknaden for att uppna en starkare effekt nar det
galler tillgang till sakra, effektiva och Gverkomliga lakemedel och nar det galler
forsorjningstryggheten i hela EU. Osamordnade atgarder fran medlemsstaternas sida
kan leda till snedvridning av konkurrensen och hinder foér handeln inom EU med
lakemedel som &r relevanta for hela EU och skulle dessutom sannolikt 6ka den
administrativa bordan for lakemedelsforetagen, som ofta bedriver verksamhet i mer
an en medlemsstat.

En harmoniserad strategi pa EU-niva tillhandahaller ocksa storre potential for
incitament for att stodja innovation och samordnade atgarder for att utveckla
lakemedel pa omraden med icke tillgodosedda medicinska behov. Forenkling och
effektivisering av forfarandena inom ramen for den foreslagna reformen forvantas
dessutom att minska den administrativa bordan for foretag och myndigheter och
darmed gora EU-systemet mer effektivt och attraktivt. Reformen kommer ocksa att
ha en positiv inverkan pa marknadens konkurrenskraft genom riktade incitament och
andra atgarder som underlattar tidigt marknadstilltrade for generiska lakemedel och
biosimilarer och darmed bidra till patienternas tillgang och 6verkomlighet. Den
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Europaparlamentets och radets direktiv 2000/60/EG av den 23 oktober 2000 om upprattande av en ram
for gemenskapens Aatgarder pa vattenpolitikens omradde (EGT L 327, 22.12.2000, s.1) och
Europaparlamentets och radets direktiv 2013/39/EU av den 12 augusti 2013 om &ndring av direktiven
2000/60/EG och 2008/105/EG vad géller prioriterade amnen pa vattenpolitikens omrade Text av
betydelse for EES (EUT L 226, 24.8.2013, s. 1).

Strategin om lakemedel i miljon,

https://environment.ec.europa.eu/topics/water/surface-water_sv.

Meddelande frdn kommissionen, Ett europeiskt halsodataomrade: tillvarata kraften hos halsodata for
manniskor, patienter och innovation (COM(2022) 196 final).
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foreslagna reformen av lakemedelslagstiftningen respekterar dock medlemsstaternas
exklusiva behorighet nar det galler tillhandahallande av halso- och sjukvardstjanster,
inbegripet politik och beslut avseende prissattning och erséttning.

Proportionalitetsprincipen

Initiativet gar inte langre an vad som kravs for att uppna malen for reformen. Det gor
det pa ett satt som framjar nationella atgarder som annars inte skulle racka till for att
uppna dessa mal pa ett tillfredsstallande sétt.

Proportionalitetsprincipen har aterspeglats vid jamférelsen av olika alternativ som
utvarderats i konsekvensbeddmningen. Exempelvis behdver avvagningar goras
mellan innovationsmalet (att framja utvecklingen av nya ldkemedel) och
overkomlighetsmalet (som ofta uppnas genom konkurrens mellan generiska
lakemedel/biosimilarer). Reformen upprétthaller incitamenten som ett centralt
element for innovation, men de &r anpassade for att pa ett béttre satt uppmuntra och
beléna produktutveckling pa omraden med icke tillgodosedda medicinska behov och
battre hantera snabb patienttillgang till lakemedel i alla medlemsstater.

Val av instrument

Den foreslagna forordningen innebar ett stort antal andringar av férordning (EG)
nr 726/2004. Det inforlivar ocksa en del av de nuvarande bestimmelserna i och
andringarna av foérordning (EG) nr 1901/2006 samt de nuvarande bestammelserna i
och &ndringarna av forordning (EG) nr 141/2000. En ny férordning om upphédvande
av forordning (EG) nr 726/2004, férordning (EG) nr 1901/2006 och férordning (EG)
nr 141/2000 (i stallet for en andringsférordning) anses darfor vara ett lampligt
rattsligt instrument.

RESULTAT AV EFTERHANDSUTVARDERINGAR, SAMRAD MED
BERORDA PARTER OCH KONSEKVENSBEDOMNINGAR

Efterhandsutvéarderingar/kontroller av andamalsenligheten med befintlig
lagstiftning

Né&r det géller reformen av den allmdnna ldkemedelslagstiftningen genomfordes
samrad med berorda parter som en del av de parallella utvdrderingarna och
konsekvensbedémningarna av den allménna ldkemedelslagstiftningen och av
forordningen om sarldkemedel och férordningen om lakemedel for pediatrisk
anviandning®.

Nar det géller lakemedel mot sallsynta sjukdomar och for barn gjordes en gemensam
utvardering av hur de tva rattsakterna fungerade som offentliggjordes 20203,

Nar det géller den allménna lakemedelslagstiftningen visade utvérderingen av
lagstiftningen att lagstiftningen fortfarande &r relevant for de dubbla Gvergripande
malen att skydda folkhalsan och harmonisera den inre marknaden for lakemedel i
EU. Lagstiftningen uppnadde malen i 2004 ars 6versyn, men inte i samma
utstrackning for alla. Malet att sakerstalla kvalitet, sakerhet och effekt hos ldkemedel
uppnaddes i storsta mojliga utstrackning men patienters tillgang till lakemedel i alla

30
31

Arbetsdokument fran kommissionens avdelningar, konsekvensbedémning, bilaga 5: Utvardering.

Evaluation of the medicines for rare diseases and children legislation,
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/medicines-children/evaluation-medicines-rare-diseases-

and-children-legislation sv.

SV


https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/medicines-children/evaluation-medicines-rare-diseases-and-children-legislation_sv
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/medicines-children/evaluation-medicines-rare-diseases-and-children-legislation_sv

medlemsstater uppnaddes endast i begransad utstrackning. Nar det galler att
sakerstalla den inre marknadens konkurrenskraftiga funktion och attraktionsférmaga
i ett globalt sammanhang har lagstiftningen uppvisat mattliga resultat. Utvarderingen
visade att resultaten eller bristerna i 2004 ars éversyn i forhallande till malen beror
pa manga externa faktorer som ligger utanfor lagstiftningens tillampningsomrade.
Detta inkluderar forsknings- och utvecklingsverksamhet och internationell placering
av forsknings- och utvecklingskluster, nationella prisséattnings- och erséttningsbeslut,
affarsbeslut och marknadsstorlek. Lakemedelssektorn och utvecklingen av lakemedel
ar global. Forskning och Kkliniska provningar i en varldsdel kommer att stddja
utvecklingen och godkannandet i andra vérldsdelar. Aven leveranskedjorna och
tillverkningen av lakemedel &r globala. Det finns ett internationellt samarbete for att
harmonisera krav till stod for godkannande, t.ex. det internationella radet for
harmonisering av tekniska krav for registrering av humanlakemedel®?.

Vid utvarderingen faststélldes de huvudsakliga brister som lakemedelslagstiftningen
inte har hanterat pa ett adekvat satt samtidigt som det erkéndes att dessa &ven beror
pa faktorer utanfor dess tillampningsomrade. De huvudsakliga bristerna ar féljande:

- Patienternas medicinska behov tillgodoses inte i tillrackligt hog grad.

—  Overkomligheten nar det géller lakemedel &r en utmaning for halso- och
sjukvardssystemen.

— Patienterna har ojamlik tillgang till lakemedel runt om i EU.
- Bristen pa lakemedel &r ett 6kande problem i EU.
—  Lakemedlens livscykel kan ha en negativ paverkan pa miljon.

—  Tillsynssystemet tar inte tillrackligt stor hdnsyn till innovation och skapar i
vissa fall onddig administrativ borda.

Nér det géller lakemedel mot sallsynta sjukdomar och for barn visade utvérderingen
att de Gvergripande lagstiftningsakterna har uppnatt positiva resultat genom att gora
det mojligt att utveckla mer lakemedel for dessa tva befolkningsgrupper. Den
faststéallde dock ocksa viktiga brister som liknar de som faststalldes for den allméanna
lakemedelslagstiftningen, enligt foljande:

— De medicinska behoven for patienter med sallsynta sjukdomar och for barn
tillgodoses inte i tillrackligt hog grad.

—  Overkomligheten nar det galler lakemedel ar en vixande utmaning for hélso-
och sjukvardssystemen.

- Patienterna har ojamlik tillgang till lakemedel runt om i EU.

— Tillsynssystemet tar inte tillrackligt stor hénsyn till innovation och skapar i
vissa fall onddig administrativ borda.

. Samrad med berérda parter

Né&r det géller reformen av den allmanna ldkemedelslagstiftningen genomférdes
samrad med berorda parter som en del av den parallella utvéarderingen och
konsekvensbeddmningen®. En gemensam samréadsstrategi utarbetades for denna

%2 ICH — harmonisation for better health, https://www.ich.org/.
3 Arbetsdokument fran kommissionens avdelningar, konsekvensbedomning, bilaga 2: Sammanfattande
rapport om samréadet med berdrda parter.
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ovning, inbegripet bakat- och framatblickande samrad. Syftet var att samla in
synpunkter och perspektiv fran alla grupper av berérda parter bade nar det gallde
utvarderingen av lagstiftningen och konsekvensbedémningen av olika mdjliga
politiska alternativ for reformen.

Foljande viktiga grupper av berdrda parter faststilldes som prioriterade grupper i
samradsstrategin: allméanheten, organisationer som foretrader patienter, konsumenter
och civilsamhéllet och ar aktiva inom folkhalsa och sociala fragor, halso- och
sjukvardspersonal och vardgivare, forskare, den akademiska vérlden och
vetenskapsakademier (akademiker), miljéorganisationer samt ldkemedelsindustrin
och dess foretradare.

Som en del av det interna politiska arbetet till stod for Gversynen samarbetade
kommissionen med Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) och de behoriga
myndigheter i medlemsstaterna som arbetar med reglering av lakemedel. Bada
aktorer spelar en central roll i genomforandet av ldkemedelslagstiftningen.

Informationen samlades in genom samrad som dgde rum mellan den 30 mars 2021
och den 25 april 2022. Den bestod av

—  aterkoppling pa kommissionens kombinerade fardplan for
utvérdering/inledande konsekvensbedémning (den 30 mars—den 27 april 2021),

- kommissionens onlinebaserade offentliga samrad (den 28 september—den 21
december 2021),

- riktade intressentundersokningar med offentliga myndigheter,
lakemedelsindustrin, inbegripet sma och medelstora foretag, den akademiska
varlden, foretradare for det civila samhallet och vardgivare (undersokning)
(den 16 november 2021—-den 14 januari 2022),

- intervjuer (den 2 december 2021-den 31 januari 2022),

—  ett valideringsseminarium om utvarderingsresultaten (seminarium 1) den 19
januari 2022,

— ettt valideringsseminarium om resultaten av konsekvensbeddmningen
(seminarium 2) den 25 april 2022.

Det radde bred enighet bland de berérda parterna om att det nuvarande
lakemedelssystemet garanterar en hog niva av patientséakerhet som éversynen kan
bygga pa for att ta itu med nya utmaningar och forbattra tillgangen till sékra
lakemedel till 6verkomliga priser, patienttillgang och innovation, sérskilt pa omraden
dar patienternas medicinska behov inte tillgodoses. Allménheten, patienterna och det
civila samhallets organisationer uppgav att de forvantade sig réattvis tillgang till
innovativa behandlingar i hela EU, &ven for icke tillgodosedda medicinska behov,
och Kkontinuerlig forsorjning av sina ldkemedel. Offentliga myndigheter och
patientorganisationer  valde varierande varaktighet for de nuvarande
huvudincitamenten, vilket aterspeglas i det rekommenderade alternativet.
Lakemedelsindustrin argumenterade mot ett inférande av varierande incitament eller
att de befintliga skulle forkortas och foredrog att man skulle infora ytterligare eller
nya incitament. Branschen betonade ocksa att det behdvs stabilitet i den nuvarande
rattsliga ramen och att incitamenten behover vara forutsdgbara. Miljéaspekterna,
myndighetsstodet till icke-kommersiella enheter och anvandningen av lakemedel
inom nya omraden som ingar i det rekommenderade alternativet stoddes av viktiga
berorda parter, t.ex. vardgivare, den akademiska varlden och miljéorganisationer.
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Nér det galler 6versynen av lagstiftningen om lakemedel fér barn och mot séllsynta
sjukdomar utfordes ett sarskilt samrad inom ramen for forfarandet for
konsekvensbeddmning: ett offentligt samrad mellan den 7 maj och den 30 juli 2021.
Dessutom genomfordes riktade undersokningar, déribland en kostnadsundersokning
bade for lakemedelsforetag och offentliga myndigheter, mellan den 21 juni och den
30 juli 2021 (sena svar godtogs fram till slutet av september 2021 pa grund av
sommaruppehallet). Ett intervjuprogram med alla relevanta grupper av berorda parter
(offentliga myndigheter, lakemedelsindustrin inklusive sma och medelstora foretag,
den akademiska varlden, foretradare for det civila samhéallet och vardgivare)
genomfordes i slutet av juni 2021, medan fokusgrupper sammantrddde den 23
februari 2022 for att diskutera nagra av huvudfragorna for 6versynen.

Det fanns ett brett samforstind mellan berorda parterna om att de tva
lagstiftningsakterna har haft en positiv effekt pa utvecklingen av liakemedel for barn
och behandlingen av séllsynta sjukdomar. Né&r det galler férordningen om lakemedel
for pediatrisk anvandning ansags dock att utvecklingen av vissa innovativa produkter
potentiellt hindras av den nuvarande strukturen hos det pediatriska
provningsprogrammet och villkoret som gor det majligt att gora undantag fran
skyldigheten att uppratta ett sadant program. Alla berdrda parter betonade att
lakemedel som tillgodoser patienternas icke tillgodosedda medicinska behov bor ges
battre stod, bade nar det galler lakemedel mot sallsynta sjukdomar och lakemedel for
barn. De offentliga myndigheterna stodde en varierande varaktighet for ensamratt pa
marknaden for lakemedel mot séllsynta sjukdomar som ett verktyg for att battre
fokusera utvecklingen pa omraden dar behandlingar inte finns tillgangliga.
Lakemedelsindustrin argumenterade mot ett inférande av varierande incitament eller
att de befintliga skulle forkortas och foredrog att man skulle infora ytterligare eller
nya incitament. Nar det gallde 6versynen av den allménna lakemedelslagstiftningen
betonade branschen ocksa att det behdvs stabilitet i den nuvarande rattsliga ramen
och att incitamenten behdver vara forutsagbara.

Insamling och anvandning av sakkunnigutlatanden

Utover det omfattande samrad med berorda parter som beskrivs i tidigare avsnitt
genomfordes foljande externa studier for att stédja den parallella utvarderingen och
konsekvensbedémningen av den allménna lakemedelslagstiftningen samt
utvarderingen och konsekvensbedémningen av lagstiftningen om séarlakemedel och
om lékemedel for pediatrisk anvandning:

—  Study supporting the Evaluation and Impact Assessment of the general
pharmaceutical legislation. Evaluation Report, Technopolis Group (2022).

— Study supporting the Evaluation and Impact Assessment of the general
pharmaceutical legislation. Impact Assessment Report, Technopolis Group
(2022).

— Future-proofing pharmaceutical legislation - Study on medicine shortages,
Technopolis Group (2021).

—  Study to support the evaluation of the EU Orphan Regulation, Technopolis
Group och Ecorys (2019).

—  Study on the economic impact of supplementary protection certificates,
pharmaceutical incentives and rewards in Europe, Copenhagen Economics
(2018).
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—  Study on the economic impact of the Paediatric Regulation, including its
rewards and incentives, Technopolis Group och Ecorys (2016).

Konsekvensbedémningar
Allméan lakemedelslagstiftning

Konsekvensbeddmningen av Gversynen av den allménna lakemedelslagstiftningen®*
analyserade tre politiska alternativ (A, B och C).

—  Alternativ A bygger pa att ingen andring gors och malen uppnas huvudsakligen
genom nya incitament.

—  Alternativ B uppnar malen genom mer skyldigheter och tillsyn.

— Alternativ C innebdr antagande av en strategi med motprestationer i den
meningen att positivt beteende belénas och att skyldigheter endast tillampas
nar det inte finns nagra alternativ.

Alternativ A bibehaller det nuvarande systemet med lagstadgat skydd for innovativa
lakemedel och infor ytterligare villkorliga skyddsperioder. Prioriterade
antimikrobiella medel omfattas av en Overforbar voucher for dataexklusivitet. De
nuvarande kraven pa forsorjningstrygghet  bibehalls (meddelande om
tillbakadragande minst tva manader i forvag). De befintliga kraven pa
miljoriskbeddmningen fortséatter med ytterligare informationsskyldigheter.

| alternativ B foreskrivs en varierande varaktighet for perioder av lagstadgat
uppgiftsskydd (uppdelade i standardiserade och villkorliga perioder). Foretag maste
antingen ha ett antimikrobiellt medel i sin portfélj eller betala in till en fond for att
finansiera utvecklingen av nya sadana. Foretag ar skyldiga att lansera lakemedel med
ett EU-omfattande tillstand i majoriteten av medlemsstaterna (inbegripet sma
marknader) och tillhandahalla information om de offentliga medel som har mottagits.
De nuvarande kraven pa forsorjningstrygghet bibehalls och foretag blir skyldiga att
erbjuda sina godk&nnanden for forséljning for overforing till ett annat foretag fore
tillbakadragande. Miljériskbedémningen leder till ytterligare ansvar for foretag.

Alternativ C tillhandahaller en varierande varaktighet for det lagstadgade
uppgiftsskyddet (uppdelat i standardiserade och villkorliga perioder) och skapar en
balans mellan att tillhandahalla attraktiva incitament for innovation och att stodja
patienternas tillgang till lakemedel i ratt tid i hela EU. Prioriterade antimikrobiella
medel kan omfattas av en Overforbar voucher for dataexklusivitet som omfattas av
stranga kriterier for berattigande och av villkor for anvandning av vouchern,
samtidigt som atgarder for aterhallsam anvandning bidrar ytterligare till att hantera
antimikrobiell resistens. Innehavare av godkénnande for forséljning ar skyldiga att
sékerstdlla insyn i offentlig finansiering av Kkliniska prévningar. Rapporteringen av
brister harmoniseras och myndigheter pa EU-niva informeras endast om kritisk brist.
Innehavare av godkannande for forséljning ar skyldiga att anméla eventuella brister
tidigare och erbjuda sina godk&nnanden for forsaljning for dverforing till ett annat
foretag  fore tilloakadragande. Kraven pa  miljoriskbedomning  och
anvandningsvillkoren starks.

34

Arbetsdokument fran kommissionens avdelningar, konsekvensbedomning.
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Alla alternativ kompletteras av en uppséttning element som syftar till att férenkla och
effektivisera de foreskrivande forfarandena och framtidssékra lagstiftningen for att
ge plats at ny teknik.

Det rekommenderade alternativet ovan grundar sig pa alternativ C och inkluderar
aven de gemensamma elementen ovan. Det rekommenderade alternativet ansags vara
det béasta politiska valet med hansyn till reformens specifika mal och de ekonomiska,
sociala och miljoméssiga konsekvenserna av de foreslagna atgarderna.

Det rekommenderade alternativet och dess genomfdrande av varierande incitament ar
ett kostnadseffektivt satt att uppna malen om battre tillgang, tillgodoseende av icke
tillgodosedda medicinska behov och héalso- och sjukvardssystemens dverkomlighet.
Det forvantas tillhandahalla en 6kad tillgang pa 8 %, vilket innebér att 36 miljoner
fler manniskor som bor i EU potentiellt kan ta del av ett nytt lakemedel, 337 miljoner
euro i arliga intakter for offentliga betalare och mer ldkemedel som tillgodoser de
icke tillgodosedda medicinska behoven. Det forvéantas dessutom besparingar for
foretag och tillsynsmyndigheter genom 6vergripande atgarder som skulle mojliggéra
battre samordning, forenkling och paskyndade foreskrivande forfaranden.

Atgérder for att frimja utvecklingen av prioriterade antimikrobiella medel beréknas
innebé&ra kostnader for offentliga betalare och tillverkare av generiska lakemedel men
skulle kunna vara effektiva mot antimikrobiell resistens om de tillampas under
stranga villkor och med stranga atgarder fér aterhdllsam anvandning. Dessa
kostnader maste ocksa ses mot bakgrund av hotet om resistenta bakterier och de
nuvarande kostnaderna till foljd av antimikrobiell resistens, inklusive dodsfall, hélso-
och sjukvardskostnader och produktivitetsforluster. De huvudsakliga kostnaderna for
branschen &r forknippade med kortare perioder av standardiserat lagstadgat
uppgiftsskydd och villkor for utvidgning av det lagstadgade uppgiftsskyddet samt
med Okad rapportering om brister och miljorisker. Tillsynsmyndigheterna kommer
att adra sig kostnader for att utfora ytterligare uppgifter pd omradena bristhantering,
forstarkt miljoriskbedomning och okat vetenskapligt stod och myndighetsstod fore
godkannande.

Lagstiftning om sarlakemedel och om lakemedel for pediatrisk anvandning

| konsekvensbeddmningen av dversynen av lagstiftningen om sarldkemedel och om
lakemedel for pediatrisk anvandning analyserades ocksa tre politiska alternativ (A, B
och C) per lagstiftningsakt. De olika politiska alternativen varierar nar det galler de
incitament eller beloningar som ldkemedel mot séllsynta sjukdomar och for barn
skulle vara berattigade till. Oversynen kommer dessutom att inkludera en rad
gemensamma element som finns i alla alternativ.

Nar det géller lakemedel mot séllsynta sjukdomar behaller alternativ A ensamratten
pa marknaden pa tio ar och lagger — som ytterligare ett incitament — till en 6verforbar
voucher for dataexklusivitet for produkter som tillgodoser stora icke tillgodosedda
medicinska behov hos patienter. En sadan voucher gor det mojligt att forlanga det
lagstadgade skyddet med ett ar eller kan saljas till ett annat foretag och anvandas for
en produkt i det foretagets portfolj.

Alternativ B avskaffar den nuvarande ensamratten pa marknaden pa tio ar for alla
sérldkemedel.

| alternativ C foreskrivs en varierande varaktighet for ensamréatt pa marknaden pa tio,
nio och fem ar, baserat pa typen av sarlakemedel (for stora icke tillgodosedda
medicinska  behov, nya aktiva substanser  respektive  valetablerade
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anvandningstillampningar). En extra forlangning av ensamratten pa marknaden pa ett
ar kan beviljas pa grundval av patienttillganglighet i alla relevanta medlemsstater,
men endast for produkter som avser stora icke tillgodosedda medicinska behov och
nya aktiva substanser.

Alla alternativ kompletteras av en uppséttning element som syftar till att férenkla och
effektivisera de foreskrivande forfarandena och framtidssakra lagstiftningen.

Alternativ C ansags vara det basta politiska valet med hansyn till de specifika malen
for och de ekonomiska och sociala konsekvenserna av de foreslagna atgarderna.
Detta alternativ forvantas tillnandahalla ett balanserat positivt resultat som bidrar till
uppnaendet av de fyra malen for 6versynen. Det kommer att syfta till att rikta om
investeringar och frdmja innovation, sarskilt nar det galler produkter som riktar sig
till stora icke tillgodosedda medicinska behov, utan att undergrava utvecklingen av
andra lakemedel mot séllsynta sjukdomar. De atgarder som foreskrivs i detta
alternativ forvantas ocksa forbattra konkurrenskraften for EU:s lakemedelsindustri,
inbegripet sma och medelstora foretag, och kommer att leda till basta resultat nar det
galler patienttillgdng (pa grund av i) mojligheten for generiska ldkemedel och
biosimilarer att komma in pd marknaden tidigare an de gor i dag, och ii) det
foreslagna tillgangsvillkoret for forlangd ensamratt pa marknaden). Mer flexibla
kriterier for att battre identifiera sallsynta sjukdomstillstdind kommer dessutom att
gora lagstiftningen lampligare nér det galler att ta hansyn till ny teknik och minska
den administrativa bordan.

Den totala arliga kostnads- och nyttobalansen beraknat per grupp av berérda parter
for detta rekommenderade alternativ jamfort med utgangsscenariot ar foljande: 662
miljoner euro i kostnadsbesparingar for offentliga betalare genom paskyndat
inforande av generiska lakemedel pa marknaden och en vinst pa 88 miljoner euro for
branschen for generiska lakemedel. Allméanheten kommer att ges ytterligare ett eller
tvd lakemedel for stora icke tillgodosedda medicinska behov och Overgripande
bredare och snabbare tillgang for patienter. Upphovsforetag kommer att gora en
bruttovinst pa uppskattningsvis 640 miljoner euro fran generiska lakemedel som har
slappts ut pa marknaden tidigare, men foretagen forvantas gora besparingar genom
de dvergripande atgarderna i den allméanna lakemedelslagstiftningen som skulle
mojliggora battre samordning, forenkling och paskyndade regleringsprocesser.

Nar det galler lakemedel for barn behalls i alternativ A forlangningen av
tillaggsskyddet pa sex manader som beloning for alla lakemedel for vilka ett
pediatriskt prévningsprogram slutférs. En ytterligare beléning som gynnar produkter
som tillgodoser icke tillgodosedda medicinska behov hos barn l&dggs dessutom till.
Denna kommer att bestd av antingen tolv ytterligare manaders forlangning av
tillaggsskyddet eller en voucher for dataexklusivitet (pa ett ar), som skulle kunna
overforas till en annan produkt (eventuellt fran ett annat foretag) mot betalning, som
ger den mottagande produkten mojlighet att atnjuta forlangt lagstadgat uppgiftsskydd
(+ett ar). | alternativ B avskaffas beloningen for slutforande av ett pediatriskt
provningsprogram. Utvecklare av alla nya lakemedel skulle fortsatta att vara skyldiga
att komma 6verens med EMA och genomfora ett pediatriskt prévningsprogram men
ingen beloning skulle ges for de ytterligare kostnader som skulle uppsta. | alternativ
C forblir forlangningen av tillaggsskyddet pa sex manader, precis som i dag, den
huvudsakliga beloningen for ett slutfort pediatriskt provningsprogram. Alla alternativ
kompletteras av en uppsattning element som syftar till att forenkla och effektivisera
de foreskrivande forfarandena och framtidssakra lagstiftningen.
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Alternativ C ansags vara det basta politiska valet med hansyn till de foreslagna
atgardernas specifika mal och ekonomiska och sociala konsekvenser. Alternativ C
forvantas medfora ett Okat antal lakemedel, sarskilt pad omraden med icke
tillgodosedda medicinska behov hos barn, som forvantas na barn snabbare an i dag.
Det skulle ocksa sakerstalla en rattvis avkastning pa investeringar for utvecklare av
lakemedel som fullgor sina skyldigheter att utfora studier avseende lakemedel for
barn samt minskade administrativa kostnader med koppling till de forfaranden som
denna skyldighet medfor.

De nya forenklingsatgarderna och skyldigheterna (till exempel de som avser
lakemedels verkningsmekanism) forvantas korta ned tiden tills 1akemedelsversioner
for barn finns tillgangliga med tva till tre ar och tillfora tre nya lakemedel for barn
per ar jamfort med referensscenariot, vilket i sin tur leder till ytterligare beloningar
for utvecklare. Dessa nya lakemedel for barn kommer varje ar att leda till kostnader
for allmanheten pa uppskattningsvis 151 miljoner euro, medan upphovsforetagen
skulle tjana 103 miljoner euro i bruttovinst som kompensation for sina insatser. Tack
vare forenklingen av beldningssystemet med koppling till studien av lakemedel for
anvandning hos barn kommer det att bli lattare for generiska foretag att forutse nér
det kommer att kunna slappas ut pa marknaden.

Lagstiftningens andamalsenlighet och forenkling

De foreslagna oversynerna syftar till att forenkla regelverket och gora det mer
effektivt och dndamalsenligt och darmed minska de administrativa kostnaderna for
foretag och behoriga myndigheter. De flesta av de planerade atgarderna kommer att
handla om grundlaggande forfaranden for godkénnande och livscykelhantering av
lakemedel.

De administrativa kostnaderna for behériga myndigheter, foretag och andra relevanta
enheter kommer att minska av tva Overgripande skal. For det forsta kommer
forfarandena att effektiviseras och paskyndas, till exempel i samband med férnyande
av godké&nnanden for forséljning och ansdkningar om andringar eller dverforing av
ansvaret for klassificeringar som sarlakemedel frdn kommissionen till EMA. For det
andra kommer samordningen av det europeiska tillsynsnatverket for lakemedel att
forstarkas, till exempel nar det géller arbetet vid olika EMA-kommittéer och
interaktioner med relaterade regelverk. Anpassningar for att ta hansyn till nya
begrepp, t.ex. anpassade Kliniska provningar, ett lakemedels verkningsmekanism,
anvandningen av real world evidence och nya anvandningsomraden for halsodata
inom ramen for regelverket forvantas bidra ytterligare till minskade kostnader for
foretag och myndigheter.

Forstarkt digitalisering kommer att underlatta integreringen av tillsynssystem och
plattformar i hela EU och stodet for ateranvandning av data och forvantas minska
kostnaderna for myndigheter dver tid (dven om den kan leda till engangskostnader i
borjan). Exempelvis kommer branschen att kunna spara pengar om den gor
inlamningar till Europeiska lakemedelsmyndigheten och medlemsstaternas behériga
myndigheter pa elektronisk vag. Den planerade anvandningen av elektronisk
produktionsinformation (till skillnad fran pappersbroschyrer) bor dessutom ocksa
leda till minskade administrativa kostnader.

Sma och medelstora foretag samt icke-kommersiella enheter som arbetar med
utvecklingen av ldkemedel forvantas gynnas i synnerhet av den planerade
forenklingen av forfarandena, bredare anvéndning av elektroniska processer och
minskad administrativ  borda. Forslaget syftar ocksa till att optimera
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myndighetsstodet (t.ex. vetenskaplig radgivning) till sma och medelstora foretag
samt icke-kommersiella organisationer, vilket leder till ytterligare minskade
administrativa kostnader for dessa parter.

Sammantaget forvantas de planerade atgarderna for forenkling och minskad borda
minska kostnaderna for féretagen och stddja principen en in och en ut”. | synnerhet
forvantas de foreslagna effektiviserade forfarandena och det forstarkta stodet att
mojliggora besparingar for EU:s lakemedelsindustri.

Grundlaggande rattigheter

Forslaget bidrar till att uppna en hog niva av skydd for manniskors hélsa och &r
darfor forenligt med artikel 35 i Europeiska unionens stadga om de grundlédggande
rattigheterna.

BUDGETKONSEKVENSER
Budgetkonsekvenserna anges i den finansieringsoversikt som bifogas forslaget.

Budgetkonsekvenserna avser framfor allt ytterligare uppgifter som ska utféras av
Europeiska lakemedelsmyndigheten med avseende pa att tillhandahalla
vetenskapligt, administrativt och it-relaterat stod pa foljande huvudomraden:

—  Okat vetenskapligt stod och myndighetsstod fore godkannande.

— Beslut om Klassificering som sarlakemedel och forvaltning av unionsregistret
for klassificerade sarlakemedel.

—  Beddmning och certifiering av masterfilen for den aktiva substansen.

- Inspektionskapacitet for inspektion i tredjelander och stod till medlemsstaterna.
— Forstarkning av miljoriskbedémningen.

- Hantering av brister och férsorjningstrygghet.

OVRIGA INSLAG

Genomforandeplaner samt atgarder for Overvakning, utvardering och
rapportering

Utvecklingen av nya lakemedel kan ta lang tid och pagd i upp till 10-15 ar.
Incitament och beléningar har darfor en inverkan manga ar efter datumet for
godkannande for forsaljning. Fordelen for patienter behdver ocksa méatas over en
period pa minst 5-10 ar efter att ett lakemedel har godkants. Kommissionen har for
avsikt att dvervaka relevanta parametrar som gor det mojligt att bedéma framstegen
for de foreslagna atgarderna i syfte att uppna malen for dem. Majoriteten av
indikatorerna har redan samlats in p& EMA-nivd. Den farmaceutiska kommittén®
kommer att tillhandahalla ett forum for att diskutera fragor som ror inforlivandet och
6vervakningen av framstegen. Kommissionen kommer att rapportera regelbundet om
overvakningen. En meningsfull utvardering av resultaten av lagstiftningsdversynen
kan endast forvantas genomforas efter atminstone 15 ar fran tillampningsdatumet.

35

Radets beslut av den 20 maj 1975 om inrattandet av en farmaceutisk kommitté (75/320/EEC).
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Ingaende redogorelse for de specifika bestammelserna i forslaget

Den foreslagna 6versynen av lakemedelslagstiftningen bestar av ett forslag till en ny
forordning och ett forslag till ett nytt direktiv (se det foregdende avsnittet
“Forenlighet med befintliga bestimmelser inom omradet”) som ocksd kommer att
omfatta sarlakemedel och lakemedel for pediatrisk anvéandning. Bestammelserna om
sérlakemedel har integrerats i den foreslagna férordningen. Né&r det géller lakemedel
for pediatrisk anvandning upptas de forfarandekrav som géller for dessa produkter i
forsta hand i den foreslagna forordningen, medan den allménna ramen for
godkannande och beléning av dessa produkter har inkluderats i det nya direktivet.
Huvudomradena for oversynen inom ramen for det nya direktiv som foreslas
omfattas av motiveringen till det atfoljande forslaget till direktiv.

Den foreslagna férordningen inkluderar foljande viktigaste dversynsomraden:

Framjande av innovation och tillgang till 6verkomliga lakemedel for att skapa ett
balanserat ekosystem for lakemedel

For att mojliggéra innovation och framja konkurrenskraften for EU:s
lakemedelsindustri, i synnerhet sma och medelstora foretag, fungerar
bestdimmelserna i den foreslagna forordningen i synergi med de som faststélls i det
foreslagna direktivet.

Darfor foreslas ett balanserat system for incitament. Systemet bel6nar innovation,
sarskilt pA omraden med icke tillgodosedda medicinska behov, och innovation som
nar patienter och forbattrar tillgangen i hela EU, aven nar det galler lakemedel mot
séllsynta sjukdomar. For att gora regleringssystemet mer effektivt och
innovationsvanligt foreslas atgarder for att forenkla och effektivisera forfarandena
och skapa en smidig och framtidsséker ram (se de atgarder som foreslas nedan under
Minska regleringsbordan och tillhandahalla ett flexibelt regelverk for att stodja
innovation och konkurrenskraft och i det foreslagna direktivet).

Anpassning av langden pa ensamréatten pa marknaden for sarlakemedel

Den foreslagna forordningen fortsatter att tillhandahalla atgarder for att framja
forskning, utveckling och godkénnande av ldkemedel for att tillgodose icke
tillgodosedda medicinska behov hos personer som lever med séllsynta sjukdomar,
och den riktar in sig pa de omraden med stora icke tillgodosedda medicinska behov
dar behovet av forskning ar som stdrst och investeringar &r mer riskabla. Kriterierna
for att faststalla lakemedel som tillgodoser stora icke tillgodosedda medicinska
behov faststalls i férordningen. Perioden for ensamratt pa marknaden faststalls till
[nio] ar, forutom for i) sarlakemedel som tillgodoser stora icke tillgodosedda
medicinska behov, som kommer att ges [tio] ar, och ii) véletablerad anvandning av
sarlakemedel, som kommer att beviljas [fem] ars ensamréatt pA marknaden. En extra
forlangning av ensamratten pa marknaden pa [ett] ar kan beviljas pa grundval av
tillgangen for patienter i alla relevanta medlemsstater.

For att fortsatta att stodja ytterligare utveckling av sérlakemedel som redan har
godkants, samtidigt som man undviker sa kallad evergreening av patent, kommer de
forsta tva nya indikationerna for ett sarlakemedel att belonas med [ett] ars ensamratt
vardera. FOrlangningen kommer att galla lakemedlet i sin helhet.

Anpassningen av ensamratten pa marknaden kommer darfor, samtidigt som
beldningssystemet for sarlakemedel forblir mycket konkurrenskraftigt jamfort med
andra regioner, att battre beldna lakemedel som kommer att behandla sjukdomar for
vilka det inte finns ndgon behandling eller lakemedel som kommer att innebéra
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exceptionella framsteg i behandlingen. Det nya systemet kommer ocksa att framja
snabbare konkurrens med avseende pa generiska ldakemedel och biosimilarer och
forbattra 6verkomligheten och patienters tillgang till sarlakemedel.

Pediatriska prévningsprogram for lakemedel for barn, baserade pa ett lakemedels
verkningsmekanism

| vissa situationer tillampas undantag fran skyldigheten att utféra ett pediatriskt
provningsprogram for studier pa barn, till exempel om en produkt for vuxna ar
avsedd for en sjukdom som inte finns hos barn. | vissa fall kan den berdrda
molekylen pa grund av sin verkningsmekanism vara effektiv mot en sjukdom hos
barn som skiljer sig fran den som den ursprungligen utformades fér anvandning hos
vuxna.

| forslaget forutses att produkten i sadana fall ocksa maste studeras for anvandning
pa barn. Detta krav forvéntas, forutom att 6ka antalet lakemedel som omfattas av
tillrackliga studier for anvandning pa barn, ocksa att framja innovation och
forskning.

Atgarder som avser antimikrobiella medel

For att framja utvecklingen av prioriterade antimikrobiella medel som kan hantera
antimikrobiell resistens infors oOverforbara vouchrar for dataexklusivitet. | detta
avseende faststélls stranga kriterier for faststallandet av de kategorier av prioriterade
antimikrobiella medel som &r berattigade en sadan voucher.

En sadan voucher kommer att ge utvecklaren av det prioriterade antimikrobiella
medlet ytterligare ett ars lagstadgat uppgiftsskydd som utvecklaren antingen kan
anvanda for en produkt i sin egen produktportfélj eller sélja till en annan innehavare
av godkannande for forséljning.

Antalet vouchrar kommer att begrdnsas till hogst tio under en 15-arsperiod.
Transparensen med avseende pa alla bidrag till kostnader for forskning och
utveckling for prioriterade antimikrobiella medel kommer att sakerstéllas. Stranga
villkor infors ocksa for overforing och anvandning av vouchern for att forlanga
dataskyddsperioden for en annan produkt inom en viss period for att sakerstalla
forutsdgbarhet for konkurrerande produkter, daribland generiska ldkemedel och
biosimilarer.

Kriterier for berattigande och voucherns giltighet ar ocksa kopplade till
skyldigheterna att tillnandahalla prioriterade antimikrobiella medel i EU. En tidsfrist
pa 15 ar foreslas, varefter parlamentet och radet kan besluta att fortsatta med eller se
over atgarden, pa forslag av kommissionen, pa grundval av de erfarenheter som
gjorts under denna period.

Atgarder for aterhéllsam anvéandning av antimikrobiella medel kraver att
antimikrobiella medel &r receptbelagda i EU. Innehavare av godkannande for
forséljning av antimikrobiella medel &r skyldiga att utarbeta en strategi mot
antimikrobiellt resistans som innefattar information om riskbegransande atgarder,
dvervakning och rapportering av resistens mot ladkemedlet.

Det antimikrobiella medlets spridning och nedbrytning i miljon, inbegripet i samband
med tillverkning och bortskaffande, blir en faktor som ska bedémas i
miljoriskbedémningen. Forslaget stérker dess bestammelser om
forpackningsstorlekar, utbildningsatgarder och korrekt bortskaffande av oanvanda
och utgangna antimikrobiella medel.
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Okat vetenskapligt stod och myndighetsstod fore godkannande

Europeiska lakemedelsmyndighetens vetenskapliga stod och myndighetsstod
kommer att Okas, sarskilt for utvecklare av lakemedel som tillgodoser icke
tillgodosedda medicinska behov, t.ex. genom att bygga pa erfarenheterna fran
Primesystemet och de forfaranden som anvandes under covid-19-pandemin, sasom
en stegvis granskning av data. Den kommer att tillhandahalla en forstarkt rattslig ram
for sadant vetenskapligt stod och snabbare bedémning och godkénnande av
lakemedel som medfor stora behandlingsmassiga framsteg pd omraden med icke
tillgodosedda medicinska behov, inbegripet sérlakemedel, sarskilt for stora icke
tillgodosedda medicinska behov.

Sma och medelstora foretag och icke-vinstdrivande enheter kommer att gynnas av ett
sarskilt stodsystem som bestar av regleringsstod, forfarandemassigt stod och
administrativt stod som ocksd kommer att inkludera nedsattning, uppskjutande eller
befrielse vad galler avgifter. Tillsynen underldttar dessutom omvandlingen av
robusta forskningsresultat fran icke-vinstdrivande enheter pa markningen, vilket
mojliggor nya lovande terapeutiska indikationer for icke-patentskyddade lakemedel
for icke tillgodosedda medicinska behov.

Europeiska lakemedelsmyndigheten kommer dessutom att kunna tillhandahalla
vetenskaplig radgivning till utvecklare parallellt med den vetenskapliga radgivning
som tillhandahalls av HTA-organ inom ramen for forordningen om utvardering av
medicinsk teknik eller av expertpaneler inom ramen foér férordningen om
medicintekniska produkter. Europeiska lakemedelsmyndigheten kommer ocksa att
kunna samrada med andra relevanta medlemsstatsmyndigheter (t.ex. med expertis
om kliniska prévningar) inom ramen for sin vetenskapliga radgivning.

Dessa atgarder ar utformade for att hjalpa dem som utvecklar lakemedel att ta fram
klinisk evidens som tillgodoser behoven hos de olika myndigheterna genom
lakemedlens livscykel, samtidigt som de olika uppdragen i den berdrda rattsliga
ramen respekteras.

Europeiska lakemedelsmyndigheten kommer dessutom att kunna tillhandahalla
vetenskapliga yttranden om klassificeringen av produkter och déarmed ge utvecklare
och tillsynsmyndigheter rdd om huruvida en sarskild produkt som befinner sig i
utvecklingsstadiet &r ett lakemedel eller inte.

Slutligen kommer Europeiska lakemedelsmyndigheten att samordna en mekanism
for samrad med offentliga myndigheter som &r aktiva inom lakemedlens livscykel for
att framja utbyte av information och kunskap om allménna vetenskapliga och
tekniska fragor som ar relevanta for utveckling och utvérdering av samt tillgang till
lakemedel.

Tillfalligt nédgodkannande for forsaljning

Vid ett hot mot folkhalsan ar det av stort intresse for EU att sékra och effektiva
lakemedel kan utvecklas och goras tillgangliga inom EU sa snart som mojligt.
Smidiga, snabba och férenklade forfaranden &r avgorande. Det finns redan en rad
atgarder pa EU-niva for att underlatta, stodja och paskynda utvecklingen av och
godk&nnandena for forséljning for behandlingar och vaccin vid ett hot mot
folkhélsan.

Genom den foreslagna forordningen infors mojligheten att bevilja tillfalliga
nddgodkannanden for forséljning for att hantera folkhalsokriser. Dessa
godké&nnanden bor beviljas under forutsattning att fordelarna med att lakemedlet i
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fraga omedelbart finns tillgangligt pa marknaden, med hénsyn till omstandigheterna
vid ett hot mot folkhélsan, uppvéger den inneboende risken med att ytterligare
omfattande kvalitetsdata, prekliniska data och kliniska data kanske annu inte finns
tillgdngliga (4ven om de fortfarande bor krdvas i ett senare skede).

Forbattring av lakemedlens forsérjningstrygghet
Hantering av lakemedelsbrister

| forslaget faststalls en ram for den verksamhet som medlemsstaterna och
lakemedelsmyndigheten ska bedriva for att forbattra EU:s formaga att reagera
effektivt och pa ett samordnat satt for att stodja hanteringen av brister och konstant
forsorjningstrygghet nér det géller lakemedel, sarskilt kritiska lakemedel, for EU-
medborgarna. Bestdammelserna for att stirka lakemedlens forsorjningstrygghet i EU
byggde delvis pa en strukturerad dialog med och mellan aktorer i vardekedjan for
lakemedelstillverkning och offentliga myndigheter.

Detta forslag kompletterar och utvecklar ytterligare de centrala uppgifter som redan
tilldelats lakemedelsmyndigheten i samband med utvidgningen av dess uppdrag
(forordning (EU) 2022/123) som infordes som en del av EU:s 6vergripande
halsoinsats som svar pa covid-19-pandemin och den forbattrade krishanteringsramen.
Den kompletterar ocksa det uppdrag som innehas av Myndigheten for beredskap och
insatser vid halsokriser (Hera) att sakerstalla tillgangen till medicinska motatgérder
vid forberedelse infér och under kriser.

EMA:s kapacitet att inspektera anlaggningar i tredjelander

Utmaningarna for inspektionskapaciteten i EU-natverket har varit uppenbara och
dessa brister har forsamrats ytterligare till f6ljd av covid-19-pandemin. | vissa fall
har resursbristen lett till forsenade inspektioner av intresse for EU. Det behdvs
losningar for att framja och stddja extra inspektionskapacitet och bygga upp
inspektorernas kapacitet for att starka kontrollen av efterlevnaden av god praxis vid
anlaggningar utanféor EU. Andringar av den rattsliga ramen kommer att ge
Europeiska lakemedelsmyndigheten den nédvandiga befogenhet och sakkunskapen
for att utfora vissa inspektioner av intresse for EU &ven i krissituationer, och nér
specifik kapacitet och sakkunskap kravs.

Gemensamt revisionsprogram

For att uppratthalla ett likvardigt och harmoniserat genomférande av EU:s
lagstiftning om god tillverkningssed, Klinisk praxis och distributionspraxis samt
motsvarande tillsynsverksamhet inrédttar den nya rattsliga ramen, inom ramen for
EMA, det gemensamma revisionsprogrammet for att sakerstélla att medlemsstaternas
inspektionsmyndigheter regelbundet genomgar revisioner som utférs av andra
medlemsstater.

Det gemensamma revisionsprogrammet kommer dessutom att vara ett viktigt verktyg
for avtal om 6msesidigt erkdnnande och andra internationella avtal eftersom det ger
belagg for ett regelverk for lakemedel baserat pa ett natverk av EU-byraer som
arbetar enligt konsekventa standarder for bésta praxis.

Minskad regleringsbdrda och ett flexibelt regelverk for att stoédja innovation och
konkurrenskraft

Battre struktur och styrning av EMA och tillsynsnatverket
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Att det europeiska regleringssystemet ar smidigt ar en viktig komponent for att
attrahera sokande och utvecklare av ldkemedel, fran generiska lakemedel och
biosimilarer till nyskapande ldkemedel. Utvarderingen och bedémningen av
lakemedel i EU forlitar sig pa EMA, behdériga myndigheter i medlemsstaterna och
deras experter som ingar i EMA:s vetenskapliga kommittéer.

Bade EMA:s vetenskapliga kommittéer och medlemsstaternas behdriga myndigheter
star infor ett okat antal forfaranden som kraver ytterligare resurser for att sakerstélla
att foredragande och granskare fortsatter att vara tillgdngliga for att utfoéra
bedémningar inom en lamplig tidsfrist. Nya utmaningar uppstar dessutom till foljd
av beddmningen av innovativa och komplexa ldkemedel. De kapacitetsbegransningar
som uppmarksammades under covid-19-pandemin riskerar att bli mer frekventa.

Det ar darfor viktigt att fortsdtta att optimera regleringssystemets funktion och
effektivitet. | detta avseende behdver man undvika dubbelarbete och forfarandena
bor hanteras pa ett sa effektivt satt som mojligt.

EMA:s nuvarande struktur innebér dock att upp till fem vetenskapliga kommittéer i
vissa fall &r involverade i bedémningen av ett enda lakemedel. Strukturen for EMA:s
vetenskapliga kommittéer forenklas och minskas darfor till tvd huvudkommittéer,
narmare bestdmt kommittén for humanldkemedel och kommittén for
sékerhetsovervakning och riskbedémning av lakemedel som huvudsaklig
sékerhetskommitté.

Expertis fran kommittén for avancerade terapier, kommittén for sarlakemedel, den
pediatriska kommittén och kommittén for vaxtbaserade lakemedel kommer att
behallas och omorganiseras i form av arbetsgrupper och en expertgrupp som kommer
att ge rad till kommittén for humanlakemedel, kommittén for sakerhetsévervakning
och riskbedémning av lakemedel och samordningsgruppen for forfarandet for
omsesidigt erkdnnande och decentraliserat forfarande — humanlakemedel.

Kommittén for humanldkemedel och kommittén for sékerhetsévervakning och
riskbedémning av lakemedel kommer, precis som i dag, att besta av experter fran alla
medlemsstater och i synnerhet i kommittén for humanlakemedel kommer
patienternas rost att starkas genom att patientforetradare for forsta gangen utses till
denna kommitté.

Arbetsgrupperna kommer att stédja kommittéernas arbete och for det mesta besta av
experter som tillsatts av medlemsstaterna pa grundval av sin expertis och av externa
experter. Detta kommer att sékerstalla en kontinuerlig lank mellan experterna vid
medlemsstaternas behdriga myndigheter och EMA. Rapportérsmodellen ar
fortfarande densamma.

Representationen av patienter och hélso- och sjukvardspersonal med sakkunskap
inom alla omraden, inklusive séllsynta sjukdomar och barnsjukdomar, vid kommittén
for humanlakemedel och kommittén for sakerhetsdvervakning och riskbeddmning av
lakemedel kommer att Oka, utdver de sarskilda arbetsgrupper som foretrader
patienter och halso- och sjukvardspersonal.

Denna forenklade struktur forvantas frigora resurser sa att natverket kan fokusera pa
ny verksamhet, sarskilt nar det géller tidigt vetenskapligt stod till lovande lakemedel
och nya anvandningsomraden, samt verksamhet avser mer livscykelinriktade
godké&nnanden av lakemedel.

Det kommer att tillhandahallas utbildningsmojligheter sa att alla medlemsstater far
expertis inom nya vetenskapliga och tekniska omraden sa att de aktivt kan bidra till
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tillsynsnétverkets arbete med att bedéma och Overvaka lakemedel, inbegripet
nyskapande innovativa och komplexa lakemedel.

Ansvaret for att fatta beslut om Kklassificering som séarlakemedel kommer att
overforas fran kommissionen till lakemedelsmyndigheten for att skapa ett mer
effektivt och andamalsenligt forfarande.

Andra atgarder for forenkling, effektivisering och framtidssakring

Minskningen av regelbdrdan kommer att underlattas genom atgarder for att forenkla
de foreskrivande forfarandena och ¢kad digitalisering, inbegripet bestdmmelser om
elektronisk inlamning av ansokningar om godkénnande for forsaljning och
elektronisk produktinformation (ePl) om godké&nda Idkemedel.

Bland atgarderna for att minska regelbordan finns avskaffandet av fornyelse och
tidsfristklausulen. Forenklingen av strukturen for EMA:s vetenskapliga kommittéer
bor ocksd minska regleringsbordan for foretag och forenkla deras interaktioner med
EMA.

Minskad administrativ borda genom forenklings- och digitaliseringsatgarder kommer
i synnerhet att gynna sma och medelstora foretag och icke-vinstdrivande enheter som
arbetar med utvecklingen av lakemedel. Ett antal atgarder kommer dessutom att
bidra till att sakerstélla att regelverket kommer att kunna hantera ny vetenskaplig
utveckling. Detta inkluderar bestdmmelser om anpassade Kliniska prévningar,
anvandning av real world evidence, sekunddr anvéndning av hélsodata och
regulatoriska sandlador.

En regulatorisk sandlada kan under vissa forhallanden kopplas till en ram som &r
anpassad efter egenskaperna eller metoderna for vissa (séarskilt nya) lakemedel, utan
att de hoga standarderna avseende kvalitet, sdkerhet och effekt sanks. Atgarder for
anpassade ramar foreskrivs i det foreslagna direktivet.

Sammantaget kommer de olika atgarderna i den foreslagna forordningen och det
foreslagna direktivet om forenkling for att stodja innovation, framtidssékring och
minskad regleringshorda att starka lakemedelssektorns konkurrenskraft.

Uppdaterbart och forenklat pediatriskt prévningsprogram

For vissa typer av utveckling pa det pediatriska omradet &r det problematiskt att i ett
mycket tidigt skede behdva lamna in och med EMA komma Overens om en
fullstandig klinisk utvecklingsplan for studier pa barn. I vissa fall kraver detta att
utvecklare gor antaganden om de forvéntade resultaten.

Detta innebér att man déarefter behdver dndra det pediatriska prévningsprogrammet
(till exempel om en molekyl aldrig tidigare har anvénts). Med begreppet uppdaterbart
pediatriskt provningsprogram kommer det for vissa typer av utveckling, sasom
molekyler som anvands for forsta gangen pa manniskor, att ges mojlighet att
inledningsvis lagga fram en klinisk utvecklingsplan pa hég niva.

EMA kommer att stilla sig bakom att denna utvecklingsplan kommer att
kompletteras och ny information kommer att lamnas in i specifika skeden av
utvecklingen. Detta kommer att minska den administrativa bordan och, nar sa ar
lampligt, skapa ett smidigare system for pediatriska provningsprogram.
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2023/0131 (COD)
Forslag till
EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING

om inrattande av unionsforfaranden for godkannande av och tillsyn dver
humanlakemedel och om faststallande av regler fér Europeiska lakemedelsmyndigheten
samt om andring av forordning (EG) nr 1394/2007 och forordning (EU) nr 536/2014 och
om upphavande av férordning (EG) nr 726/2004, forordning (EG) nr 141/2000 och
forordning (EG) nr 1901/2006

(Text av betydelse fér EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssétt, séarskilt artiklarna 114 och
168.4 c,

med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

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

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet, och

av foljande skal:

1) Unionens ldkemedelsram har gjort det mojligt att godkanna sédkra, effektiva och
hogkvalitativa lakemedel i unionen, vilket bidrar till en hog folkhalsoniva och en val
fungerande inre marknad for dessa produkter.

2 Lakemedelsstrategin for Europa utgdr en vandpunkt i och med tilldgget av ytterligare
centrala mal och skapandet av en modern ram som gor innovativa och etablerade
lakemedel tillgangliga for patienter och halso- och sjukvardssystem till rimliga priser,
samtidigt som man sakerstaller forsorjningstryggheten och tar hansyn till miljofragor.

3 Att ta itu med patienternas ojamlika tillgang till lakemedel har blivit en central
prioritering i ldkemedelsstrategin for Europa, vilket har betonats av radet och
Europaparlamentet. Medlemsstaterna har efterlyst reviderade mekanismer och
incitament for utveckling av ldkemedel som &r anpassade till nivan av icke
tillgodosedda medicinska behov, samtidigt som man sakerstaller patienternas tillgang
till och tillgangligheten pa lakemedel i alla medlemsstater.

4 Tidigare andringar av unionens lakemedelslagstiftning har inriktats pa att forbattra
tillgangen till lakemedel genom att paskynda bedémningen av ansokningar om
godkannande for forséljning eller genom att tillata villkorligt godkannande for

. EUTC,,s..
2 EUTC,,s..
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(5)

(6)

(7)

(8)

9)

(10)

forséljning for lakemedel for icke tillgodosedda medicinska behov. Aven om dessa
atgarder har paskyndat godkannandet av innovativa och lovande behandlingar nar
dessa lakemedel inte alltid patienterna, som fortfarande har ojamlik tillgang till
ldkemedel i unionen.

Covid-19-pandemin har belyst kritiska problem som kréver en reform av unionens
lakemedelsram for att stdrka dess resiliens och sékerstélla att den under alla
omsténdigheter gagnar befolkningen.

For tydlighetens skull &r det nodvandigt att ersatta Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 726/2004° med en ny férordning.

Veterinarmedicinska ldkemedel regleras genom Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2019/6%. Dessa liakemedel omfattas inte av den hér forordningen, aven
om vissa bestdmmelser om ldkemedelsmyndighetens styrning och allménna uppgifter
som faststills i den har forordningen ar tillampliga pa dessa ldkemedel.
Lakemedelsmyndighetens sérskilda uppgifter vad galler veterindrmedicinska
lakemedel faststalls i Europaparlamentets och radets forordningar (EU) 2019/6 och
(EG) nr 470/2009°.

Tillampningsomradet for centralt godkanda lakemedel har anpassats till verkligheten
pa marknaden och den tekniska utvecklingen samt behovet av att sakerstalla en
centraliserad beddmning for vissa ldkemedelskategorier. Mot bakgrund av
kommissionens rapport® om de erfarenheter som vunnits har det visat sig nodvandigt
att forbattra tillampningen av forfarandena for godkannande for forséljning for
utslappande av lakemedel pa unionsmarknaden samt att dndra vissa administrativa
forhallanden vid Europeiska lakemedelsmyndigheten. Regelverket bor dessutom
anpassas till de nuvarande marknadsférhallandena och den ekonomiska verkligheten,
och samtidigt fortsatta att sékerstélla ett gott skydd for folkhalsan och miljon. Enligt
slutsatserna i rapporten dr det nodvandigt med Kkorrigeringar av vissa
tillampningsforfaranden och med anpassningar for att ta hansyn till utvecklingen inom
vetenskap och teknik. Av rapporten framgar ocksa att de tidigare faststallda allméanna
principer som reglerar det centraliserade forfarandet for godkénnande for forséljning
(centraliserat forfarande) bor behallas.

Nar det galler tillampningsomradet for denna férordning &r godkannandet av
antimikrobiella medel i princip av intresse for patienthélsan pa unionsniva och det bor
darfor vara mojligt att godkanna dem pa unionsniva.

For att uppratthalla en hog niva av vetenskaplig utvérdering av nya lakemedel och
lakemedel som kommer att gagna hela unionens befolkning bér det centraliserade

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om inrattande av
gemenskapsfdrfaranden for godkdnnande av och tillsyn 6ver humanldkemedel och veterindrmedicinska
l&ékemedel samt om inrdttande av en europeisk l&kemedelsmyndighet (EUT L 136, 30.4.2004, s. 1).
Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2019/6 av den 11 december 2018 om
veterindrmedicinska Idkemedel och om upphévande av direktiv 2001/82/EG (EUT L 4, 7.1.2019, s. 43).
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr470/2009 av den 6 maj 2009 om
gemenskapsforfaranden for att faststalla gransvérden for farmakologiskt verksamma &mnen i animaliska
livsmedel samt om upphivande av radets férordning (EEG) nr2377/90 och &ndring av
Europaparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG och Europaparlamentets och radets férordning
(EG) nr 726/2004 (EUT L 152, 16.6.20009, s. 1).

Rapport fran kommissionen till Europaparlamentet och radet om erfarenheterna av forfarandena for
godkénnande och tillsyn av humanldkemedel, i enlighet med kraven i EU-lagstiftningen om
humanlakemedel (COM(2021) 497 final).
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11)

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

forfarandet vara obligatoriskt for hogteknologiska lakemedel, sérskilt sadana som
harrér fran biotekniska processer, prioriterade antimikrobiella medel, sarlakemedel,
lakemedel for pediatrisk anvandning och lakemedel som innehaller en aktiv substans
som inte godkandes fore den senaste viktiga andringen av tillampningsomradet for det
centraliserade forfarandet under 2004.

Betraffande humanlakemedel bor det vara mojligt att tillampa det centraliserade
forfarandet aven i de fall da ett gemensamt forfarande tillfor patienten ett mervarde.
Det centraliserade forfarandet bor kvarsta som ett mojligt alternativ for lakemedel
som, dven om de inte tillndr de produktkategorier som ska godkannas av unionen,
anda &r terapeutiskt innovativa. Det bor dven vara mojligt att tillampa detta forfarande
pa lakemedel som, dven om de inte &r innovativa, kan vara fordelaktiga for samhallet
eller patienterna, inklusive barn, om de fran bérjan godkéanns pa unionsniva, t.ex. vissa
receptfria ldkemedel. Denna mdjlighet kan utstrackas till att omfatta generiska
lakemedel och biosimilarer som godkénts av unionen, forutsatt att detta inte pa nagot
satt forsvagar den harmonisering som uppnatts vid utvarderingen av
referenslakemedlet eller resultaten av denna utvédrdering. For att sdkerstalla att
generiska lakemedel ar allmant tillgangliga kan dessa ldkemedel ocksd under alla
omsténdigheter godk&nnas av medlemsstaternas behoriga myndigheter, &ven om de ar
baserade pa ett centralt godkant referenslakemedel.

Strukturen och verksamheten hos de olika organ som ingar i lakemedelsmyndigheten
bor utformas med tanke pa behovet av standig uppdatering av den vetenskapliga
sakkunskapen, behovet av samarbete mellan unionens organ och nationella organ,
behovet av ett tillfredsstallande deltagande av det civila samhallet samt unionens
framtida utvidgning. L&dkemedelsmyndighetens olika organ bor upprétta och utveckla
lampliga kontakter med berdrda parter, sarskilt med foretradare for patienter och
hélso- och sjukvardspersonal.

Lakemedelsmyndighetens framsta uppgift bor vara att férse unionens institutioner och
medlemsstaterna med vetenskapliga yttranden av hogsta mojliga kvalitet sa att de kan
utdva sina befogenheter pa lakemedelsomradet enligt unionsrattsakter nar det géller
godkannande av och tillsyn 6ver lakemedel. Godk&nnande for forsaljning bor beviljas
av kommissionen forst efter det att lakemedelsmyndigheten har gjort en gemensam
vetenskaplig utvérdering av de hogteknologiska lakemedlens kvalitet, sédkerhet och
effekt, med tillampning av hdgsta mojliga standarder.

For att sakerstélla ett ndra samarbete mellan lakemedelsmyndigheten och forskare i
medlemsstaterna bor styrelsens sammansattning garantera att medlemsstaternas
behdriga myndigheter nara knyts till den Overgripande forvaltningen av
unionssystemet for godkénnande av ldkemedel.

Lakemedelsmyndighetens budget bor utgbras av avgifter som betalas av den privata
sektorn, bidrag fran unionens budget for att genomfora unionens politik och bidrag
som betalas av tredjelander.

Hela ansvaret for att forbereda lakemedelsmyndighetens yttranden i alla fragor som ror
humanlakemedel bor vila pa kommittén for humanlakemedel.

Inrittandet av lakemedelsmyndigheten genom radets férordning (EEG) nr 2309/93,
som ersattes av forordning (EG) nr 726/2004, har gjort det mojligt att starka den

Radets forordning (EG) nr 1647/2003 av den 18 juni 2003 om &dndring av forordning (EEG) nr 2309/93
om gemenskapsforfaranden for godkédnnande for forséljning av och tillsyn dver humanldkemedel och
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(18)

(19)

(20)

(21)

(22)

(23)

vetenskapliga utvarderingen och d&vervakningen av lakemedel i unionen, sarskilt
genom dess vetenskapliga organ och kommittéer till vilka medlemsstaternas behoriga
myndigheter tillnandahaller experter och sakkunskap, vilket sékerstéller en oberoende
bedémning av hog kvalitet. Ingen ny ldkemedelsmyndighet inrdttas genom den hér
forordningen. Den lakemedelsmyndighet som avses i den har férordningen ar den som
inrattats genom forordning (EG) nr 726/2004.

De vetenskapliga kommittéerna bor fa ett storre verksamhetsomrade, och deras
sammansattning och arbetssatt bor moderniseras. | detta avseende ar det viktigt att
sakerstalla att patienter och halso- och sjukvardspersonal ar foretradda i kommittén for
humanldkemedel,  eftersom det &  lakemedelsmyndighetens  viktigaste
utvarderingskommitté for humanlakemedel.

De som i framtiden soker godkannande for forsaljning bor mer generellt ges mer
omfattande vetenskaplig radgivning. Dessutom bor det inrattas former for radgivning
till foretagen, sarskilt till sma och medelstora foretag.

Lovande lékemedel som har potential att i hdg grad tillgodose patienters icke
tillgodosedda medicinska behov bor fa tidigt och okat vetenskapligt stod. Sadant stod
kommer i slutdndan att hjalpa patienterna att fa tillgang till nya behandlingar sa tidigt
som mojligt.

For att mojliggora mer informativ radgivning och ett informationsutbyte mellan olika
organ bor vetenskaplig radgivning fran lakemedelsmyndigheten ibland ges parallellt
med vetenskaplig radgivning frdn andra organ. Detta bor vara fallet for den
gemensamma vetenskapliga radgivning som genomférs av medlemsstaternas
samordningsgrupp for utvardering av medicinsk teknik som inrattats genom
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2021/22828 och, for lakemedel som
inbegriper en medicinteknisk produkt, den radgivning fran expertpaneler som beskrivs
i artikel 106 i Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/745°. Dar
mekanismer for parallell vetenskaplig radgivning ar upprattade genom andra relevanta
unionsrattsakter bor en liknande mekanism tillampas.

De vetenskapliga kommittéernas roll bor ocksa starkas sa att lakemedelsmyndigheten
kan delta aktivt i den internationella vetenskapliga dialogen och bedriva viss
verksamhet som kommer att bli nodvandig framst da det galler vetenskaplig
harmonisering  pa internationell nivda och  tekniskt  samarbete  med
Vaérldshalsoorganisationen.

Utan att det paverkar tillampningen av bestammelserna i férordning (EU) 2019/6, som
forblir tillampliga pa veterinarmedicinska lakemedel, ar det for att skapa Okad
rattssakerhet dessutom nodvandigt att noga precisera ansvarsomradena i fraga om
reglerna om oppenhet i ldkemedelsmyndighetens arbete, att ange vissa villkor for
saluforing av ldkemedel som godkants av unionen, att ge ldkemedelsmyndigheten
befogenhet att dvervaka distributionen av ldkemedel som godkants av unionen, att

veterindrmedicinska lakemedel samt om inrédttande av en europeisk lékemedelsmyndighet (EUT L 245,
29.9.2003, s. 19).

Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2021/2282 av den 15 december 2021 om utvardering av
medicinsk teknik och om &ndring av direktiv 2011/24/EU (EUT L 458, 22.12.2021, s. 1).
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om medicintekniska
produkter, om &ndring av direktiv 2001/83/EG, forordning (EG) nr 178/2002 och forordning (EG)
nr 1223/2009 och om upphéavande av radets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG (EUT L 117,
5.5.2017, s. 1).
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(26)

(27)

utfora inspektioner tillsammans med medlemsstaterna i tredjelander och att faststalla
sanktioner och former for verkstallighet av dessa, i hdndelse av Overtradelse av
bestammelserna i den har forordningen eller av villkoren i de godkénnanden for
forsaljning som beviljats inom ramen for de forfaranden som faststalls i den.

Lakemedelsmyndigheten bor sérskilt ges befogenhet och kapacitet att utféra
inspektioner dar detta ligger i unionens intresse och dar medlemsstaternas behoriga
myndigheter begér stoéd for att utféra sina uppgifter enligt Europaparlamentets och
rédets reviderade direktiv 2001/83/EG™°. Unionens intresse kan galla situationer dar
man for att sékerstalla snabbare tillgang till lakemedel behéver hantera utmaningar vad
galler inspektionskapacitet pa nationell niva i god tid eller dar ett hot mot folkhalsan
eller en storre handelse behdver atgardas omedelbart. Att se till att
lakemedelsmyndigheten har lamplig inspektionskapacitet kommer ocksa, i unionens
intresse, att underlatta spridningen av basta praxis och know-how och forbéattra
tillsynen &ver tillverkningen av lakemedel varlden Gver. Pa begdran av en behorig
myndighet i en medlemsstat kan ldkemedelsmyndigheten efter eget gottfinnande godta
att antingen ge stod till inspektioner pa anlaggningar beldgna i unionen eller utféra
inspektioner pa anlaggningar belagna i tredjelander.

I vissa fall kan brister i medlemsstaternas tillsynssystem och relaterade
verkstallighetsatgarder riskera att avsevart hindra uppnaendet av malen i denna
forordning och i reviderat direktiv 2001/83/EG, vilket dven skulle kunna leda till
folkhélsorisker. For att hantera dessa utmaningar bor harmoniserade
inspektionsstandarder  sdkerstdllas genom upprattande av ett gemensamt
revisionsprogram inom lakemedelsmyndigheten. Detta gemensamma
revisionsprogram kommer ocksa att ytterligare harmonisera tolkningen av god
tillverknings- och distributionssed pad grundval av unionslagstiftningens krav. Det
kommer dessutom att stodja ytterligare 6msesidigt erkdnnande av inspektionsresultat
mellan medlemsstaterna och med strategiska partner. Inom det gemensamma
revisionsprogrammet ar de behoriga myndigheterna foremal for regelbundna
revisioner som utfors av andra medlemsstater for att uppratthalla ett likvardigt och
harmoniserat kvalitetssystem och for att sékerstélla ett lampligt genomférande av
relevant god tillverknings- och distributionssed i nationell lagstiftning och likvardighet
med andra inspektionsmyndigheter i EES.

En inspektionsarbetsgrupp, som via olika rapporteringsvagar tillhandahaller
synpunkter och rekommendationer nar det géller alla fragor som direkt eller indirekt
ror god tillverknings- och distributionssed oberoende av forfarandet for godkénnande
for forsaljning, bor inrdttas vid lakemedelsmyndigheten. Denna arbetsgrupp bor
sarskilt ansvara for uppréttandet, utvecklingen och den 0Overgripande tillsynen
avseende det gemensamma revisionsprogrammet.

For att framja innovation kring och utveckling av nya ldkemedel vid sma och
medelstora foretag i den mening som avses i kommissionens rekommendation
2003/361/EG! och for att minska kostnaderna for utslappande pa& marknaden av
humanlédkemedel som godkénts genom det centraliserade forfarandet bor dessa foretag
omfattas av lakemedelsmyndighetens stodsystem.

10

11

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

Kommissionens rekommendation av den 6 maj 2003 om definitionen av mikroféretag samt sma och
medelstora féretag (EUT L 124, 20.5.2003, s. 36).
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(34)

(35)

(36)

Stodsystemet bor besta av regleringsstod, forfarandemassigt stod och administrativt
stdd och av nedsattning, uppskjutande eller befrielse vad galler avgifter. Systemet bor
omfatta de olika stegen i forfarandena fore godkénnandet for forsaljning, till exempel
vetenskaplig radgivning, inlamning av ansokningar om godkénnande for forsaljning
och forfaranden efter godkannandet.

Rattsliga enheter som inte bedriver ekonomisk verksamhet, sasom universitet,
offentliga organ, forskningsinstitut eller ideella organisationer, utgér en viktig
innovationskalla och bor ocksa omfattas av detta stodsystem. Da det bor vara mojligt
att ta hansyn till dessa enheters sarskilda omstandigheter pa individuell basis kan
sadant stod bast uppnas genom ett sarskilt stodsystem, inklusive administrativt stod
och genom nedsattning, uppskjutande och befrielse vad géller avgifter.

Lakemedelsmyndigheten  bor ges befogenhet att utfarda vetenskapliga
rekommendationer om huruvida en produkt som &r under utveckling, och som
potentiellt kan omfattas av det centraliserade fOrfarandets obligatoriska
tillampningsomrade, uppfyller de vetenskapliga kriterierna for att vara ett lakemedel.
En sadan radgivningsmekanism skulle sa tidigt som mojligt hantera fragor som
anknyter till andra omraden, t.ex. amnen av manskligt ursprung, kosmetika eller
medicintekniska produkter, och som kan uppsta i takt med att vetenskapen utvecklas.
For att sékerstdlla att lakemedelsmyndighetens rekommendationer tar hansyn till
synpunkter fran likvardiga radgivningsmekanismer inom andra réttsliga ramar bor
lakemedelsmyndigheten samrada med relevanta radgivande organ eller tillsynsorgan.

For att oka Oppenheten nar det géller vetenskapliga beddmningar och all annan
verksamhet bor lakemedelsmyndigheten skapa och underhdlla en europeisk
webbportal for lakemedel.

Erfarenheterna av hur regelverket fungerar har visat att den befintliga
multivetenskapliga kommittéstrukturen for Europeiska lakemedelsmyndigheten ofta
skapar komplexitet i kommittéernas vetenskapliga bedémningsprocess, dubbelarbete
och icke-optimerad anvéandning av sakkunskap och resurser. Dessutom star
ldkemedelsmyndigheten och medlemsstaternas behdériga myndigheter infér utmaningar
som ror begransad kapacitet och lamplig sakkunskap nér det galler att hantera det
Okande antalet forfaranden for befintliga lakemedel och bedémning av nya lakemedel,
sérskilt nyskapande innovativa och komplexa lakemedel.

For att optimera regelverkets funktion och effektivitet férenklas och minskas
strukturen hos lakemedelsmyndighetens vetenskapliga kommittéer till tva
huvudsakliga kommittéer pa omradet humanldkemedel:  kommittén  for
humanldkemedel (CHMP) och kommittén for sakerhetsovervakning och
riskbeddmning av lakemedel (PRAC).

Forenklingen av forfarandena bor inte paverka standarder eller kvaliteten pa den
vetenskapliga utvarderingen av ldkemedel som garanterar ldkemedlens kvalitet,
sakerhet och effekt. Den bor ocksa gora det mojligt att forkorta den vetenskapliga
utvarderingstiden fran 210 dagar till 180 dagar.

Lakemedelsmyndighetens vetenskapliga kommittéer bor kunna delegera vissa av sina
utvarderingsuppgifter till arbetsgrupper som bor vara Oppna for sarskilt utsedda
vetenskapliga experter, men anda behalla det fulla ansvaret for de vetenskapliga
yttranden som avges.

Sakkunskapen hos kommittén for avancerade terapier (CAT), kommittén for
sérladkemedel (COMP), pediatriska kommittén (PDCO) och kommittén for
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vaxtbaserade lakemedel (HMPC) bibehalls genom arbetsgrupper och en grupp av
experter som ar organiserade pa olika omraden och som ger synpunkter till kommittén
for humanlédkemedel och kommittén for sakerhetsdvervakning och riskbedémning av
lakemedel. Kommittén for humanldkemedel och kommittén for sdkerhetsévervakning
och riskbedomning av lakemedel bestar av experter fran samtliga medlemsstater,
medan arbetsgrupperna till storsta del bestar av experter som utsetts av
medlemsstaterna, baserat pa deras sakkunskap, och av externa experter.
Rapportérsmodellen ar fortfarande densamma. Antalet foretradare for patienter och
hélso- och sjukvardspersonal, med sakkunskap pa alla omraden inklusive sallsynta
sjukdomar och barnsjukdomar, 6kas i kommittén for humanlakemedel och kommittén
for sékerhetsovervakning och riskbedémning av lakemedel, utéver de sarskilda
arbetsgrupper som foretrader patienter och halso- och sjukvardspersonal.

Vetenskapliga kommittéer som kommittén for avancerade terapier har varit vasentliga
for att sakerstdlla sakkunskap och kapacitetsuppbyggnad inom ett nytt tekniskt
omrade. Efter mer an 15 ar ar dock lakemedel for avancerad terapi nu vanligare. Att
fullstandigt integrera bedémningen av dem i arbetet i kommittén fér humanldkemedel
kommer att underlatta bedémningen av lakemedel som tillhér samma terapeutiska
klass, oberoende av vilken teknik de bygger pa. Detta kommer ocksa att sakerstalla att
alla biologiska lakemedel bedéms av samma kommitté.

For att mojliggora mer informativ radgivning om ansékningar om kliniska prévningar
och darmed en mer integrerad utvecklingsradgivning med hansyn till framtida
uppgiftskrav ~ for  ansokningar om  godk&nnande for  forsdljning  kan
lakemedelsmyndigheten samrada med féretradare fran medlemsstater med sakkunskap
inom klinisk prévning. Beslut om ansokningar om kliniska provningar bér dock ligga
kvar inom medlemsstaternas behorighet, i enlighet med Europaparlamentets och radets
forordning (EU) nr 536/201412,

For att mojliggora ett mer vélgrundat beslutsfattande och ett utbyte av information och
kunskap om allmdnna vetenskapliga eller tekniska fragor som  ror
lakemedelsmyndighetens uppgifter pa omradet humanlakemedel, sarskilt fragor som
ror vetenskapliga riktlinjer for icke tillgodosedda medicinska behov och utformningen
av Kkliniska provningar, eller andra studier och framtagning av evidens under
lakemedlets livscykel, bor lakemedelsmyndigheten kunna anvénda sig av ett
samradsforfarande for myndigheter eller organ som &r verksamma under livscykeln for
lakemedel. Dessa myndigheter kan i lampliga fall vara foretrddare for cheferna for
olika lakemedelsmyndigheter, den samordnande och radgivande gruppen for kliniska
provningar, samordningsstyrelsen for humanmaterial, samordningsgruppen for
utvardering av medicinsk teknik, samordningsgruppen for medicintekniska produkter,
nationella behoriga myndigheter for medicintekniska produkter, nationella behoriga
myndigheter for prissattning och ersattning for lakemedel, nationella forsakringskassor
eller  vardbetalare.  Lakemedelsmyndigheten bor ocksa kunna utvidga
samradsmekanismen till att omfatta konsumenter, patienter, halso- och
sjukvardspersonal, industrin, organisationer som foretrader betalare, eller andra
berorda parter, beroende pa vad som ar relevant.

12

Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 536/2014 av den 16 april 2014 om Kliniska
prévningar av humanlakemedel och om upphévande av direktiv 2001/20/EG (EUT L 158, 27.5.2014,
s. 1).
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Medlemsstaterna bor sékerstélla tillrdcklig finansiering for att de behoriga
myndigheterna ska kunna utféra sina uppgifter enligt denna forordning och [reviderat
direktiv 2001/83/EG]. | linje med Europaparlamentets, Europeiska unionens rads och
Europeiska kommissionens gemensamma uttalande om decentraliserade organ'® bor
medlemsstaterna aven sakerstalla att tillrackliga resurser tilldelas medlemsstaternas
behoriga myndigheter sa att de kan bidra till lakemedelsmyndighetens arbete, med
beaktande av den kostnadsbaserade ersattning de mottar fran lakemedelsmyndigheten.

Mot bakgrund av samarbetet med internationella organisationer for att stddja den
globala folkhélsan &r det viktigt att dra nytta av den vetenskapliga beddmning som
unionen gor och att framja tredjelanders tillsynsmyndigheters aberopande baserat pa
anvandningen av ldkemedelscertifikat for godkénda lakemedel i unionen. En stkande
kan lamna in en fristdende begéran eller en begéran i samband med en ansokan enligt
det  centraliserade  forfarandet om  ett  vetenskapligt  yttrande  fran
lakemedelsmyndigheten om anvandningen av ldkemedlet pa marknader utanfor
unionen. Lékemedelsmyndigheten bor samarbeta med Varldshalsoorganisationen och
relevanta tillsynsmyndigheter och tillsynsorgan i tredjelander for att avge sadana
vetenskapliga yttranden.

Lakemedelsmyndigheten kan samarbeta med behdriga myndigheter i tredjelander néar
den utfor sina uppgifter. Sadant tillsynssamarbete bor vara forenligt med unionens
bredare ekonomiska foérbindelser med det berdrda tredjelandet, med beaktande av
relevanta internationella avtal mellan unionen och det tredjelandet.

Med hénsyn till folkhalsan bor beslut om godkénnande for forséljning inom ramen for
det centraliserade forfarandet grundas pa objektiva vetenskapliga kriterier som avser
lakemedlets kvalitet, sdkerhet och effekt, och inte ekonomiska eller andra faktorer.
Medlemsstaterna bor dock i undantagsfall pa det egna territoriet kunna forbjuda
anvéandningen av humanlakemedel.

Kriterierna for kvalitet, sdkerhet och effekt i [reviderat direktiv 2001/83/EG] bor
tillampas pa lakemedel som godkanns av unionen enligt det centraliserade forfarandet.
Nytta/riskforhallandet for alla lakemedel kommer att bedomas nar de slapps ut pa
marknaden och nérhelst den behdriga myndigheten anser det lampligt.

Ansokningar om godkannande for forsaljning bor, liksom alla andra ansdékningar som
lamnas in till ldkemedelsmyndigheten, folja principen “digitalt som standard” och
darfor skickas till lakemedelsmyndigheten i elektronisk form. Ansotkningarna bor
bedémas pa grundval av den dokumentation som stkanden lamnat in i enlighet med de
olika rattsliga grunder som foreskrivs i [reviderat direktiv 2001/83/EG]. Samtidigt kan
lakemedelsmyndigheten och de relevanta kommittéerna beakta all information som
den forfogar Gver. Sokande bér uppmanas att generellt sett [amna in radata, séarskilt nar
det galler de kliniska prévningar som stkanden har genomfort for att sakerstalla en
fullstdndig bedémning av lakemedlets kvalitet, sdkerhet och effekt.

Europaparlamentets och radets direktiv 2010/63/EU* innehdller bestimmelser om
skydd av djur som anvands for vetenskapliga andamal, pa grundval av principerna om
ersattning, begrénsning och forfining. Varje studie som omfattar anvéndning av
levande djur och som tillhandahaller vasentlig information om ett ldkemedels kvalitet,

13

14

https://europa.eu/european-

union/sites/europaeu/files/docs/body/joint_statement_and_common_approach 2012 en.pdf.
Europaparlamentets och radets direktiv 2010/63/EU av den 22 september 2010 om skydd av djur som
anviands for vetenskapliga andamél (EUT L 276, 20.10.2010, s. 33).
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sékerhet och effekt bor ta hansyn till principerna om erséttning, begransning och
forfining, nar de berdr skotsel och anvédndning av levande djur for vetenskapliga
andamal, och bor optimeras for att ge de basta resultaten samtidigt som det minsta
antalet djur anvands. Forfarandena for sadana forsok bor utformas pa sa satt att man
undviker att valla djuren smarta, lidande, angest eller bestaende men, och de bor folja
tillgangliga riktlinjer fran lakemedelsmyndigheten och internationella konferensen om
harmonisering av tekniska krav for registrering av humanlédkemedel. S6kanden av
godkannandet for forsaljning och innehavaren av godkannandet for forséljning bor
sarskilt ta hansyn till principerna i direktiv 2010/63/EU, inklusive, nar sa ar mojligt,
anvandningen av nya metoder som ersatter djurforsok. Dessa omfattar bland annat in
vitro-modeller, sdsom  mikrofysiologiska system inklusive organ-pa-chip,
cellodlingsmodeller (2D och 3D), modeller baserade pa organoider och méanskliga
stamceller, samt in silico-verktyg eller jamforelse med andra @&mnen i en grupp
(interpolering).

Det bor finnas forfaranden for att underlatta gemensamma djurforsok, nar sa ar
mojligt, for att undvika onddiga upprepningar av forsok pa levande djur som omfattas
av direktiv 2010/63/EU. Sokande av godkannande for forsaljning och innehavare av
godkannande for forsédljning bor gora allt de kan for att ateranvanda resultat av
djurforsok och offentliggéra sadana resultat. For forenklade ansokningar om
godkannande for forsaljning bor sokandena hanvisa till de relevanta studier som gjorts
avseende referensldkemedlet.

Produktresumén och bipacksedeln bor aterspegla lakemedelsmyndighetens bedémning
och inga i dess vetenskapliga yttrande. Yttrandet kan innehélla rekommendationer om
vissa villkor som bor ingd i godkannandet for forséljning, till exempel om hur
lakemedlet anvands pa ett sakert och effektivt satt eller om skyldigheter efter
godkannandet som innehavaren av godkannandet for forsaljning maste fullgora. Dessa
villkor kan omfatta krav pa att utfora sakerhets- eller effektstudier efter det att
lakemedlet godkénts eller andra studier som anses nddvéandiga for att optimera
behandlingen, till exempel om sdkandens foreslagna doseringsschema, aven om det &ar
godtagbart och styrker ett positivt nytta/riskforhallande, skulle kunna optimeras
ytterligare efter godkdnnandet. Om sdkanden motsatter sig delar av yttrandet kan
sOkanden begéra en omprévning.

Pa grund av behovet av att minska den totala tiden for godkannande av ldkemedel bor
tiden mellan yttrandet fran kommittén foér humanlakemedel och det slutliga beslutet
om ans6kan om godkannande for forsaljning i princip inte vara langre an 46 dagar.

Pa grundval av lakemedelsmyndighetens yttrande bor kommissionen anta ett beslut
om ansOkan genom genomfdérandeakter. 1 motiverade fall kan kommissionen skicka
tillbaka yttrandet for ytterligare granskning eller avvika fran lakemedelsmyndighetens
yttrande i sitt beslut. FOr att ta h&nsyn till behovet av att snabbt géra lakemedel
tillgdngliga for patienterna bor det erkannas att ordféranden for stdndiga kommittén
for humanlakemedel kommer att anvanda de mekanismer som finns tillgdngliga enligt
Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 182/2011*° och sérskilt mojligheten
att inhamta kommitténs yttrande genom skriftligt forfarande och inom korta tidsfrister
som i princip inte kommer att dverstiga tio kalenderdagar.

15

Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 182/2011 av den 16 februari 2011 om faststéallande
av allménna regler och principer for medlemsstaternas kontroll av kommissionens utdvande av sina
genomfdrandebefogenheter (EUT L 55, 28.2.2011, s. 13).
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Ett godkdnnande for forsaljning bor i allménhet beviljas utan tidsbegransning; ett
beslut om fornyelse kan fattas, men endast av motiverade ské&l som ror lakemedlets
sékerhet.

Det bor foreskrivas att de etiska kraven i forordning (EU) nr 536/2014 ar tillampliga
pa lakemedel som godkéanns av unionen. Nar det galler sarskilt kliniska provningar
som utfors utanfor unionen av lakemedel som ar avsedda att godk&nnas i unionen, bor
det vid tidpunkten for utvérderingen av anstkan om godkénnande kontrolleras att
dessa provningar har utforts i enlighet med principer som ar likvardiga med dem i
forordning (EU) nr 536/2014 vad géller forsokspersonernas rattigheter och sékerhet
samt tillforlitligheten och robustheten hos de data som genereras vid den kliniska
prévningen.

Lakemedel som innehaller eller bestar av genetiskt modifierade organismer kan
medfora risker for miljon. Sadana lakemedel bor darfor omfattas av en
miljoriskbedémning av samma slag som foreskrivs i Europaparlamentets och radets
direktiv 2001/18/EG*® som utfors parallellt med utvarderingen av produktens kvalitet,
sékerhet och effekt inom ramen fOr unionens gemensamma fOrfarande.
Miljoriskbeddmningen bor utforas i enlighet med de krav som faststalls i denna
forordning och i [reviderat direktiv 2001/83/EG] som bygger pa principerna i direktiv
2001/18/EG, men med hansyn till lakemedlens sérskilda egenskaper.

[Reviderat direktiv 2001/83/EG] gor det mojligt for medlemsstaterna att tillfalligt
tillata anvandning och tillhandahallande av icke godkénda ldkemedel av folkhélsoskal
eller pa grund av individuella patientbehov, och detta omfattar lakemedel som ska
godkannas enligt denna forordning. Det ar ocksa nodvandigt att medlemsstaterna
enligt denna forordning far gora ett lakemedel tillgangligt for anvéndning av
humanitara skal innan det godkanns for forsaljning. | sddana bradskande undantagsfall
nar det saknas ett lampligt godként lakemedel maste behovet av att skydda folkhélsan
eller enskilda patienters halsa ga fore andra hansyn, framfor allt behovet av ett
godké&nnande for forsaljning och foljaktligen fullstdandig information om riskerna med
lakemedlet, inklusive eventuella miljorisker med lakemedel som innehaller eller bestar
av genetiskt modifierade organismer. For att undvika forseningar i tillhandahallandet
av dessa lakemedel eller osékerheter vad géller deras status i vissa medlemsstater, bor
det i sadana bradskande undantagsfall inte stéllas krav pa miljoriskbedémning eller
tillstand enligt Europaparlamentets och radets direktiv 2001/18/EG eller direktiv
2009/41/EGY" for lakemedel som innehaller eller bestdr av genetiskt modifierade
organismer. | dessa fall bér medlemsstaterna dock vidta lampliga atgarder for att
minimera forutsebar negativ miljopaverkan till foljd av avsiktligt eller oavsiktligt
utslapp av lakemedel som innehaller eller bestar av genetiskt modifierade organismer i
miljon.

| fraga om lakemedel bor den period under vilken uppgifter som hanfor sig till
prekliniska studier och kliniska prévningar atnjuter skydd vara densamma som enligt
[reviderat direktiv 2001/83/EG].

16

17

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

Europaparlamentets och radets direktiv 2009/41/EG av den 6 maj 2009 om innesluten anvandning av
genetiskt modifierade mikroorganismer (omarbetning) (EUT L 125, 21.5.2009, s. 75).
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For att sarskilt motsvara patienternas beréttigade forvantningar och beakta
vetenskapens och behandlingsmetodernas allt snabbare utveckling bor det inréttas
paskyndade bedomningsforfaranden for lakemedel av betydande terapeutiskt intresse
och foérfaranden for erhallande av villkorliga godkénnanden for forséljning pa villkor
som ses 6ver regelbundet.

Program for anvandning av humanitara skal mojliggor tidig tillgang till lakemedel.
Befintliga bestammelser bor skarpas for att sakerstélla att en gemensam ansats i man
av mojlighet tillampas vad galler kriterier och villkor for anvandning av humanitéra
skal av nya lakemedel, inom ramen for medlemsstaternas lagstiftning. Det ar ocksa
viktigt att tillata att uppgifter om sadan anvandning samlas in som underlag for beslut
om nytta/riskfoérhallandet for de berdrda lakemedlen.

Under vissa omsténdigheter kan godké&nnanden for forséljning beviljas under
forutsattning att sarskilda skyldigheter eller villkor iakttas, pa villkorlig basis eller i
undantagsfall. Lagstiftningen bor under liknande omstandigheter tillata att lakemedel
med ett standardgodkannande for forsaljning for nya indikationer godkanns pa
villkorlig basis eller i undantagsfall. Lakemedel som godkanns pa villkorlig basis eller
i undantagsfall bor i princip uppfylla kraven for ett standardgodkénnande for
forsaljning, med undantag for de sarskilda undantag eller villkor som anges i det
relevanta villkorliga godkénnandet for forséljning eller godkénnandet for forséljning i
undantagsfall, samt vara foremal for en sarskild prévning av iakttagandet av de
sarskilda villkoren eller skyldigheterna. Det forutsatts ocksa att grunderna for avslag
pa godkannande for forsaljning galler i tillampliga delar i sadana fall.

| princip kan endast ett godkénnande for forsaljning beviljas en och samma sokande
for ett lakemedel. Dubbla godké&nnanden for forsaljning bor endast beviljas i
undantagsfall. Nar dessa undantagsfall inte langre foreligger, sérskilt nér det géller ett
patentskydd eller ett tillaggsskydd i en eller flera medlemsstater, bor eventuella
negativa effekter pa marknaderna till foljd av dubbla godkannandena for forséljning
minimeras genom att det ursprungliga eller det dubbla godk&nnandet for forséaljning
dras tillbaka.

Regleringsbeslut om utveckling, godk&nnande och tillsyn avseende ldkemedel kan
stodjas genom atkomst till och analys av halsodata, i forekommande fall inklusive real
world-data, dvs. hdlsodata som genererats utanfor  kliniska  studier.
Lakemedelsmyndigheten bor kunna anvanda sadana data, inklusive via Data Analysis
and Real World Interrogation Network (Darwin) och det europeiska
héalsodataomradets driftskompatibla infrastruktur. Med hjalp av dessa resurser kan
ldkemedelsmyndigheten utnyttja all den potential som superdatorer, artificiell
intelligens och stordatavetenskap erbjuder for att fullgéra sitt uppdrag, utan att
aventyra réatten till integritet. Vid behov kan ldkemedelsmyndigheten samarbeta med
medlemsstaternas behoriga myndigheter for att uppna detta mal.

Hanteringen av hélsodata kraver en hog skyddsnivda mot it-angrepp.
Lakemedelsmyndigheten maste vara utrustad med en hog grad av sékerhetskontroller
och sdkerhetsprocesser mot it-angrepp sa att lakemedelsmyndighetens normala drift
alltid kan sékerstallas. | det syftet bor lakemedelsmyndigheten faststélla en plan for att
forebygga, upptacka, begrdansa och motverka it-angrepp sa att dess drift alltid
sakerstdlls samtidigt som olaglig atkomst till handlingar som innehas av
ldkemedelsmyndigheten forebyggs.

Pa grund av halsodatas kansliga karaktar bor lakemedelsmyndigheten skydda sin
uppgiftsbehandling och sékerstélla att den respekterar dataskyddsprinciperna om
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laglighet, korrekthet och Oppenhet, &ndamalsbegransning, uppgiftsminimering,
riktighet, lagringsminimering, integritet och konfidentialitet. Om det vid tillampningen
av denna forordning ar nédvandigt att behandla personuppgifter bor sadan behandling
ske 1 enlighet med unionsratten om skydd av personuppgifter. All behandling av
personuppgifter inom ramen for denna férordning bor ske i enlighet med
Europaparlamentets och radets férordningar (EU) 2016/679'8 och (EU) 2018/1725%°.

Tillgang till enskilda patientuppgifter fran kliniska studier i ett strukturerat format som
mojliggor statistisk analys ar vardefull for att hjalpa tillsynsmyndigheter att forsta den
inlamnade evidensen och for att ge underlag for regleringsbeslut om ett ldkemedels
nytta/riskforhallande. Det ar viktigt att denna majlighet infors i lagstiftningen for att
framja datadrivna bedomningar av nytta/riskforhallandet i alla skeden av ett
lakemedels livscykel. Genom denna forordning ges darfor lakemedelsmyndigheten
befogenhet att begara sddana uppgifter som en del av bedémningen av ursprungliga
ansokningar och ansokningar efter godk&nnandet.

For generiska lakemedel och biosimilarer behdver riskhanteringsplaner i allmanhet
inte utarbetas eller lamnas in, med tanke pa att en sadan plan finns for
referenslakemedlet. Det finns dock vissa fall da en riskhanteringsplan for generiska
lakemedel och biosimilarer bor utarbetas och ldmnas in till de behoriga
myndigheterna.

Vid utarbetandet av vetenskaplig radgivning och i vederborligen motiverade fall bor
lakemedelsmyndigheten ocksa kunna samrada med myndigheter som inrattats genom
andra relevanta unionsrattsakter eller andra offentliga organ som &r etablerade i
unionen, i tillampliga fall. Dessa kan omfatta experter pa kliniska provningar,
medicintekniska produkter, &mnen av manskligt ursprung eller annat, beroende pa vad
som kravs for att tillhandahalla den vetenskapliga radgivningen.

Genom systemet for prioriterade lakemedel (Prime) har lakemedelsmyndigheten fatt
erfarenhet av att tidigt tillhandahalla vetenskapligt stod och myndighetsstod till
utvecklare av vissa lakemedel som, pa grundval av preliminar evidens, sannolikt
kommer att tillgodose ett icke tillgodosett medicinskt behov och anses vara lovande i
ett tidigt skede av utvecklingen. Det ar lampligt att erkdnna denna mekanism for tidigt
stdd, inklusive for prioriterade antimikrobiella medel och lakemedel med nya
anvandningsomraden nar de uppfyller kriterierna for systemet, och att tillata
lakemedelsmyndigheten att i samrdd med medlemsstaterna och kommissionen
faststélla urvalskriterier for lovande lakemedel.

Lakemedelsmyndigheten bor i samrad med medlemsstaterna och kommissionen
faststdlla de vetenskapliga urvalskriterierna for lakemedel som far stod fore
godkannandet, och prioritet bor ges at de mest lovande behandlingsutvecklingarna.
Nar det géller lakemedel for icke tillgodosedda medicinska behov kan alla intresserade
utvecklare, pa grundval av de vetenskapliga urvalskriterier som faststéllts av
ldkemedelsmyndigheten, ld&mna in prelimindr evidens som visar att lakemedlet har

18

19

Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd for fysiska
personer med avseende pa behandling av personuppgifter och om det fria flodet av sddana uppgifter och
om upphévande av direktiv 95/46/EG (allmén dataskyddsférordning) (EUT L 119, 4.5.2016, s. 1).
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2018/1725 av den 23 oktober 2018 om skydd for
fysiska personer med avseende pa behandling av personuppgifter som utférs av unionens institutioner,
organ och byrder och om det fria flodet av sdana uppgifter samt om upphavande av forordning (EG)
nr 45/2001 och beslut nr 1247/2002/EG (EUT L 295, 21.11.2018, s. 39).
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potential att medféra stora behandlingsmassiga framsteg vad géller det identifierade
icke tillgodosedda medicinska behovet.

Innan ett humanldkemedel godkanns for utslappande pa marknaden i en eller flera
medlemsstater maste det i allmanhet genomga omfattande studier for att sakerstalla att
det &r sékert, av hog kvalitet och effektivt for anvandning i malpopulationen. Néar det
géller vissa kategorier av humanldkemedel kan det dock, for att tillgodose patienters
icke tillgodosedda medicinska behov och med hansyn till folkhalsan, vara nédvéandigt
att bevilja ett godkannande for forsaljning pa grundval av mindre fullstandiga
uppgifter an vad som normalt ar fallet. Ett sadant godkannande for forsaljning bor
beviljas pa sarskilda villkor. De berérda kategorierna av humanlakemedel bér vara
ldkemedel, inklusive sarlakemedel, som syftar till att behandla, forebygga eller
diagnosticera svart funktionsnedsattande eller livshotande sjukdomar, eller som é&r
avsedda att anvandas i nddsituationer for att hantera hot mot folkhdlsan.

Unionen bor forfoga dver medel for att kunna gora en vetenskaplig beddmning av
lakemedel som tillhandahalls i enlighet med de decentraliserade forfarandena for
godkannande for forsaljning. For att kunna sdkerstdlla en &ndamalsenlig
harmonisering av medlemsstaternas administrativa beslut avseende ldkemedel som
tillhandahalls i enlighet med de decentraliserade forfarandena for godkannande for
forsaljning, maste unionen dessutom ges nodvandiga medel for att I6sa tvister mellan
medlemsstaterna betraffande lakemedlens kvalitet, sdkerhet och effekt.

I handelse av en risk for folkhdlsan bor innehavaren av godkannandet for forsaljning
eller de behdriga myndigheterna pa eget initiativ vidta bradskande
begransningsatgarder av sakerhets- eller effektskal for att sakerstilla en snabb
anpassning av godkannandet for forséaljning sa att halso- och sjukvardspersonal och
patienter kan fortsatta att anvanda lakemedlet pa ett siakert och effektivt satt. Om en
provning inleds med avseende pa samma sakerhets- eller effektrisker som har
hanterats genom en behdrig myndighets bradskande begransningsatgéarder bor alla
skriftliga synpunkter fran innehavaren av godkannandet for forsaljning beaktas vid
prévningen for att undvika dubbla bedémningar.

Villkoren for ett godkannande for forséljning av ett humanldkemedel kan &ndras.
Samtidigt som de viktigaste delarna av en &ndring faststalls i denna férordning bor
kommissionen ges befogenhet att komplettera dessa delar genom faststéllande av
ytterligare nddvéndiga delar, att anpassa systemet till den tekniska och vetenskapliga
utvecklingen och att anvanda digitaliseringsatgarder for att sakerstalla att onddiga
administrativa bordor undviks for innehavare av godkénnande for férséljning och
behdriga myndigheter.

For att behoriga myndigheter och lédkemedelsindustrin ska slippa onddiga
administrativa och ekonomiska bordor bor vissa rationaliseringsatgarder inforas.
Elektroniska ansokningar om godkannande for forséljning och om d&ndring av
villkoren for godké&nnande for forséljning bor goras mojliga.

For att optimera resursanvandningen bade for de som ansoker om godkannande for
forséljning och for behoriga myndigheter som bedémer sadana ansokningar bor en
enda beddémning av en masterfil for den aktiva substansen inforas. Resultatet av
bedémningen bor utfardas i form av ett certifikat. FOr att undvika dubbla bedémningar
bor ett certifikat for masterfilen for den aktiva substansen vara obligatoriskt for
efterféljande ansokningar eller godkédnnanden for forséljning av humanlakemedel som
innehaller den aktiva substansen fran en innehavare av ett certifikat for masterfilen for
den aktiva substansen. Kommissionen bor ges befogenhet att faststélla forfarandet for
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den enda bedémningen av en masterfil for den aktiva substansen. For att ytterligare
optimera resursanvandningen bor kommissionen ges befogenhet att utvidga
certifieringssystemet till att omfatta masterfiler for ytterligare kvalitetsbegrepp, t.ex.
for hjalpdmnen, adjuvanser, prekursorer till radiofarmaka och intermedidrer till aktiva
substanser, nar intermediaren ar en kemisk aktiv substans i sig eller anvands
tillsammans med en biologisk substans.

For att sbkande, innehavare av godkénnande for forséljning och behdriga myndigheter
ska slippa onddiga administrativa och ekonomiska bordor bor vissa
rationaliseringsatgarder inforas. En elektronisk ansokan om godkannande for
forséljning och om &andring av villkoren for godké&nnande for forsaljning bor inforas.
For generiska lakemedel och biosimilarer behdver riskhanteringsplaner i allmanhet
inte utarbetas eller lamnas in till de behdriga myndigheterna, utom i vissa fall.

I hdndelse av ett hot mot folkhélsan &r det av stort intresse for unionen att sékra och
effektiva lakemedel kan utvecklas och goras tillgangliga inom unionen sa snabbt som
mojligt. Smidiga, snabba och rationaliserade processer ar avgorande. Det finns redan
en rad atgarder pa unionsniva for att framja, stédja och paskynda utvecklingen och
beviljandet av godkénnanden for forsaljning nér det galler behandlingar och vacciner
vid ett hot mot folkhélsan.

Kommissionen bor ocksad ha mojlighet att bevilja tillfalliga nédgodkénnanden for
forsaljning for att hantera hot mot folkhdlsan. Tillfalliga nddgodk&nnanden for
forséljning kan beviljas under forutsattning att — med héansyn till omstandigheterna i
samband med hotet mot folkhalsan — fordelarna med att det bertrda ldkemedlet
omedelbart gors tillgangligt pa marknaden uppvager den risk som ar forbunden med
att kompletterande omfattande kvalitetsdata, prekliniska data och kliniska data
fortfarande kan saknas. Ett tillfalligt nddgodkannande for forsaljning bor vara giltigt
endast under hotet mot folkhdlsan. Kommissionen bor ges mdjlighet att &ndra,
tillfalligt aterkalla eller upphéva sadana godkannanden for forsaljning for att skydda
folkhélsan eller om innehavaren av godkannandet for forsaljning inte har iakttagit de
villkor och skyldigheter som faststalls i det tillfalliga nédgodkannandet for forsaljning.

Den Okande antimikrobiella resistensen &r ett véxande problem och utvecklingen av
effektiva antimikrobiella medel hindras av ett marknadsmisslyckande. Det &ar darfor
nodvandigt att Overvaga nya atgarder for att framja utvecklingen av prioriterade
antimikrobiella medel som é&r effektiva mot antimikrobiell resistens och att stddja
foretag, ofta sma och medelstora foretag, som valjer att investera i detta omrade.

For att betraktas som ett “prioriterat antimikrobiellt medel” bor ett likemedel utgora
ett verkligt framsteg mot antimikrobiell resistens och bor darfor atféljas av prekliniska
och kliniska data som visar pa en stor klinisk nytta avseende antimikrobiell resistens.
Néar lakemedelsmyndigheten beddmer villkoren for antibiotika ska den beakta
prioriteringen av patogener vad géller risken for antimikrobiell resistens enligt WHO:s
forteckning 6ver prioriterade patogener for forskning och utveckling av nya
antibiotika, sarskilt de som fortecknas som prioritering 1 (kritisk) eller prioritering 2
(h6g). Om det finns en motsvarande forteckning Over prioriterade patogener pa
unionsniva bor lakemedelsmyndigheten prioritera denna unionsforteckning.

Skapandet av en voucher som bel6nar utvecklingen av prioriterade antimikrobiella
medel med ytterligare ett ars lagstadgat uppgiftsskydd har kapacitet att ge nddvandigt
ekonomiskt stod till utvecklare av prioriterade antimikrobiella medel. For att
sékerstalla att den ekonomiska ersattningen, som i slutdndan bars av halso- och
sjukvardssystemen, till storsta delen utnyttjas av utvecklaren av det prioriterade
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antimikrobiella medlet och inte av den som kdper vouchern, bor antalet tillgangliga
vouchrar pa marknaden begréansas till ett minimum. Det ar darfor nodvandigt att
faststélla strikta villkor for beviljande, 6verforing och anvéndning av vouchern och att
aven ge kommissionen mojlighet att aterkalla vouchern under vissa omstandigheter.

En Overforbar voucher for dataexklusivitet bor endast vara tillganglig for
antimikrobiella medel som medfér stor klinisk nytta avseende antimikrobiell resistens
och som har de egenskaper som beskrivs i denna forordning. Det &r ocksa nodvandigt
att sakerstalla att ett foretag som far detta incitament i sin tur kan tillhandahalla
patienter i hela unionen lakemedlet i tillrackliga mangder och tillhandahalla
information om all finansiering som mottagits for forskning som ror dess utveckling,
for att ge en fullstandig redogorelse for det direkta ekonomiska stdd som getts
lakemedlet.

For att sakerstdlla en hdg grad av oppenhet och fullstindig information om de
ekonomiska effekterna av den Overforbara vouchern for dataexklusivitet, sarskilt nar
det géller risken att investeringar éverkompenseras, ar utvecklaren av ett prioriterat
antimikrobiellt medel skyldig att tillhandahalla information om allt direkt ekonomiskt
stod som denne fatt for forskning som ror utvecklingen av det prioriterade
antimikrobiella medlet. Forklaringen bor omfatta direkt ekonomiskt stod fran alla
kallor varlden over.

En voucher for prioriterade antimikrobiella medel kan Overféras genom forséljning.
Transaktionsvardet, som kan vara monetért eller i nagon annan form som kdéparen och
sdljaren har kommit Overens om, maste offentliggoras for att informera
tillsynsmyndigheterna och allmanheten. Identiteten pa innehavaren av en voucher som
har beviljats och som &nnu inte anvénts bor alltid vara allmént k&nd for att sakerstélla
storsta mojliga 6ppenhet och fortroende.

Bestdmmelserna om overforbara vouchrar for dataexklusivitet ar tillampliga under en
faststalld period fran och med denna férordnings ikrafttradande eller tills det hogsta
antalet vouchrar har beviljats av kommissionen, i syfte att begrdnsa de totala
kostnaderna for atgarden for medlemsstaternas halso- och sjukvardssystem. Den
begransade tillampningen av atgarden kommer ocksa att gora det majligt att bedéma
atgardens inverkan pd marknadsmisslyckandet i utvecklingen av nya antimikrobiella
medel fOr att motverka antimikrobiell resistens, samt att bedéma kostnaderna for de
nationella hélso- och sjukvardssystemen. En sddan bedomning kommer att ge den
kunskap som kravs for att avgora om tillampningen av atgarden bor forlangas.

Tillampningsperioden  for  bestdmmelserna  om  Overférbara  vouchrar  for
dataexklusivitet for prioriterade antimikrobiella medel och det totala antalet vouchrar
kan forlangas av Europaparlamentet och radet pa forslag av kommissionen baserat pa
de erfarenheter som gjorts.

Om kommissionen anser att det finns skél att tro att ett lakemedel skulle kunna utgéra
en allvarlig risk for manniskors hélsa bor ldkemedelsmyndigheten godra en
vetenskaplig utvardering av lakemedlet som sedan leder till att det pa grundval av en
overgripande bedémning av nytta/riskfoérhallandet fattas ett beslut om att behalla,
andra, tillfalligt aterkalla eller upphava godkannandet for forsaljning. Kommissionen
kan ocksa gora detta i fraga om ett centraliserat godkannande for forsaljning om de
villkor som &r knutna till det inte &r uppfyllda.

Lakemedel for sallsynta sjukdomar och for barn bér omfattas av samma bestammelser
om kvalitet, sékerhet och effekt som alla andra lakemedel, till exempel nér det géller
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forfaranden for godkannande for forséljning, farmakovigilans och kvalitetskrav. De
omfattas dock ocksa av sarskilda krav. Sadana krav, som for narvarande faststalls i
olika rattsakter, bor integreras i denna férordning for att sékerstélla tydlighet och
samstammighet i alla de atgarder som &r tillampliga pa dessa lakemedel.

Vissa séllsynta sjukdomstillstdnd &r sa séllsynta att kostnaderna for att utveckla och
sldppa ut ett lakemedel pa marknaden som &r avsett att diagnostisera, forebygga eller
behandla tillstandet inte kan tackas av lakemedlets forvantade forséljning. Patienter
som lider av sallsynta tillstdnd bor dock ha réatt till samma behandlingskvalitet som
andra patienter. Det ar darfor nédvandigt att framja lakemedelsindustrins forskning,
utveckling och utslappande pa marknaden nar det galler lampliga lakemedel.

Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 141/2000%° har visat sig vara
framgangsrik for att framja utvecklingen av sarlakemedel i unionen. En atgéard pa
unionsniva ar darfor fortfarande att foredra framfor icke samordnade atgarder av
medlemsstaterna, eftersom de senare kan leda till att konkurrensen snedvrids eller
handelshinder skapas inom unionen.

Det 0ppna och transparenta unionsforfarande for att klassificera potentiella lakemedel
som sérlakemedel som faststalls i forordning (EG) nr 141/2000 bor behallas. For att
Oka den rattsliga klarheten och forenkla bor de sarskilda bestdammelser som &r
tillampliga pa dessa lakemedel integreras i den har forordningen.

Det ar lampligt att bibehalla objektiva kriterier for klassificeringen som sarlakemedel
som grundas pa forekomsten av det livshotande tillstand eller tillstand med kronisk
funktionsnedsattning som man forsoker diagnostisera, forebygga eller behandla samt
pa det att det inte finns nagon tillfredsstillande metod som godkénts inom unionen for
att diagnostisera, forebygga eller behandla det aktuella tillstandet. Som lamplig troskel
betraktas i allménhet en forekomst hos hogst 5 av 10 000 personer. Det kriterium for
klassificeringen som sarlakemedel som grundas pa avkastning pa investeringar har
avskaffats, eftersom det aldrig har anvénts.

Det kriterium for klassificeringen som sarlakemedel som grundas pa foérekomst av en
sjukdom kan dock i vissa fall vara olampligt nédr det galler att identifiera sallsynta
sjukdomar. For tillstand med kort varaktighet och hog dédlighet skulle till exempel en
matning av antalet personer som adragit sig sjukdomen under en viss period béttre
aterspegla om den &r séllsynt i den mening som avses i denna férordning an en
matning av antalet personer som lider av sjukdomen vid en viss tidpunkt. For att béattre
identifiera endast de sjukdomar som &r sallsynta bor kommissionen ges befogenhet att
faststalla sarskilda klassificeringskriterier for vissa tillstind om de som redan
faststallts inte &r lampliga av vetenskapliga skél, samt pa grundval av en
rekommendation fran lakemedelsmyndigheten.

For att béattre identifiera endast de sjukdomar som &r séllsynta bér kommissionen ges
befogenhet att komplettera klassificeringskriterierna genom en delegerad akt om de
inte ar lampliga for vissa tillstand av vetenskapliga skal, samt pa grundval av en
rekommendation fran ldkemedelsmyndigheten. Klassificeringskriterierna kraver
dessutom att kommissionen antar genomforandeatgarder.

Om en tillfredsstallande metod for att diagnostisera, forebygga eller behandla det
aktuella tillstandet redan har godkants inom unionen maste sarldkemedlet vara till stor

20

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 141/2000 av den 16 december 1999 om
sérlakemedel (EGT L 18, 22.1.2000, s. 1).
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nytta for dem som lider av detta tillstand. Har anses ett lakemedel som har godkants i
en medlemsstat i allmanhet ha godkants inom unionen. Det behdver inte ha ett
unionsgodkannande eller ha godkants i samtliga medlemsstater for att anses vara en
tillfredsstédllande metod. Metoder som normalt anvénds for att diagnostisera,
forebygga eller behandla tillstdnd och som inte kraver ett godkannande for forsaljning
kan ocksa anses vara tillfredsstallande metoder om det finns vetenskapliga belagg for
deras effekt och sakerhet. Lakemedel som beretts pa apotek enligt ett recept som
utfardats for en enskild patient, eller enligt indikationerna i en farmakopé och som ska
utdelas direkt till patienter som betjanas av apoteket, kan i vissa fall anses vara en
tillfredsstéallande behandling om de &r vélkanda och sdkra och behandlingen ar allmén
praxis for den berdrda patientpopulationen inom unionen.

Lakemedelsmyndigheten bor ges behdrighet att klassificera ett ldkemedel som ett
sarlikemedel genom ett beslut. Detta forvantas underlatta och péaskynda
klassificeringsforfarandet, samtidigt som en hog niva av vetenskaplig sakkunskap
sékerstalls.

For att paskynda godkannandet av klassificerade sarlakemedel har giltigheten for
klassificeringen som sarlakemedel faststallts till en period pa sju ar, vilken kan
forlangas av lakemedelsmyndigheten pa vissa sarskilda villkor. Klassificeringen som
sarlakemedel kan dras tillbaka pa begéran av sarldkemedelssponsorn.

Lakemedelsmyndigheten ansvarar for sarldkemedelsklassificeringen samt for
upprattandet och forvaltningen av ett register 6ver klassificerade sérlakemedel. Detta
register bor vara allmant tillgangligt och omfatta atminstone de uppgifter som anges i
denna férordning, med befogenhet for kommissionen att &ndra eller komplettera dessa
uppgifter genom en delegerad akt.

Sponsorer av sarlakemedel som klassificeras enligt denna férordning bor ha ratt att
fullt ut utnyttja de incitament som beviljas av unionen eller av medlemsstaterna for att
stodja forskning om och utveckling av lakemedel for diagnos, forebyggande eller
behandling av dessa tillstand, inbegripet séllsynta sjukdomar.

Patienter som lider av sallsynta sjukdomstillstand fortjanar lakemedel med samma
kvalitet, sakerhet och effekt som andra patienter. Sarlakemedel bor darfor genomga det
normala utvarderingsforfarandet som utfors av kommittén for humanlakemedel for att
sokanden ska kunna erhalla ett godkannande for forséljning av sarlakemedel, medan
ett separat godkénnande for forsaljning kan beviljas for indikationer som inte uppfyller
kriterierna for ett sérlakemedel.

En stor andel av alla sallsynta sjukdomar kan fortfarande inte behandlas, eftersom
forskning och utveckling framst pagar inom omraden med béttre vinstgarantier. Det
finns darfor behov av storre satsningar pa dessa omraden dar forskning behévs mest
och dar investeringarna &r mest riskfyllda.

Séarlakemedel som tillgodoser ett stort icke tillgodosett medicinskt behov forebygger,
diagnosticerar eller behandlar tillstdind nar det inte finns nagon annan metod for
forebyggande, diagnos eller behandling eller, om en sadan metod redan finns, medfor
stora behandlingsmassiga framsteg. | bada fallen bor kriteriet betydelsefull minskning
av sjukligheten eller dodligheten for den bertrda patientpopulationen sakerstélla att
endast de mest effektiva lakemedlen omfattas. Ldkemedelsmyndigheten bor utarbeta
vetenskapliga riktlinjer for kategorin “sdrlikemedel som tillgodoser ett stort icke
tillgodosett medicinskt behov”.
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Erfarenheterna sedan foérordning (EG) nr 141/2000 antogs visar att de starkaste
incitamenten for att fa industrin att investera i utveckling och tillhandahallande av
sarlakemedel & om det finns en majlighet att fa ensamratt pa marknaden under ett
visst antal ar, for att pa sa satt kunna fa tillbaka en del av investeringen. Utover
perioderna av ensamratt pa marknaden kommer sérldkemedel att omfattas av de
perioder av lagstadgat skydd som faststalls i [reviderat direktiv 2001/83/EG], inklusive
forlangningarna av det lagstadgade uppgiftsskyddet. Sarlakemedel som far en
ytterligare terapeutisk indikation kommer dock endast att omfattas av forlangningen av
ensamratt pd marknaden.(102) For att ge incitament till forskning om och
utveckling av sarlakemedel som tillgodoser stora icke tillgodosedda behov, for att
sakerstalla forutsagbarhet pa marknaden och for att sakerstalla en rattvis fordelning av
incitamenten har en anpassning for ensamratt pa marknaden foreslagits: sarlakemedel
som tillgodoser stora icke tillgodosedda medicinska behov omfattas av den langsta
ensamratten pa marknaden, medan ensamratten ar kortast for sarlakemedel med
valetablerad anvandning, vilka krdver mindre investeringar. For att sakerstalla 6kad
forutsagbarhet for utvecklare har mojligheten att se Over kriterierna for beréttigande
till ensamratt pd marknaden efter sex ar efter godkannandet for forséljning avskaffats.

For att framja snabbare och bredare tillgang aven till sarldkemedel beviljas en
ytterligare period pa ett ars ensamratt pa marknaden for sarlakemedel som lanseras pa
unionsmarknaden, med undantag for Idkemedel med valetablerad anvandning.

For att beldna forskning om och utveckling av nya terapeutiska indikationer féreskrivs
en ytterligare period pa ett ars ensamratt pa marknaden for nya terapeutiska
indikationer (med ett tak pa tva indikationer).

Denna forordning innehaller flera bestammelser som syftar till att undvika icke
motiverade fordelar till foljd av ensamratt pa marknaden och till att forbattra
tillgangen till lakemedel genom att sékerstélla snabbare utsldppande pa marknaden av
generiska lakemedel och biosimilarer samt liknande lakemedel. | férordningen
klargors ocksa samverkan mellan ensamratt pa marknaden och uppgiftsskydd, och det
faststélls i vilka situationer ett liknande lakemedel kan beviljas ett godkannande for
forsaljning trots att ett annat lakemedel redan har ensamratt pa marknaden.

Innan ett humanlakemedel sldpps ut pa marknaden i en eller flera medlemsstater maste
det ha varit foremal for omfattande studier, inklusive prekliniska test och kliniska
prévningar, for att sakerstalla att lakemedlet ar sékert, av hog kvalitet och effektivt for
anvandning i malpopulationen. Det ar viktigt att sadana studier utférs dven pa
barnpopulationen, for att sékerstélla att lakemedel pa ett lampligt séatt godkanns for
anvandning pa barn och for att forbattra den information som finns tillganglig om
anvandning av ldakemedel i olika barnpopulationer. Det &r ocksa viktigt att lakemedlen
tillhandahalls i doser och formuleringar som ar lampliga fér barn.

Utvecklingen av lakemedel som potentiellt kan anvandas for barnpopulationen bor
darfor bli en vasentlig del av utvecklingen av ldkemedel, genom att den integreras i
utvecklingsprogrammet for vuxna. Pediatriska prévningsprogram bor darfor 1amnas in
i ett sa tidigt skede av ldkemedelsutvecklingen att studier hinner utforas pa
barnpopulationen, om sa ar lampligt, innan ansokningar om godkéannande for
forsaljning lamnas in.

Eftersom utvecklingen av ldkemedel &r en dynamisk process som &r beroende av
resultaten av pagaende studier, bor ett sarskilt forfarande som gor det mojligt att
gradvis uppratta ett pediatriskt provningsprogram inforas i vissa fall, till exempel nér
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informationen om ldkemedlen &r begransad eftersom ldkemedlen testas for forsta
gangen pa barnpopulationen.

For att lakemedel som ar avsedda att behandla eller forebygga tillstind som ar
kopplade till ett hot mot folkhalsan snabbt ska kunna godkéannas vid sadana hot mot
folkhédlsan bor det vara mojligt att tillfalligt gora undantag fran kravet pa att
pediatriska studier ska lamnas in i samband med godké&nnande for forséljning.

For att inte dventyra barns hdlsa och for att undvika att utsdtta dem for onddiga
kliniska provningar bor undantag goras fran skyldigheten att samtycka till och utféra
pediatriska studier pa barn nar lakemedlet sannolikt ar ineffektivt eller osakert i en del
av eller hela barnpopulationen, nar det specifika lakemedlet inte medfér nagon stor
terapeutisk nytta jamfort med befintliga behandlingar for barn eller nar den sjukdom
for vilken lakemedlet ar avsett upptrader endast i vuxenpopulationer. Skyldigheten bor
dock bibehallas i det sista fallet om lakemedlet pa grundval av befintlig vetenskaplig
evidens har en molekylar verkningsmekanism som forvéntas vara effektiv mot en
annan sjukdom hos barn.

For att sdkerstdlla att pediatrisk forskning endast utférs i syfte att tillgodose de
terapeutiska behoven hos barnpopulationen bor ldkemedelsmyndigheten godkénna och
offentliggdra forteckningar Over undantag for lakemedel och for specifika lékemedel
eller for kategorier eller delar av kategorier av lakemedel. Eftersom det vetenskapliga
och medicinska kunnandet standigt utvecklas bor det finnas mojlighet att gora
andringar i forteckningarna Over undantag. Om ett undantag upphdvs bor kravet
emellertid inte galla under en viss period, sa att det atminstone finns tid att fa ett
pediatriskt provningsprogram godkant och inleda studier pa barnpopulationen innan en
ansOkan om godk&nnande for forsaljning l&mnas in.

For att sdkerstalla att forskning endast utfors nar den ar siaker och etisk och att kravet
pa studieuppgifter inom barnpopulationen inte hindrar eller forsenar godkannandet av
ldkemedel for andra populationer, kan lakemedelsmyndigheten skjuta upp inledandet
eller slutférandet av vissa eller alla atgarder i ett pediatriskt prévningsprogram under
en begransad tid. En sadant uppskov bor endast forlangas i vederborligen motiverade
fall.

Mojligheten att andra ett godként pediatriskt provningsprogram bor foreskrivas nar
sokanden stéter pa sadana svarigheter med genomférandet av programmet att det &r
omojligt att genomfdra det eller att det inte langre kan anses lampligt.

Efter samrad med kommissionen och berérda parter bor lakemedelsmyndigheten
faststalla det detaljerade innehdllet i en ansokan om godkannande av ett pediatriskt
prévningsprogram, om andring av ett sadant program, om undantag och om begéaran
om uppskov.

For lakemedel som ar avsedda att utvecklas endast for anvandning pa barn och som
kommer att utvecklas oberoende av de nuvarande bestdmmelserna bor det kravas
forenklade uppgifter om det pediatriska prévningsprogrammet.

For att sdkerstélla att de uppgifter om anvandningen av ett lakemedel pa barn som
ligger till grund for ett godké&nnande for forsaljning enligt denna forordning har tagits
fram pa ett korrekt satt, bor kommittén for humanlakemedel kontrollera efterlevnaden
av det godkanda pediatriska provningsprogrammet och eventuella undantag och
uppskov i valideringssteget for ansékningar om godkannande for forsaljning.

Lakemedelsmyndigheten bor erbjuda kostnadsfri vetenskaplig radgivning som ett
incitament till sponsorer som utvecklar lakemedel for barnpopulationen.

40

SV



SV

(118)

(119)

(120)

(121)

(122)

(123)

(124)

(125)

For att halso- och sjukvardspersonal och patienter ska fa information om séaker och
effektiv anvandning av lakemedel i barnpopulationen bor resultaten av de studier som
utforts i enlighet med ett pediatriskt prévningsprogram, oavsett om de stoder
anvandningen av lakemedlet pa barn, inga i produktresumén och, om sa ar lampligt, i
bipacksedeln.

For att stodja utvecklingen av nya och uteslutande pediatriska indikationer fran
godkanda ldkemedel som inte ldngre omfattas av immateriella réttigheter ar det
nddvandigt att faststélla en sérskild typ av godk&nnande for forsaljning: godkénnande
for forséljning for pediatrisk anvéndning. Ett godkannande for forsaljning for
pediatrisk anvandning bor beviljas genom befintliga forfaranden for godké&nnande for
forséljning, men bor galla specifikt for lakemedel som utvecklats uteslutande for
anvandning i barnpopulationen. Det bér vara mojligt att i namnet pa det lakemedel
som beviljats ett godkannande for forsaljning for pediatrisk anvandning behalla det
befintliga varumarkesnamnet pa motsvarande lakemedel som godkants for vuxna, sa
att det kan utnyttjas att varumarket redan ar ként, samtidigt som man drar nytta av det
lagstadgade skydd som &r kopplat till ett nytt godk&nnande for forséljning.

En ansdkan om godkéannande for forsaljning for pediatrisk anvandning bor innehalla
uppgifter som galler anvandning av ldkemedlet i barnpopulationen och som har
insamlats i enlighet med ett godkant pediatriskt provningsprogram. Dessa uppgifter
kan antingen harréra fran publikationer eller fran nya studier. En ansokan om
godkannande for forsaljning for pediatrisk anvandning bor ocksa kunna hanvisa till
uppgifter som ingar i dokumentationen for ett lakemedel som ér eller har varit godkant
inom unionen. Detta &r avsett att ge ytterligare ett incitament till sma och medelstora
foretag, inklusive foretag som tillverkar generiska lakemedel, att utveckla laékemedel
utan patentskydd for barnpopulationen.

Vissa pediatriska provningsprogram kan avbrytas av olika skél trots att positiva
resultat for behandling av barn kanske har erhallits fran de studier som redan har
utforts. Information om sadana avbrytanden och skalen till dem bor samlas in av
ldkemedelsmyndigheten och offentliggdras for att informera eventuella tredje parter
som kan vara intresserade av att fortsatta de ovanndmnda studierna.

For att oka Oppenheten nar det galler kliniska provningar som utfors pd barn i
tredjeldnder och som hanvisas till i ett pediatriskt prévningsprogram eller som utfors
av en innehavare av godkannande for forsaljning utanfor ett pediatriskt
provningsprogram, bor information om dessa kliniska prévningar foras in i den EU-
databas for kliniska prévningar som upprattats genom forordning (EU) nr 536/2014.

Sammanfattningen av resultaten av alla pediatriska kliniska prévningar som ingar i
den EU-databas for kliniska proévningar som upprattats genom férordning (EU)
nr 536/2014 bor offentliggéras inom sex manader fran de kliniska prévningarnas slut,
savida inte detta ar omojligt av motiverade vetenskapliga skal.

| syfte att diskutera prioriteringar inom lakemedelsutveckling, sérskilt inom omraden
dar det finns icke tillgodosedda medicinska behov, och i syfte att samordna studier om
lakemedel for pediatrisk anvéndning, bor lakemedelsmyndigheten inrétta ett
europeiskt natverk bestaende av patientforetradare, forskare, lakemedelsutvecklare,
provare och forskningsinstitut baserade i unionen eller i Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet.

Unionsfinansiering  bor  tillhandahallas for att ticka alla aspekter av
lakemedelsmyndighetens arbete i samband med pediatrisk verksamhet, sasom
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beddmning av pediatriska provningsprogram, befrielse vad géller avgifter for
vetenskaplig radgivning samt informations- och Oppenhetsatgarder, inklusive
databasen 6ver pediatriska studier och natverket.

Det ar nodvandigt att vidta atgarder for tillsyn éver de lakemedel som godkants av
unionen och framst for en intensiv 6vervakning av dessa lakemedels biverkningar
inom ramen for den farmakovigilans som unionen bedriver, sa att det sakerstalls ett
snabbt tillbakadragande fran marknaden av alla lakemedel som uppvisar ett negativt
nytta/riskfoérhallande vid normal anvandning.

Lakemedelsmyndighetens framsta farmakovigilansuppgifter enligt férordning (EG)
nr 726/2004 bor behallas. Detta inbegriper forvaltningen av unionsdatabasen for
farmakovigilans och nétverket for databehandling (Eudravigilance-databasen),
samordningen av medlemsstaternas sakerhetsmeddelanden och tillhandahallandet av
information till allméanheten om sakerhetsfragor. Eudravigilance-databasen bor vara
den gemensamma kontaktpunkten for insamling av information om farmakovigilans.
Medlemsstaterna bor darfor inte alagga innehavarna av godkannande for forséljning
ytterligare  rapporteringskrav. Medlemsstaterna, ldkemedelsmyndigheten och
kommissionen bor kontinuerligt ha full tillgang till databasen, och innehavare av
godkannande for forséljning och allménheten bor fa ta del av den i Iamplig omfattning.

For att effektivisera marknadskontrollen bor det vara lakemedelsmyndighetens ansvar
att samordna medlemsstaternas farmakovigilans. Det maste inforas ett antal
bestammelser i syfte att effektivisera och skérpa forfarandena for farmakovigilans, att
gora det mojligt for medlemsstatens behériga myndighet att vidta provisoriska
nodatgarder, inklusive andringar av godkannandet for forsaljning, och slutligen att nar
som helst omprova risk/nyttaforhallandet for ett lakemedel.

Vetenskapliga och tekniska framsteg inom dataanalys och datainfrastruktur ar mycket
viktiga for utveckling, godkannande och tillsyn avseende lakemedel. Den digitala
omvandlingen har paverkat hur regleringsbeslut fattas genom att processen har blivit
mer datadriven och mojligheterna att fa tillgang till evidens under ett lakemedels hela
livscykel har mangfaldigats. | denna forordning erkanns att lakemedelsmyndigheten
har erfarenhet av och maéjlighet att fa tillgang till och analysera uppgifter som lamnats
in oavhangigt av den som ansdker om godkénnande for forséljning eller av
innehavaren av godkannandet for forséljning. P& grundval av detta bor
ldkemedelsmyndigheten ta initiativ till att uppdatera produktresumén, om nya
uppgifter om effekt eller sakerhet paverkar nytta/riskfoérhallandet for ett lakemedel.

Kommissionen bor ocksd ges wuppdraget att i nara samarbete med
lakemedelsmyndigheten och efter samrdd med medlemsstaterna samordna
genomférandet av de olika tillsynsuppgifter som medlemsstaterna utfor, sarskilt
tillhandahallandet av information om ldakemedel samt kontroll av efterlevnaden av god
tillverkningssed, god laboratoriesed och god klinisk sed.

Det ar nédvandigt att mojliggora ett samordnat genomférande av unionsforfarandena
for godkannande for forséljning av lakemedel och av medlemsstaternas forfaranden
for godk&nnande for forsaljning, som redan i betydande omfattning har harmoniserats
genom [reviderat direktiv 2001/83/EG].

Unionen och medlemsstaterna har utvecklat en vetenskaplig evidensbaserad process
som goOr det mojligt for behodriga myndigheter att bestdmma nya eller befintliga
lakemedels relativa effektivitet. Denna process fokuserar sarskilt pa mervardet av ett
lakemedel jamfort med annan ny eller befintlig medicinsk teknik. Denna utvérdering
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bor dock inte ske inom ramen for godkannandet for forsaljning, dar de grundlaggande
kriterierna bor behdllas. Det bor i samband med detta vara mojligt att samla in
information om de metoder som medlemsstaterna anvéander for att faststélla den
terapeutiska nyttan med varje nytt ldkemedel.

Regulatoriska sandlador kan erbjuda en mojlighet att framja regleringar genom
proaktivt regulatoriskt larande. Detta gér det mojligt for tillsynsmyndigheterna att fa
béttre kunskap och upptacka det bésta sattet att reglera innovationer pa grundval av
real world evidence, i synnerhet pa ett mycket tidigt stadium i utvecklingen av ett
ldkemedel, vilket kan vara sarskilt viktigt for att hantera stor osakerhet och
omvalvande utmaningar, liksom for att utarbeta ny politik. Regulatoriska sandlador
tillhandahaller ett strukturerat sammanhang for experiment och gor det majligt att i
forekommande fall i en verklig miljo testa innovativa tekniker, produkter, tjanster eller
metoder —for narvarande sarskilt vad géller digitalisering eller anvandning av artificiell
intelligens och maskininlarning i lakemedlens livscykel, fran upptackt och utveckling
till administrering — under en begransad period och i en begrénsad del av en sektor
eller ett omrade som star under regulatorisk tillsyn for att sakerstélla att lampliga
skyddsatgarder finns. | sina slutsatser av den 23 december 2020 uppmuntrade radet
kommissionen att dvervaga anvandningen av regulatoriska sandlador fran fall till fall
vid utarbetande och éversyn av lagstiftning.

Pa lakemedelsomradet maste en hog skyddsniva for bland annat allméanheten,
konsumenter, halsa samt rattssakerhet, lika villkor och rattvis konkurrens alltid
sakerstallas och befintliga skyddsnivaer maste respekteras.

Upprattandet av en regulatorisk sandlada bor grundas pa ett kommissionsbeslut pa
rekommendation av ldkemedelsmyndigheten. Ett sadant beslut bor grundas pa en
detaljerad plan som beskriver sandladans sardrag och de produkter som ska omfattas.
En regulatorisk sandlada bor vara tidsbegransad och bor kunna avslutas nar som helst
av folkhalsoskal. Lardomarna fran en regulatorisk sandlada bor utgora underlag for
framtida &ndringar av regelverket for att fullt ut integrera de specifika innovativa
aspekterna i lakemedelsforordningen. Vid behov kan kommissionen utarbeta
anpassade ramar pa grundval av resultaten av en regulatorisk sandlada.

Brister pa lakemedel utgor ett allt storre hot mot folkhélsan, med potentiella allvarliga
risker for patienthdlsan i unionen och paverkan pa patienternas ratt till lamplig
medicinsk behandling. Bristerna har flera olika orsaker och vissa utmaningar har
identifierats langs hela vérdekedjan for lakemedel, fran kvalitets- till
tillverkningsproblem. Brister pa lakemedel kan sarskilt uppsta pa grund av stérningar
och sarbarheter i leveranskedjan som paverkar tillhandahallandet av viktiga
ingredienser och komponenter. FOr att hantera detta bor darfor alla innehavare av
godkédnnande for forsdljning ha planer for forebyggande av  brister.
Lakemedelsmyndigheten bor ge végledning till innehavare av godk&nnande for
forsaljning om metoder for att effektivisera genomforandet av dessa planer.

For att uppna en battre forsorjningstrygghet for lakemedel pa den inre marknaden och
darmed bidra till en hog skyddsniva for folkhédlsan &ar det lampligt att tillndrma
reglerna om Overvakning och rapportering av faktiska eller potentiella brister pa
lakemedel, inklusive forfarandena och de berdrda enheternas respektive roller och
skyldigheter enligt denna forordning. Det ar viktigt att sékerstalla fortsatt forsorjning
av ldkemedel, vilket ofta tas for givet i Europa. Detta galler sérskilt for de mest
kritiska lakemedlen som 4ar nodvandiga for att sakerstalla vardkontinuitet,
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tillhandahallande av halso- och sjukvard av hog kvalitet och en hog skyddsniva for
folkhé&lsan i Europa.

De nationella behdriga myndigheterna bor ges befogenhet att Gvervaka brister pa
lakemedel som godkants genom bade nationella och centraliserade forfaranden,
baserat pa anmalningar fran innehavare av godkannande for forsaljning.
Lakemedelsmyndigheten bor ges befogenhet att dvervaka brister pa lakemedel som
godkants genom det centraliserade forfarandet, d&ven har baserat pa anmalningar fran
innehavare av godkannande for forséljning. Nar kritiska brister identifieras bor bade
de nationella behoriga myndigheterna och lakemedelsmyndigheten arbeta pa ett
samordnat satt for att hantera dessa kritiska brister, oavsett om det lakemedel som
berdrs av den kritiska bristen omfattas av ett centraliserat godkannande for forséljning
eller av ett nationellt godkdnnande for forséljning. Innehavare av godkannande for
forsaljning och andra relevanta enheter maste tillhandahalla relevant information som
underlag for dvervakningen. Partihandlare och andra personer eller juridiska enheter,
inklusive patientorganisationer eller halso- och sjukvardspersonal, kan ocksa
rapportera en brist pa ett visst lakemedel som salufors i den berérda medlemsstaten till
den behériga myndigheten. Den verkstallande styrgruppen for lakemedelsbrist och
lakemedelssakerhet (styrgruppen for lakemedelsbrister), som redan inréttats inom
lakemedelsmyndigheten i enlighet med Europaparlamentets och radets forordning
(EU) 2022/1232%!, bor anta en forteckning over kritiska brister pa lakemedel och
sékerstélla att lakemedelsmyndigheten Overvakar dessa brister. Styrgruppen for
lakemedelsbrister bor ocksa anta en forteckning over kritiska lakemedel som godkénts
i enlighet med [reviderat direktiv 2001/83/EG] eller denna forordning for att
sékerstalla att forsorjningen av dessa lékemedel Overvakas. Styrgruppen for
lakemedelsbrister kan anta rekommendationer om atgarder som innehavare av
godkannande for forsaljning, medlemsstaterna, kommissionen och andra enheter ska
vidta for att komma till ratta med eventuella kritiska brister eller for att trygga
forsorjningen av dessa kritiska lakemedel pa marknaden. Kommissionen kan anta
genomforandeakter for att sdkerstélla att innehavare av godkannande for forsaljning,
partihandlare eller andra relevanta enheter vidtar lampliga atgarder, inklusive
inrattande eller uppratthallande av beredskapslager.

For att sakerstdlla en kontinuerlig forsorjning och tillgdnglighet avseende kritiska
lakemedel pa marknaden bor regler faststillas om overforing av godkannanden for
forsdljning innan forsaljningen upphdér permanent. En sadan o6verféring bor inte
betraktas som en éndring.

Det ar allmant erkant att 6kad tillgang till information ger storre medvetenhet, ger
méanniskor mojlighet att framféra sina synpunkter och goér det mojligt for
myndigheterna att beakta dessa synpunkter. Allmanheten bor darfor ha tillgang till
information i unionens lakemedelsregister, Eudravigilance-databasen och databasen
over tillverkning och partihandel, efter det att alla uppgifter som ror affarshemligheter
har tagits bort av den behdriga myndigheten. Genom Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1049/2001?% ges allmanhetens ratt till tillgang till handlingar
storsta mojliga effekt och allmanna principer och granser for denna tillgang faststalls.

21

22

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2022/123 av den 25 januari 2022 om en forstarkt roll
for Europeiska lakemedelsmyndigheten vid krisberedskap och krishantering avseende lakemedel och
medicintekniska produkter (EUT L 20, 31.1.2022, s. 1).

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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Lakemedelsmyndigheten bor darfor i mojligaste man ge tillgang till handlingar och
darvidlag gora en noggrann avvagning mellan réatten till information och kraven pa
uppgiftsskydd. Vissa allménna och privata intressen, t.ex. personuppgifter och
uppgifter som ror affarshemligheter, bor skyddas genom undantagsbestammelser i
enlighet med férordning (EG) nr 1049/2001.

For att sékerstélla fullgérandet av vissa skyldigheter som avser godk&nnanden for
forséljning av humanlakemedel som beviljats i enlighet med denna férordning, bor
kommissionen kunna foreldgga ekonomiska sanktioner. Vid bedémningen av ansvar
for bristande fullgorande av dessa skyldigheter och vid foreldggande av sadana
sanktioner, ar det viktigt att det finns mojlighet att ta hansyn till att innehavare av
godkannande for forsaljning kan inga i en storre ekonomisk enhet. Annars finns det en
uppenbar och konstaterbar risk att ansvaret for bristande efterlevnad av dessa
skyldigheter kan kringgas, vilket kan paverka majligheten att forelagga effektiva,
proportionella och avskrackande sanktioner. De sanktioner som forelaggs bor vara
effektiva, proportionella och avskrackande med hénsyn tagen till omstandigheterna i
det enskilda fallet. For att sakerstalla rattssdkerheten vid genomfoérandet av forfarandet
om asidosattande ar det nodvandigt att faststalla hogsta belopp for sanktioner. De
hogsta beloppen bor inte vara kopplade till omsattningen for ett visst lakemedel utan
till den bertérda ekonomiska enheten.

| syfte att komplettera eller &ndra vissa icke-vésentliga delar av denna forordning bor
befogenheten att anta akter i enlighet med artikel 290 i férdraget om Europeiska
unionens funktionssatt (EUF-fordraget) delegeras till kommissionen med avseende pa
faststallande av i vilka situationer det kan kravas effektstudier efter det att ldkemedlet
godkants; angivande av de ldkemedelskategorier for vilka det bor beviljas ett
godkannande for forséljning som omfattas av sarskilda skyldigheter samt angivande av
forfaranden och krav for att bevilja ett sadant godkannande for forsaljning och for att
fornya det; angivande av undantag for andringar och av de kategorier i vilka andringar
bor klassificeras, faststallande av forfaranden for granskning av ansokningar om
andringar av villkoren for ett godkannande for forsaljning samt angivande av villkor
och forfaranden for samarbete med tredjelédnder och internationella organisationer for
granskning av ansokningar om sadana andringar; faststallande av forfaranden for
granskning av ansbkningar om Overforing av godkannanden for forsaljning;
faststéllande av forfaranden och regler for forelaggande av boter eller viten for
underlatenhet att fullgora skyldigheterna enligt denna forordning samt villkor och
former for indrivningen av dem. Kommissionen bodr ges befogenhet att anta
tillaggsbestammelser i vilka det anges nér det kan bli aktuellt att krdva effektstudier
efter det att lakemedlet godkants. Det ar sarskilt viktigt att kommissionen genomfor
lampliga samrad under sitt forberedande arbete, inklusive pa expertniva, och att dessa
samrad genomfors i enlighet med principerna i det interinstitutionella avtalet mellan
Europaparlamentet, Europeiska unionens rad och Europeiska kommissionen av den 13
april 2016 om béttre lagstiftning?®. For att sdkerstalla lika stor delaktighet i
forberedelsen av delegerade akter erhaller Europaparlamentet och radet alla handlingar
samtidigt som medlemsstaternas experter, och deras experter ges systematiskt tilltrade
till moten i kommissionens expertgrupper som arbetar med férberedelse av delegerade
akter.
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For att sékerstélla enhetliga villkor for genomférandet av denna férordning avseende
godkannande for forséljning av humanldkemedel bdr kommissionen tilldelas
genomforandebefogenheter. De genomférandebefogenheter som ror beviljande av
centraliserade godkannanden for forsaljning och tillfalligt aterkallande, upphévande
eller tillbakadragande av dessa godkénnanden, beviljande av vouchrar, upprattande
och andring av regulatoriska sandlador samt beslut om rattslig status for lakemedel bor
utovas i enlighet med férordning (EU) nr 182/2011.

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

I samband med Kliniska provningar med proévningslakemedel som innehaller eller
bestar av genetiskt modifierade organismer har det visat sig att forfarandet for att
uppfylla kraven i direktiven 2001/18/EG och 2009/41/EG pa miljériskbedémning och
medgivande frdn en medlemsstats behdriga myndighet ar komplext och kan vara
mycket tidskréavande.

Detta forfarande blir mycket mer komplext vid kliniska multicenterprévningar som
utfors i flera medlemsstater, eftersom sponsorerna av kliniska prévningar maste lamna
in flera ansékningar om godkéannande parallellt till flera behdriga myndigheter i olika
medlemsstater. De nationella kraven och forfarandena for miljoriskbedémningen och
de behdriga myndigheternas skriftliga medgivande enligt lagstiftningen om genetiskt
modifierade organismer varierar dessutom stort fran en medlemsstat till en annan.
Vissa medlemsstater tillampar direktiv 2001/18/EG, andra tillampar direktiv
2009/41/EG, och det finns medlemsstater som tillampar 6msom direktiv 2009/41/EG,
omsom direktiv 2001/18/EG, beroende pad den Kliniska provningens sarskilda
omstandigheter. Det gar darfor inte att pa forhand avgora vilket nationellt forfarande
som ska foljas.

Det ar darfor sarskilt svart att utféra kliniska multicenterprovningar med
prévningslakemedel som innehaller eller bestar av genetiskt modifierade organismer
dar flera medlemsstater deltar.

Ett av malen med forordning (EU) nr 536/2014 ar att de berérda medlemsstaterna ska
gbra en enda samordnad och harmoniserad bedémning av ans6kan om klinisk
prévning, dar ett av landerna leder samordningen av bedémningen (den rapporterande
medlemsstaten).

Det ar darfor lampligt att Gvervdga en centraliserad beddmning vad galler
miljoriskbedémningen med deltagande av experter fran de nationella behoriga
myndigheterna.

| artikel 5 i direktiv 2001/18/EG foreskrivs att forfarandena for godk&nnande av
avsiktlig utséttning av genetiskt modifierade organismer i miljon och de relaterade
bestammelserna i artikel 6-11 inte &r tillampliga pa medicinskt verksamma dmnen och
beredningar avsedda for manniskor om de é&r tillatna enligt unionsrattsakter som
uppfyller kriterierna i den artikeln.

Kravet pa tillstand for tillverkning och import av provningslakemedel i unionen i
enlighet med artikel 61.2 a i forordning (EU) nr536/2014 bor utvidgas till
provningslakemedel som innehaller eller bestar av genetiskt modifierade organismer
enligt direktiv 2009/41/EG.

For att sdkerstélla att forordning (EU) nr 536/2014 fungerar effektivt ar det darfor
valbetankt att faststalla ett sarskilt forfarande for godkédnnande av avsiktlig utsattning
av medicinskt verksamma &mnen och beredningar avsedda for ménniskor som
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(153)

(154)

(155)

(156)

innehaller eller bestar av genetiskt modifierade organismer i enlighet med kraven i
artikel 5 i direktiv 2001/18/EG och med hansyn till de sérskilda egenskaperna hos de
medicinskt verksamma d&mnena och beredningarna.

Narmare regler om ekonomiska sanktioner vid asidoséattande av vissa skyldigheter som
faststélls i den har foérordningen foreskrivs i kommissionens foérordning (EG)
nr 658/200724. Dessa regler bor bibehallas, men det ar lampligt att konsolidera dem
genom att flytta deras centrala delar och den forteckning som preciserar dessa
skyldigheter till den har forordningen, medan en delegering av befogenheter bibehalls
som gor det mojligt for kommissionen att komplettera den har férordningen genom att
faststalla forfaranden for att forelagga sadana ekonomiska sanktioner. For att skapa
rattssakerhet ar det lampligt att klargora att kommissionens forordning (EG)
nr 2141/962° forblir i kraft och fortséttningsvis ar tillamplig om den inte, och till dess
att den, upphévs. Av samma skal bor det Kklargéras att forordningarna (EG)
nr 2049/2005%, (EG) nr 507/2006%’, (EG) nr 658/2007 och (EG) nr 1234/2008%®
forblir i kraft och fortséattningsvis ar tillampliga till dess att de upphévs.

Den réttsliga grunden for denna forordning ar artiklarna 114 och 168.4 ¢ i EUF-
fordraget. Syftet med forordningen &r att uppratta en inre marknad for
humanlakemedel, med utgangspunkt i ett hogt skydd av hélsan. For att undanréja
vanliga betankligheter vad galler lakemedelssakerhet stélls det i forordningen ocksa
hoga kvalitets- och sakerhetskrav pa lakemedel. Bada dessa mal efterstravas samtidigt.
Dessa tva mal ar nara forknippade med varandra och bada ar lika viktiga. Nar det
géller artikel 114 i EUF-fordraget inrdttas genom den har forordningen en europeisk
lakemedelsmyndighet, och den innehaller sarskilda bestammelser vad galler det
centrala godkannandet av lakemedel, vilket sékerstéller den inre marknadens funktion
och den fria rorligheten for lakemedel. Nar det géller artikel 168.4 ¢ i EUF-fordraget
faststélls i den har forordningen hoga kvalitets- och sakerhetskrav pa lakemedel.

Denna foérordning varnar de grundldggande rattigheter och principer som erkanns
sérskilt i Europeiska unionens stadga om de grundldggande rattigheterna, sarskilt
manniskans vardighet, personlig integritet, barnets réattigheter, respekt for privatlivet
och familjelivet, skydd av personuppgifter och frihet for konsten och vetenskapen.

Malet med denna forordning ar att sékerstalla godkannande av lakemedel av hdg
kvalitet, inklusive for barn och patienter som lider av sallsynta sjukdomar i unionen.
Dér detta mal inte i tillracklig utstrackning kan uppnds av medlemsstaterna utan

24

25

26

27

28

Kommissionens forordning (EG) nr 658/2007 av den 14 juni 2007 om ekonomiska sanktioner vid
asidosattande av vissa aligganden som faststéllts i samband med godkéannanden for forséljning som
beviljats i enlighet med Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 726/2004 (EUT L 155,
15.6.2007, s. 10).

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

Kommissionens forordning (EG) nr 2049/2005 av den 15 december 2005 om bestdmmelser, i enlighet
med Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 726/2004, om de avgifter mikroféretag och smé
och medelstora foretag skall erlagga till Europeiska l&ékemedelsmyndigheten och om det administrativa
bistdnd de skall erbjudas av denna (EUT L 329, 16.12.2005, s. 4).

Kommissionens forordning (EG) nr 507/2006 av den 29 mars 2006 om villkorligt godk&nnande for
forsaljning av humanlakemedel som omfattas av Europaparlamentets och radets forordning (EG)
nr 726/2004 (EUT L 92, 30.3.2006, s. 6).

Kommissionens forordning (EG) nr 1234/2008 av den 24 november 2008 om granskning av dndringar
av villkoren for godkénnande for forsaljning av humanlédkemedel och veterindrmedicinska lakemedel
(EUT L 334, 12.12.2008, s. 7).
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snarare, pa grund av dess omfattning, kan uppnas béattre pa unionsniva, kan unionen
vidta atgarder i enlighet med subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i fordraget om
Europeiska unionen. | enlighet med proportionalitetsprincipen i samma artikel gar
denna forordning inte utdver vad som ar nodvandigt for att uppna detta mal.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.
KAPITEL |

INNEHALL, TILLAMPNINGSOMRADE OCH
DEFINITIONER

Artikel 1
Innehall och tillampningsomrade

| denna forordning faststélls unionsférfaranden for godkannande, tillsyn och farmakovigilans
avseende humanlakemedel pa unionsniva, regler och forfaranden pa unionsnivd och pa
medlemsstatsniva vad galler forsorjningstryggheten for lakemedel samt bestammelser for
Europeiska lakemedelsmyndigheten  (lakemedelsmyndigheten) som inrattats genom
forordning (EG) nr 726/2004 och som ska utfora de uppgifter som avser humanléakemedel
vilka faststélls i den har férordningen, forordning (EU) 2019/6 och andra relevanta
unionsrattsakter.

Denna forordning ska inte paverka de befogenheter som medlemsstaternas myndigheter har i
fraga om prissattning pa lakemedel eller i fraga om att lata lakemedel omfattas av nationella
halso- och sjukvardssystem eller socialforsakringssystem pa grundval av halsorelaterade,
ekonomiska och sociala forhallanden. Medlemsstaterna far bland uppgifterna i godkannandet
for forsaljning vélja de terapeutiska indikationer och de forpackningsstorlekar som técks av
deras socialforsakringsorgan.

Artikel 2
Definitioner
| denna forordning ska definitionerna i artikel 4 i [reviderat direktiv 2001/83/EG?°] gélla.
Dessutom géller foljande definitioner:

1. veterindrmedicinskt lakemedel: ldkemedel enligt definitionen i artikel 4.1 i
forordning (EU) 2019/6.
2. klassificerat sarlakemedel: lakemedel under utveckling som har beviljats en

klassificering som sérlakemedel genom ett beslut enligt artikel 64.4.

3. sarlakemedel: lakemedel som har beviljats ett godkannande for forsaljning som
sarlakemedel enligt artikel 69.

4. sarlakemedelssponsor: varje juridisk eller fysisk person som é&r etablerad i unionen
och som har l&mnat in en ansbkan om eller beviljats en klassificering som
sérlakemedel genom ett beslut enligt artikel 64.4.

% [Namn pa reviderat direktiv 2001/83/EG, datum (EUT L XX, XX.XX. XXX, s. X).]
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11.

12.

13.

14.

liknande lakemedel: ldkemedel som innehaller en eller flera liknande aktiva
substanser som ett redan godként sérldkemedel och som dr avsett for samma
terapeutiska indikation.

liknande aktiv substans: identisk aktiv substans eller aktiv substans med samma
grundlaggande  molekylstruktur (men inte nodvéndigtvis exakt samma
molekylstruktur) och med samma verkningsmekanism. Nar det géller l&kemedel for
avancerad terapi, dar den grundldggande molekylstrukturen inte kan definieras fullt
ut, ska likheten mellan tva aktiva substanser bedémas pa grundval av biologiska och
funktionella egenskaper.

stor nytta: kliniskt relevant fordel med eller betydande bidrag till patientvarden fran
ett sarlakemedel, om en sadan fordel eller ett sadant bidrag ar till nytta for en
betydande del av malpopulationen.

klinisk Gverlagsenhet: pavisad formaga hos ett lakemedel att ge en signifikant
terapeutisk eller diagnostisk fordel framfor ett sérlakemedel i ett eller flera av
féljande hanseenden:

a) L&kemedlet ar effektivare &n ett godkant sérlakemedel for en stor del av
malpopulationen.

b) L&kemedlet &r s&krare &n ett godkant ldkemedel for en stor del av
malpopulationen.

c) Lakemedlet ger ett stort bidrag till diagnostiken eller patientvarden, om man i
undantagsfall varken kan pavisa storre sékerhet eller storre effektivitet.

godkannande for forsaljning for pediatrisk anvandning: godké&nnande for forséljning
som beviljas for ett humanlakemedel som inte skyddas av ett tilldggsskydd enligt
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 469/2009 om tillaggsskydd for
lakemedel*®®  [Publikationsbyran: ersatt hanvisningen med det nya
instrumentet ndr det &r antaget] eller av ett patent som beréattigar till ett
tillaggsskydd, och som uteslutande omfattar terapeutiska indikationer som &r
relevanta for anvandning i barnpopulationen eller undergrupper av denna, inklusive
lamplig styrka, lakemedelsform eller administreringsvag for lakemedlet.

regulatorisk sandlada: regelverk inom ramen for vilket det ar mojligt att i en
kontrollerad miljoé utveckla, validera och testa innovativa eller anpassade
regleringslosningar som underlattar utveckling och godkénnande av innovativa
produkter som sannolikt kommer att omfattas av denna forordning, enligt en sérskild
plan, under en begrénsad tid och under regulatorisk tillsyn.

kritiskt lakemedel: lakemedel for vilket otillracklig tillgang leder till allvarlig skada
eller risk for allvarliga skada for patienter och som identifieras med hjélp av den
metod som avses i artikel 130.1 a.

brist: situation dar tillgangen pa ett lakemedel som ar godkéant och har slappts ut pa
marknaden i en medlemsstat ar lagre an efterfrigan pa det lakemedlet i den
medlemsstaten.

30
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Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 469/2009 av den 6 maj 2009 om tillaggsskydd for
lakemedel (EUT L 152, 16.6.2009, s. 1).
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15.

16.

kritisk brist i medlemsstaten: brist pa ett lakemedel for vilket inget lampligt
alternativt lakemedel é&r tillgangligt pa marknaden i medlemsstaten i fraga och dar
denna brist inte kan l6sas.

kritisk brist: kritisk brist i en medlemsstat for vilken samordnade atgarder pa
unionsniva anses nodvandiga for att l6sa denna brist i enlighet med denna
forordning.

Artikel 3
Centralt godkanda lakemedel

Ett lakemedel som fortecknas i bilaga | far slappas ut pa unionsmarknaden endast om
unionen har beviljat ett godkannande for forséljning av det lakemedlet i enlighet med
denna forordning (centraliserat godkannande for forsaljning).

Lakemedel som inte fortecknas i bilaga I far beviljas ett centraliserat godkéannande
for forsaljning i enlighet med denna férordning om lakemedlet uppfyller minst ett av
foljande krav:

a)  Sokanden visar att lakemedlet innebér en vasentlig terapeutisk, vetenskaplig
eller teknisk innovation eller att beviljandet av godk&nnandet for forséljning i
enlighet med denna férordning ar av intresse for patienthalsan pa unionsniva,
inklusive nér det galler antimikrobiell resistens och laékemedel som &r avsedda
att anvandas vid hot mot folkhalsan.

b)  L&kemedlet dr endast avsett for pediatrisk anvandning.

Homeopatika far inte beviljas godkannande for forsaljning i enlighet med denna
forordning.

Kommissionen ska bevilja och utdva tillsyn éver centraliserade godkénnanden for
forsaljning av humanlakemedel i enlighet med kapitel 11.

Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 175
for att andra bilaga | i syfte att anpassa den till den tekniska och vetenskapliga
utvecklingen.

Artikel 4

Godkannande pa medlemsstatsniva av generiska lakemedel som motsvarar centralt godkanda

lakemedel

Ett generiskt lakemedel som motsvarar ett referenslakemedel som godkants av unionen far
godkannas av medlemsstaternas behdriga myndigheter i enlighet med [reviderat direktiv
2001/83/EG] pa foljande villkor:

a)

b)

Ansbkan om godkannande for forsaljning lamnas in i enlighet med artikel 9 i
[reviderat direktiv 2001/83/EG].

Produktresumén och bipacksedeln dverensstdimmer i alla relevanta avseenden med
motsvarande produktresumé och bipacksedel for det av unionen godkanda
lakemedlet.

Led b forsta stycket ska inte galla de delar av produktresumén och bipacksedeln som ror
indikationer, dosering, lakemedelsformer, administreringsmetoder, administreringsvégar eller
nagot annat satt som lakemedlet kan anvéandas pa och som fortfarande omfattades av ett patent
eller ett tillaggsskydd for lakemedel vid den tidpunkt da det generiska lakemedlet salufordes,

50

SV



samt om sokanden for det generiska lakemedlet har begért att denna information inte ska inga
I godkannandet for forsaljning.

Kapitel 11

ALLMANNA BESTAMMELSER OCH REGLER FOR
ANSOKNINGAR

AVSNITT 1

ANSOKAN OM CENTRALISERAT GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Artikel 5
Inlamning av ansokan om godkannande for forsaljning

1. Innehavaren av ett godkannande for férsaljning av lakemedel som omfattas av denna
forordning ska vara etablerad inom unionen. Innehavaren av ett godk&nnande for
forsaljning ska ansvara for att dessa lakemedel slapps ut pad marknaden, oavsett om
detta sker genom dennes egen forsorg eller via en eller flera personer som utsetts for

detta.

2. Sokanden ska komma 6verens med lakemedelsmyndigheten om inldmningsdatumet
for ansékan om godkénnande for forsaljning.

3. Sokanden ska ldamna in ansbkan om godkinnande for forséljning till
lakemedelsmyndigheten pd elektronisk vag och i de format som

lakemedelsmyndigheten tillhandahaller.

4. Sokanden ska ansvara for att den information och de handlingar som lamnats in ar
korrekta med avseende pa dennes ansokan.

5. Senast 20 dagar efter det att ansokan har tagits emot ska lakemedelsmyndigheten
kontrollera att all information och alla handlingar som krdvs i enlighet med artikel 6
har lamnats in, kontrollera att ansokan inte innehaller nagra kritiska brister som kan
hindra utvérderingen av lakemedlet och besluta om anstkan &r giltig.

6. Om lakemedelsmyndigheten anser att ansokan ar ofullstandig eller innehaller kritiska
brister som kan hindra utvérderingen av lakemedlet ska den underratta sbkanden om
detta och faststélla en tidsfrist for nér sokanden ska lamna in den information och de
handlingar som saknas. Denna tidsfrist far forlangas en gang av
lakemedelsmyndigheten.

Efter att ha mottagit sokandens svar pa begéran att Iamna in den information och de
handlingar som saknas kommer ldkemedelsmyndigheten att besluta om ansékan kan
anses vara giltig. Om lakemedelsmyndigheten avslar ansokan ska den underratta
sokanden om detta och ange skalen till avslaget.

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

7. Lakemedelsmyndigheten ska utarbeta vetenskapliga riktlinjer for identifiering av
kritiska brister som kan hindra utvarderingen av ett lakemedel, i samrad med
Europeiska kommissionen och medlemsstaterna.
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Artikel 6
AnsOkan om centraliserat godkannande for forsaljning

Varje ans6kan om centraliserat godkénnande for forsaljning av humanlédkemedel ska
sarskilt och uttbmmande innehalla de uppgifter och handlingar som avses i kapitel I
i [reviderat direktiv 2001/83/EG]. | samband med ansokningar i enlighet med
artiklarna 6.2, 10 och 12 i [reviderat direktiv 2001/83/EG] ska radata lamnas in pa
elektronisk vdg, i enlighet med bilaga I1 till det direktivet.

Handlingarna ska innehalla en forklaring om att de kliniska prévningar som utforts
utanfor unionen motsvarar de etiska kraven i férordning (EU) nr 536/2014. | dessa
uppgifter och handlingar ska beaktas att det handlar om ett gemensamt godkénnande
for hela unionen och, forutom i undantagsfall med anknytning till varumarkesratten i
enlighet med Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/10013!, att en och
samma bendmning ska anvandas for ldkemedlet. Anvandningen av en och samma
bendmning utesluter inte anvandningen av kompletterande bestdmningar som behovs
for att identifiera olika utformningar av det bertérda lakemedlet.

For lakemedel som sannolikt kommer att medféra stora behandlingsmassiga framsteg
vad géller diagnos, forebyggande eller behandling av ett livshotande, svart
funktionsnedsattande eller allvarligt och kroniskt sjukdomstillstand i unionen far
lakemedelsmyndigheten, efter samrad med kommittén for humanlakemedel om
mognaden hos uppgifterna om utvecklingen, erbjuda sokanden en etappvis
granskning av fullstdndiga datapaket med enskilda moduler for de uppgifter och
handlingar som avses i punkt 1.

Lakemedelsmyndigheten far nar som helst tillfalligt eller permanent avbryta den
etappvisa granskningen, om kommittén for humanlakemedel anser att de inlamnade
uppgifterna inte ar av tillrdcklig mognad eller om det anses att lakemedlet inte langre
medfor stora behandlingsmassiga framsteg. Lakemedelsmyndigheten ska da
underratta sokanden om detta.

En avgift ska tas ut for ansokan om godk&nnande for forsaljning och ska betalas till
lakemedelsmyndigheten for granskningen av ansokan.

| tillampliga fall far ansokan omfatta ett certifikat for masterfilen for den aktiva
substansen eller en ansokan om en masterfil for den aktiva substansen eller nagon
annan ansokan eller nagot annat certifikat for en masterfil for kvalitetsbegrepp enligt
artikel 25 i [reviderat direktiv 2001/83/EG].

Den som ansoker om godkannande for forséljning ska visa att principen for
ersattning, begransning och forfining av djurforsok for vetenskapliga andamal har
tillampats i enlighet med direktiv 2010/63/EU med avseende pa alla djurférsok som
utforts till stod for ansokan.

Den som ansoker om godkannande for forsaljning far inte utfora djurforsok om det
finns vetenskapligt tillfredsstéllande metoder utan djurférsok.

Lakemedelsmyndigheten ska sdkerstélla att kommittén for humanldkemedel avger
sitt yttrande inom 180 dagar fran det att en giltig ansokan inkommit. Nar det galler
humanlakemedel som innehaller eller bestar av genetiskt modifierade organismer ska

Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2017/1001 av den 14 juni 2017 om EU-varumérken
(EUT L 154, 16.6.2017, s. 1).
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kommittén i sitt yttrande ta hansyn till utvarderingen av miljériskbedémningen i
enlighet med artikel 8.

Kommittén for humanlakemedel far pa basis av en vederborligen motiverad begéaran
krdva att perioden for analysen av de vetenskapliga uppgifterna i
ansokningshandlingarna ska férlangas.

Né&r en ansOkan lamnas in om godké&nnande for forsaljning av humanldakemedel som
ar av stort intresse for folkhdlsan, sarskilt nar det ror sig om terapeutiska
innovationer, far sokanden begdra ett paskyndat bedomningsforfarande. Detta galler
aven for lakemedel som avses i artikel 60. En sadan begéran ska vara vederborligen
motiverad.

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

Artikel 7

Miljériskbedomning av lakemedel som innehaller eller bestar av genetiskt modifierade

organismer

Utan att det paverkar tillampningen av artikel 22 i [reviderat direktiv 2001/83/EG]
ska ans6kan om godkéannande for forséljning av ett humanldkemedel som innehaller
eller bestdr av genetiskt modifierade organismer enligt definitionen i artikel 2.2 i
direktiv 2001/18/EG atfoljas av en miljoriskbedomning som identifierar och
utvarderar de genetiskt modifierade organismernas potentiella skadliga effekter pa
manniskors halsa och pa miljon.

Miljoriskbedomningen av de lakemedel som avses i punkt 1 ska utforas i enlighet
med de delar som beskrivs i artikel 8 och de sarskilda krav som faststalls i bilaga |1
till [reviderat direktiv 2001/83/EG] som bygger pa principerna i bilaga 11 till direktiv
2001/18/EG, med hansyn till lakemedlens sarskilda egenskaper.

Artiklarna 13-24 i direktiv 2001/18/EG ska inte tillampas pa humanlakemedel som
innehaller eller bestar av genetiskt modifierade organismer.

Artiklarna 6-11 i [reviderat direktiv 2001/18/EG] och artiklarna 4-13 i direktiv
2009/41/EG ska inte tillampas pa verksamhet som ror tillhandahallande och klinisk
anvéandning, inklusive férpackning och markning, distribution, férvaring, transport,
beredning for administrering, administrering, destruktion eller bortskaffande av
lakemedel som innehaller eller bestar av genetiskt modifierade organismer, med
undantag for tillverkning av sadana ldakemedel, om

a) en medlemsstat har undantagit sadana lakemedel fran bestammelserna i
[reviderat direktiv 2001/83/EG] i enlighet med artikel 3.1 i det direktivet,

b) en medlemsstat tillfalligt har godként anvéndningen och distributionen av
sadana lakemedel i enlighet med artikel 3.2 i [reviderat direktiv 2001/83/EG],
eller

c) en medlemsstat gor sadana lakemedel tillgangliga i enlighet med artikel 26.1.

| de fall som avses i punkt 4 ska medlemsstaterna vidta lampliga atgarder for att
minimera forutsebar negativ miljopaverkan till foljd av avsiktligt eller oavsiktligt
utslapp av lakemedel som innehaller eller bestar av genetiskt modifierade organismer
i miljon.
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Medlemsstaternas behdriga myndigheter ska sékerstdlla att information om
anvandningen av de ldkemedel som avses i punkt 4 finns tillgdnglig och stélls till
forfogande for de behdriga myndigheter som inrattats genom direktiv 2009/41/EG,
nérhelst det &r nodvandigt och sérskilt i handelse av en olycka enligt artiklarna 14
och 15 i direktiv 2009/41/EG.

Artikel 8

Innehall i miljoriskbeddmningen av lakemedel som innehaller eller bestar av genetiskt
modifierade organismer

Den miljoriskbedémning som avses i artikel 7.2 ska innehalla féljande delar:

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

b) Identifiering och karakterisering av farorna for miljon och for djurs och méanniskors
hélsa.

C) Exponeringskarakterisering som beddémer hur rimligt eller sannolikt det &r att de

identifierade farorna forverkligas.

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

e) Foreslagna riskminimeringsstrategier for att hantera identifierade risker, vilka ska
innehalla sarskilda inneslutningsatgarder for att begransa kontakten med lakemedlet.

Artikel 9

Forfarande for miljoriskbedémningen av lakemedel som innehaller eller bestar av genetiskt
modifierade organismer

1. Sokanden ska lamna in en miljoriskbeddmning enligt artikel 7.1 till
lakemedelsmyndigheten.

Kommittén for humanlakemedel ska granska miljériskbedémningen.

2. Nar det galler lakemedel som ar de forsta i sitt slag eller nar en ny fraga tas upp
under granskningen av den inldamnade miljériskbeddmningen ska kommittén for
humanlakemedel eller rapportéren genomféra nédvandiga samrad med de organ som
medlemsstaterna har inrattat i enlighet med direktiv 2001/18/EG. De far ocksa
samrada med relevanta unionsorgan. Detaljer om samradsforfarandet ska
offentliggoras av lakemedelsmyndigheten senast den [EUT: 12 manader efter dagen
for denna forordnings ikrafttradande].

Artikel 10
Kommitténs bedémning av en ansdkan om godk&nnande for forsaljning

1. Nar kommittén for humanlédkemedel utarbetar sitt yttrande ska den kontrollera att de
uppgifter och handlingar som Iamnats in i enlighet med artikel 6 uppfyller kraven i
[reviderat direktiv 2001/83/EG] och undersoka om villkoren for att bevilja ett
godké&nnande for forsaljning enligt denna forordning &r uppfyllda. Nar kommittén for
humanlakemedel utarbetar sitt yttrande far den begéara

a)  att ett officiellt laboratorium for ldkemedelskontroll eller ett laboratorium som
en medlemsstat har utsett for detta andamal testar humanlakemedlet, dess
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utgangsmaterial, innehallsamnen och, om sd 4ar nodvandigt, dess
mellanprodukter eller andra bestandsdelar for att sakerstalla att de
kontrollmetoder som tillverkaren anvander och som beskrivs i
ansokningshandlingarna &r tillfredsstéllande,

b)  att sokanden inom en viss tid kompletterar de uppgifter som atféljer ansokan. |
sa fall ska tidsfristen enligt artikel 6.6 forsta stycket upphora att I6pa tills den
begarda kompletterande informationen har lamnats in. Tidsfristen ska ocksa
upphora att 16pa under den tid som medges sokanden for att utarbeta muntliga
eller skriftliga forklaringar.

Om kommittén for humanlakemedel inom 90 dagar fran valideringen av ansokan om
godkannande for forséljning och under beddmningen anser att de inlamnade
uppgifterna inte ar inte &r av tillracklig kvalitet eller mognad for att beddmningen ska
kunna slutféras, kan bedémningen avslutas. Kommittén for humanléakemedel ska
skriftligen sammanfatta bristerna. Pa grundval av detta ska lakemedelsmyndigheten
underratta sokanden om detta och faststalla en tidsfrist for att atgarda bristerna.
Ansokan ska tillfalligt avbrytas tills sokanden har atgéardat bristerna. Om sékanden
inte  atgardar dessa  brister inom den tidsfrist som faststallts av
lakemedelsmyndigheten ska ansokan anses vara atertagen.

Artikel 11
Certifiering av tillverkare

Pa skriftlig begdran fran kommittén for humanlakemedel ska en medlemsstat
vidarebefordra information av vilken det framgar att en lakemedelstillverkare eller
den som importerar ett lakemedel fran ett tredjeland har forutsattningar att tillverka
lakemedlet och/eller genomféra nédvandiga kontrolltester enligt de uppgifter och
handlingar som s6kanden har lamnat in i enlighet med artikel 6.

Om kommittén for humanldkemedel anser det noddvandigt for att fullgora
bedémningen far den krava att sokanden later den anlaggning dar det berdrda
lakemedlet tillverkas bli foremal for en sarskild inspektion.

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

Vad galler tillverkningsanlaggningar som &r belagna i tredjelander far inspektionen
utforas av lakemedelsmyndigheten, pa begaran av medlemsstaterna och pa grundval
av forfarandet i artikel 52.

Artikel 12
Kommitténs yttrande

Lakemedelsmyndigheten ska utan onodigt drojsmal underratta sokanden om
kommittén for humanlakemedel i sitt yttrande finner att

a) ansokan inte uppfyller kriterierna for godkannande for forséljning i denna
forordning,

55

SV



SV

b)  ansokan uppfyller kriterierna i denna fdérordning med forbehall for att
produktresumén andras enligt lakemedelsmyndighetens krav,

c) ansOkan uppfyller kriterierna i denna forordning med forbehall for att
lakemedlets méarkning eller bipacksedel andras enligt lakemedelsmyndighetens
krav, for att sakerstalla 6verensstimmelse med kapitel VI i [reviderat direktiv
2001/83/EG],

d) ansokan i tillampliga fall uppfyller kriterierna i artiklarna 18 och 19 med
forbehall for att sarskilda villkor uppfylls.

Sokanden far inom 12 dagar fran mottagandet av det yttrande som avses i punkt 1
skriftligen begéara att lakemedelsmyndigheten omprovar yttrandet. | sadana fall ska
sokanden utforligt redovisa skalen till begéran for lakemedelsmyndigheten inom 60
dagar fran mottagandet av yttrandet.

Omproévningen far endast galla de punkter i yttrandet som s6kanden ursprungligen
angav, och far endast baseras pa de vetenskapliga uppgifter som var tillgangliga nar
kommittén for humanlakemedel antog det ursprungliga yttrandet.

Kommittén for humanlakemedel ska inom 60 dagar fran mottagandet av skalen till
begdran ompréva sitt yttrande. Skalen till slutsatserna ska bifogas det slutliga
yttrandet.

Inom 12 dagar frdn antagandet av det slutliga yttrandet fran kommittén for
humanldkemedel ska ldkemedelsmyndigheten Gverlamna det till kommissionen,
medlemsstaterna och sokanden, tillsammans med en rapport som beskriver
kommitténs beddmning av lakemedlet samt skélen till kommitténs slutsatser.

Om yttrandet tillstyrker att ett godkénnande for forséljning beviljas ska foljande
bifogas yttrandet:

a)  En produktresumé enligt artikel 62 i [reviderat direktiv 2001/83/EG] som
motsvarar bedémningen av lakemedlet.

b)  Enrekommendation om hur ofta periodiska sakerhetsrapporter ska lamnas in.

c)  Uppgifter om eventuella villkor eller begréansningar som ska gélla for
tillhandahéllande eller anvéandning av det berorda lakemedlet, inklusive
villkoren for att lakemedlet far goras tillgangligt for patienter, i enlighet med
kriterierna i kapitel XI1 i [reviderat direktiv 2001/83/EG].

d)  Uppgifter om eventuella rekommenderade villkor eller begrénsningar avseende
en saker och effektiv anvandning av lakemedlet.

e)  Uppgifter om vilka atgarder som rekommenderas for att sakerstalla sdker
anvandning av lakemedel och som ingar i riskhanteringssystemet.

f) | forekommande fall, uppgifter om eventuella rekommenderade skyldigheter
att utfora sakerhetsstudier efter det att lakemedlet godkants eller att fullgéra
strangare skyldigheter med avseende pa registrering eller rapportering av
missténkta biverkningar an dem som avses i kapitel VIII.

g) | férekommande fall, uppgifter om eventuella rekommenderade skyldigheter
att utfora effektstudier efter det att lakemedlet godkants, om farhagor avseende
vissa aspekter av lakemedlets effekt uppstatt och dessa bara kan bemdtas efter
det att lakemedlet har borjat saluforas. En sadan skyldighet att utfora dessa
studier ska grunda sig pa de delegerade akter som antagits i enlighet med
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artikel 21, samtidigt som héansyn ska tas till den vetenskapliga véagledning som
avses i artikel 123 i [reviderat direktiv 2001/83/EG].

h) | forekommande fall, uppgifter om eventuella rekommenderade skyldigheter
att utféra andra studier efter det att lakemedlet godkants i syfte att gora
anvandningen av lakemedlet sakrare och effektivare.

i)  Nar det géller liakemedel for vilka det rader betydande osékerhet om
surrogatmattets forhallande till det forvantade halsoresultatet, i forekommande
fall och om detta ar relevant for nytta/riskforhallandet, uppgifter om
skyldigheter efter det att lakemedlet godkants i syfte att styrka den kliniska
nyttan.

j) | forekommande fall, uppgifter om eventuella rekommenderade skyldigheter
att utfora ytterligare miljoriskbeddmningsstudier efter det att lakemedlet
godkants och att samla in ©Overvakningsuppgifter eller information om
anvandning, i de fall dar farhagor avseende risker for miljon eller folkhélsan,
inklusive antimikrobiell resistens, behdver undersokas ytterligare efter det att
lakemedlet har borjat saluforas.

k)  Texten till markningen och bipacksedeln, utformad i enlighet med kapitel V1 i
[reviderat direktiv 2001/83/EG].

I)  Utredningsrapporten nar det galler resultaten av de farmaceutiska och
prekliniska testerna och av de kliniska provningarna, samt néar det géller
riskhanteringssystemet och systemet for farmakovigilans av det berdrda
lakemedlet.

m) | forekommande fall, uppgifter om skyldigheter att utféra lakemedelsspecifika
valideringsstudier for att ersatta djurbaserade kontrollmetoder med andra
djurfria kontrollmetoder.

Nar kommittén for humanldkemedel antar sitt yttrande ska den bifoga kriterierna for
forskrivning eller anvéndning av lakemedlen i enlighet med artikel 50.1 i [reviderat
direktiv 2001/83/EG].

AVSNITT 2

BESLUT OM GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Artikel 13
Kommissionens beslut om godkannande for forsaljning

Inom 12 dagar fran mottagandet av yttrandet fran kommittén for humanlakemedel
ska kommissionen lamna in ett utkast till beslut om ansdkan till stdandiga kommittén
for humanlédkemedel som avses i artikel 173.1.

| vederborligen motiverade fall far kommissionen skicka tillbaka yttrandet till
lakemedelsmyndigheten for vidare behandling.

Om utkastet till beslut tillstyrker beviljandet av ett godk&nnande for forséljning ska
det atfoljas av eller hanvisa till de handlingar som avses i artikel 12.4.

Om utkastet till beslut tillstyrker beviljandet av ett godk&nnande for forséljning med
forbehall for villkoren i artikel 12.4 c—j ska det vid behov innehalla tidsfrister for nar
villkoren ska vara uppfyllda.
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Om utkastet till beslut avviker fran lakemedelsmyndighetens yttrande ska
kommissionen lamna en utforlig forklaring av skélen till avvikelserna.

Kommissionen ska 6versanda utkastet till beslut till medlemsstaterna och sokanden.

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

3. Om en medlemsstat tar upp viktiga nya fragor av vetenskaplig eller teknisk art som
inte behandlas i lakemedelsmyndighetens yttrande far kommissionen skicka tillbaka
ansOkan till Iakemedelsmyndigheten for vidare behandling. | detta fall ska de
forfaranden som faststalls i punkterna 1 och 2 inledas pa nytt vid mottagandet av
lakemedelsmyndighetens svar.

4. Lakemedelsmyndigheten ska tillhandahélla de handlingar som avses i artikel 12.4 a—
e, tillsammans med de tidsfrister som faststéllts i enlighet med punkt 1 forsta stycket.

Artikel 14
Atertagande av en anstkan om godkannande for forséljning

Om en sokande atertar en ansokan om godkannande for forsdljning som lamnats in till
lakemedelsmyndigheten innan ett yttrande om anstkan har avgivits, ska sokanden meddela
lakemedelsmyndigheten skélen till detta. Lakemedelsmyndigheten ska goéra denna
information tillganglig for allménheten och ska offentliggéra utredningsprotokollet, om detta
finns att tillga, efter det att alla uppgifter som ror affarshemligheter har utelamnats.

Artikel 15
Avslag pa ett centraliserat godk&nnande for forsaljning

1. Ett godkannande for forséljning ska avslas om det efter kontroll av de uppgifter och
handlingar som lamnats in i enlighet med artikel 6 anses att

a)  nytta/riskforhallandet for lakemedlet inte ar gynnsamt,

b) sokanden inte pd ett lampligt och tillfredsstallande satt har kunnat pavisa
lakemedlets kvalitet, sakerhet eller effekt,

c) lakemedlets kvalitativa och kvantitativa sammansattning inte dverensstimmer
med den uppgivna,

d)  miljoriskbeddmningen inte &r fullstandig eller tillrackligt underbyggd av
sOkanden eller om de risker som identifierats i miljoriskbedémningen inte i
tillracklig utstrackning har atgardats av sokanden,

e)  de uppgifter eller handlingar som sdkanden ld&mnat in i enlighet med artikel
6.1-6.4 inte ar korrekta,

f)  den markning och bipacksedel som sokanden foreslagit inte dverensstimmer
med kapitel V1 i [reviderat direktiv 2001/83/EG].

2. Om ett unionsgodkannande for forséljning avslas ska det innebéara ett forbud i hela
unionen mot att det berorda lakemedlet slapps ut pa marknaden.

3. Information om alla avslag och skalen till dem ska goras tillgangliga fér allmanheten.
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Artikel 16
Godkannande for forsaljning

Utan att det paverkar tillampningen av artikel 1.8 och 1.9 i [reviderat direktiv
2001/83/EG] ska ett godkannande for forsaljning som har beviljats i enlighet med
denna forordning vara giltigt i hela unionen. Det ska ge samma réttigheter och
skyldigheter i varje medlemsstat som ett godk&nnande for forsaljning som
medlemsstaten sjalv har beviljat i enlighet med artikel 5 i [reviderat direktiv
2001/83/EG].

Kommissionen ska sékerstélla att godkdnda humanldkemedel inférs i unionens
lakemedelsregister och tilldelas ett nummer, som ska anges pa forpackningen.

Meddelanden om godké&nnande for forsdljning ska offentliggéras i Europeiska
unionens officiella tidning med uppgift om datum for godk&nnande och
registreringsnummer i unionens lakemedelsregister, eventuellt internationellt
generiskt namn (INN-namn) pa den aktiva substansen i lakemedlet,
lakemedelsformen och eventuell ATC-kod (Anatomical Therapeutic Chemical
Code).

Lakemedelsmyndigheten ska omedelbart offentliggéra utredningsprotokollet om
humanlédkemedlet och skalen till yttrandet om att tillstyrka att ett godk&nnande for
forsaljning beviljas, efter det att alla uppgifter som ror affarshemligheter har
utelamnats.

Det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) ska innehalla féljande:

—  En sammanfattning av utredningsprotokollet som ska vara skriven pa ett satt
som ar begripligt for allmanheten. Sammanfattningen ska sarskilt innehalla ett
avsnitt om villkoren for anvandningen av lakemedlet.

- En sammanfattning av miljériskbedomningsstudierna och resultaten av dessa
som lamnats in av innehavaren av godk&nnandet for forsaljning samt
lakemedelsmyndighetens  granskning av ~ miljériskbedémningen  och
informationen enligt artikel 22.5 i [reviderat direktiv 2001/83/EG].

Nér ett godkannande for forsaljning har beviljats ska innehavaren av godkannandet
for forsaljning underratta lakemedelsmyndigheten om datum for humanlakemedlets
faktiska marknadsintroduktion i medlemsstaterna, med beaktande av de olika
godk&nda utformningarna.

Innehavaren av godkannandet for forsaljning ska underrétta lakemedelsmyndigheten
och den behériga myndigheten i den berérda medlemsstaten om

a) sin avsikt att permanent upphtéra med forséljningen av ldakemedlet i den
medlemsstaten i enlighet med artikel 116.1 a, eller

b)  sin avsikt att tillfalligt avbryta forséljningen av lakemedlet i den medlemsstaten
i enlighet med artikel 116.1 c, eller

c) potentiella eller faktiska brister i den medlemsstaten i enlighet med artikel
116.1 d, och

skalen till atgarderna enligt leden a och b, i enlighet med artikel 24, samt andra skal
till forsiktighetsatgarder som ror kvalitet, sakerhet, effekt och miljon.

Pa begaran av ldakemedelsmyndigheten, sarskilt i samband med farmakovigilans, ska
innehavaren av godkannandet for forsaljning forse lakemedelsmyndigheten med
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fullstandiga uppgifter om forsaljningsvolymen for lakemedlet pa unionsniva, fordelat
pd medlemsstaterna, samt varje uppgift denne har tillgang till betraffande
forskrivningsvolymer i unionen och medlemsstaterna.

Artikel 17
Giltighetstid for och fornyelse av godkannanden for forsaljning

Utan att det paverkar tillimpningen av punkt 2 ska ett godkannande for férséljning
av ett lakemedel vara giltigt utan tidsbegransning.

Genom undantag fran punkt 1 far kommissionen nar den beviljar ett godkannande
besluta att, pa grundval av ett vetenskapligt yttrande fran lakemedelsmyndigheten om
lakemedlets sékerhet, begransa giltighetstiden for godkannandet for forséljning till
fem ar.

Om giltighetstiden for godkannandet for forséljning ar begréansat till fem ar ska
innehavaren av godkannandet for forsaljning ansoka hos lakemedelsmyndigheten om
fornyelse av godkannandet minst nio manader innan det upphor att gélla.

Om en ansbkan om fornyelse har lamnats in i enlighet med andra stycket ska
godkannandet for forséljning fortsdtta att vara giltigt tills kommissionen antar ett
beslut i enlighet med artikel 13.

Godkannandet for forsaljning far fornyas genom att lakemedelsmyndigheten gor en
ny beddmning av nytta/riskférhallandet. Ett fornyat godkannande for forsaljning ska
vara giltigt utan tidsbegrénsning.

Artikel 18
Beviljande av godkannande for forsaljning i undantagsfall

| undantagsfall dar en sdkande, i en ansokan enligt artikel 6 i [reviderat direktiv
2001/83/EG] om ett godkénnande for forséljning av ett lakemedel eller en ny
terapeutisk indikation for ett befintligt godkannande for forsdljning enligt denna
forordning, inte har mojlighet att Iamna fullstandiga uppgifter om lakemedlets effekt
och sékerhet vid normal anvandning, far kommissionen genom undantag fran artikel
6 bevilja ett godkannande enligt artikel 13 pa sarskilda villkor, om foljande krav &r

uppfyllda:

a)  Sokanden har i ansOkan visat att det finns objektiva och verifierbara grunder
for att denne inte har mojlighet att [amna fullstdndiga uppgifter om lakemedlets
effekt och sakerhet vid normal anvéandning, baserat pa nagot av de skal som
anges i bilaga Il till [reviderat direktiv 2001/83/EG].

b)  Med undantag for de uppgifter som avses i led a ar ansdkan fullstandig och
uppfyller alla krav i denna foérordning.

¢)  Kommissionens beslut innehaller sarskilda villkor, sarskilt for att sékerstélla att
lakemedlet &r sékert och att innehavaren av godkannandet for forséljning
underrattar de behdriga myndigheterna om alla héndelser som &r av relevans
for dess anvandning och vidtar lampliga atgéarder vid behov.

Bibehallandet av den godkanda nya terapeutiska indikationen och giltigheten for
godkannandet for forsaljning som beviljats i enlighet med punkt 1 ska kopplas till en
omprovning av villkoren enligt punkt 1 som lakemedelsmyndigheten ska gora inom
tvd ar fran den dag da den nya terapeutiska indikationen godkéandes eller
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godkannandet for forsaljning beviljades, och dérefter med en riskbaserad frekvens
som ska faststallas av ldkemedelsmyndigheten och anges av kommissionen i
godkannandet for forsaljning.

Denna omprovning ska utforas pa grundval av en ansokan fran innehavaren av
godkannandet for forsaljning om att bibehalla den godkénda nya terapeutiska
indikationen eller fornya godkannandet for forséljning i undantagsfall.

Artikel 19
Villkorligt godkannande for forsaljning

| vederbdrligen motiverade fall och for att tillgodose ett icke tillgodosett medicinskt
behov hos patienter enligt artikel 83.1 a i [reviderat direktiv 2001/83/EG] far ett
villkorligt godkénnande for forsaljning eller en ny villkorlig terapeutisk indikation
for ett befintligt godkannande for forsaljning som godkénts enligt denna férordning
beviljas av kommissionen for ett ldkemedel som sannolikt kommer att tillgodose ett
icke tillgodosett medicinskt behov i enlighet med artikel 83.1 b i [reviderat direktiv
2001/83/EG] innan fullstandiga kliniska uppgifter har lamnats; detta far géras under
forutsattning att nyttan med att det berdrda ldkemedlet omedelbart goérs tillgangligt
pa marknaden uppvager den risk som ar forbunden med att ytterligare uppgifter
fortfarande krévs.

| nodsituationer far ett villkorligt godkannande for forsaljning eller en ny villkorlig
terapeutisk indikation enligt forsta stycket beviljas &ven nér fullstdndiga prekliniska
eller farmaceutiska uppgifter inte har lamnats.

Ett villkorligt godkénnande for forsdljning eller en ny villkorlig terapeutisk
indikation enligt punkt 1 far endast beviljas om nytta/riskforhallandet for lakemedlet
ar gynnsamt och sokanden sannolikt kommer att kunna lamna fullstandiga uppgifter.

Ett villkorligt godkénnande for forsaljning eller en ny villkorlig terapeutisk
indikation som beviljas i enlighet med denna artikel ska omfattas av sérskilda
skyldigheter. Dessa sérskilda skyldigheter och, i férekommande fall, tidsfristerna for
nar de ska vara fullgjorda ska anges i villkoren for godkdnnandet for forséaljning.
Lakemedelsmyndigheten ska omprova dessa sérskilda skyldigheter arligen under de
forsta tre aren efter beviljandet av godkannandet och darefter vartannat ar.

Som en del av de sarskilda skyldigheter som avses i punkt 3 ska innehavaren av ett
villkorligt godk&nnande for forsaljning som har beviljats i enlighet med denna artikel
vara skyldig att slutféra pagaende studier eller utfora nya studier for att bekrafta att
nytta/riskforhallandet ar gynnsamt.

Det ska tydligt framgd av produktresumén och bipacksedeln att det villkorliga
godkannandet for forsaljning av lakemedlet har beviljats under forutsattning att de
sarskilda skyldigheter som avses i punkt 3 fullgors.

Genom undantag fran artikel 17.1 ska ett ursprungligt villkorligt godkénnande for
forsaljning som har beviljats i enlighet med den har artikeln vara giltigt i ett ar, med
mojlighet till fornyelse under de forsta tre aren efter beviljandet av godkannandet och
darefter vartannat ar.

Né&r de sérskilda skyldigheter som avses i punkt 3 har fullgjorts for ett villkorligt
godkannande for forsaljning som har beviljats i enlighet med denna artikel far
kommissionen, efter en ansokan fran innehavaren av godkannandet for forsaljning
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och efter att ha mottagit ett positivt yttrande fran lakemedelsmyndigheten, bevilja ett
godk&nnande for forsaljning i enlighet med artikel 13.

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

a)  De kategorier av lakemedel pa vilka punkt 1 ar tillamplig.

b) Forfarandena och kraven for att bevilja ett villkorligt godk&nnande for
forsaljning, for att fornya det och for att lagga till en ny villkorlig terapeutisk
indikation till ett befintligt godkannande for forséljning.

Artikel 20
Krav pa studier efter det att lakemedlet godkants

Nar ett godkannande for forsaljning har beviljats far lakemedelsmyndigheten krava
att innehavaren av godkénnandet for forsaljning utfor foljande:

a)  En sidkerhetsstudie efter det att lakemedlet godkants, om det finns farhagor
rérande riskerna med ett godkant lakemedel. Om samma farhagor foreligger
for mer an ett lakemedel ska lakemedelsmyndigheten, efter samrad med
kommittén for sakerhetsdvervakning och riskbeddmning av ldkemedel,
uppmana berdrda innehavare av godkannande for forsaljning att utféra en
gemensam sékerhetsstudie efter det att lakemedlen godkéants.

b)  En effektstudie efter det att lakemedlet godkénts, nar kunskapen om sjukdomen
eller den kliniska metodologin tyder pa att tidigare utvarderingar av ett
lakemedels effekt kan bli foremal for betydande andringar. Skyldigheten att
utfora effektstudien efter det att lakemedlet godkénts ska grunda sig pa de
delegerade akter som antagits i enlighet med artikel 21, samtidigt som hénsyn
ska tas till den vetenskapliga vagledning som avses i artikel 123 i [reviderat
direktiv 2001/83/EG].

c)  En miljoriskbeddmningsstudie efter det att lakemedlet godkénts, i syfte att
ytterligare undersoka riskerna for miljon eller folkhélsan till f6ljd av utsléapp av
lakemedlet i miljon, om nya farhdgor uppstar betraffande det godkénda
lakemedlet, eller andra lakemedel som innehaller samma aktiva substans.

Om denna skyldighet skulle gélla for flera ldkemedel ska
lakemedelsmyndigheten uppmana bertérda innehavare av godkannande for
forsaljning att utfora en gemensam miljoriskbedémningsstudie efter det att
lakemedlen godkants.

Om lakemedelsmyndigheten anser att nagon av de studier efter det att lakemedlet
godkénts som avses i led a—c &r nédvandig ska den skriftligen underrétta innehavaren
av godkéannandet for forsaljning om detta och uppge skalen till sin beddmning samt
ange syftet med och tidsfristen for att utféra och lamna in studien.

Lakemedelsmyndigheten ska ge innehavaren av godk&nnandet for forséljning
mojlighet att lamna skriftliga synpunkter pa dess skrivelse, inom en tidsfrist som
lakemedelsmyndigheten anger, om innehavaren av godkannandet for forséljning
begér detta inom 30 dagar fran det att skrivelsen har mottagits.

Lakemedelsmyndigheten ska se dver sitt yttrande pa grundval av de skriftliga
synpunkterna.
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4. Om lakemedelsmyndighetens yttrande bekraftar behovet av att utféra ndgon av de
studier efter det att lakemedlet godkéants som avses i punkt 1 a—c ska kommissionen
andra godkénnandet for forsaljning genom genomférandeakter, som antas i enlighet
med artikel 13, for att infora skyldigheten som ett villkor for godké&nnandet for
forsaljning, sadvida inte kommissionen skickar tilloaka yttrandet till
lakemedelsmyndigheten for vidare behandling. N&r det géller skyldigheter enligt
punkt 1 a och b ska innehavaren av godkannandet for forséljning uppdatera
riskhanteringssystemet i enlighet med detta.

Artikel 21
Effektstudier efter det att lakemedlet godkéants

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

Artikel 22
Riskhanteringssystem

Innehavaren av godké&nnandet for forsaljning ska i sitt riskhanteringssystem infora alla villkor
for godkannande som aterspeglar de delar som avses i artikel 12.4 d—g, eller artikel 20, eller
artiklarna 18.1 och 19.

Artikel 23
Ansvar for innehavaren av godkannandet for forsaljning

Beviljandet av ett godkannande for forsaljning ska inte paverka det civilrattsliga eller
straffrattsliga ansvar som tillverkaren eller innehavaren av godkannandet for forsaljning har i
enlighet med gallande nationell lagstiftning i medlemsstaterna.

Artikel 24

Tillfalligt avbrytande av forséljning, tillbakadragande fran marknaden av ett lakemedel,
tillbakadragande av ett godkannande for forsaljning av innehavaren av godkannandet for
forsaljning
1. Utover den anmélan som gors i enlighet med artikel 116 ska innehavaren av
godkannandet for forsaljning utan onddigt drojsmal till lakemedelsmyndigheten
anmala varje atgard som innehavaren vidtar for att tillfalligt avbryta forsaljningen av
ett lakemedel, dra tillbaka ett lakemedel fran marknaden, begéra att ett godkannande
for forsaljning dras tillbaka eller inte anstka om fornyat godk&nnande for forsaljning,

och samtidigt ange orsakerna till detta.

Innehavaren av godkannandet for forsaljning ska ange om atgarden grundar sig pa
nagot av féljande skal:

a) L&kemedlet ar skadligt.
b)  Lakemedlet saknar terapeutisk effekt.
¢)  Nytta/riskforhallandet ar inte gynnsamt.

d) L&kemedlets kvalitativa och kvantitativa sammansattning 6verensstammer inte
med den uppgivna.
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e) Kontrollerna av ldkemedlet eller innehallsimnena och kontrollerna av
mellanleden i tillverkningsprocessen har inte utforts, eller sa har nagot annat
krav eller nagon annan skyldighet som utgjort en forutsattning for
tillverkningstillstandet inte iakttagits.

f)  En allvarlig risk for miljon eller folkhédlsan via miljén har identifierats och
denna har inte i tillracklig utstrackning atgardats av innehavaren av
godkannandet for forsaljning.

Om den atgard som avses i forsta stycket bestar av att dra tillbaka ett lakemedel fran
marknaden ska innehavaren av godkénnandet for forsaljning lamna information om
hur detta tillbakadragande paverkar patienter som redan behandlas.

Anmalan av ett permanent tillbakadragande fran marknaden av ett lakemedel, ett
tillfalligt aterkallande av ett godkénnande for forsaljning, ett permanent
tillbakadragande av ett godkannande for forsdljning eller ett tillfalligt avbrott i
tillhandahallandet av ett lakemedel ska géras i enlighet med artikel 116.1.

Innehavaren av godkannandet for forsaljning ska gora anmalan enligt punkt 1 om
atgarden vidtas i ett tredjeland och om den grundar sig pa nagot av de skal som anges
i artikel 195 eller 196.1 i [reviderat direktiv 2001/83/EG].

| de fall som avses i punkterna 1 och 2 ska lakemedelsmyndigheten vidarebefordra
informationen till medlemsstaternas behoriga myndigheter utan onddigt dréjsmal.

Om innehavaren av godkannandet for forsaljning avser att permanent dra tillbaka
godkannandet for forséaljning av ett kritiskt lakemedel ska innehavaren fore anmélan
enligt punkt 1 pa rimliga villkor erbjuda att éverfora godkannandet for forsaljning till
en tredje part som har forklarat sig ha for avsikt att sldppa ut det kritiska lakemedlet
pa marknaden, eller anvanda de farmaceutiska prekliniska och kliniska handlingar
som tillhandahéllits om lakemedlet i syfte att Iamna in en ans6kan i enlighet med
artikel 14 i [reviderat direktiv 2001/83/EG].

Artikel 25
Dubbla godkannanden for férsaljning

For ett bestamt lakemedel far endast ett godkannande for forsaljning beviljas en och
samma sOkande.

Genom undantag fran forsta stycket ska kommissionen tillata en och samma sokande
att l&amna in mer &n en ansokan for detta ldkemedel till 1akemedelsmyndigheten

a) om en av indikationerna eller lakemedelsformerna skyddas av ett patent eller
ett tillaggsskydd i en eller flera medlemsstater,

b) av skal som rér gemensam saluféring med ett annat féretag som inte tillhor
samma koncern som innehavaren av godkénnandet for forsaljning av det
lakemedel for vilket en dubbelt godk&nnande har begérts.

Sa snart det relevanta patentet eller tillaggsskyddet enligt led a upphor att gélla ska
innehavaren av godkannandet for forsaljning dra tillbaka det ursprungliga eller det
dubbla godké&nnandet for forséljning.

Vad betraffar humanldkemedel ska artikel 187.3 i [reviderat direktiv 2001/83/EG]
tillampas pa lakemedel som godkants enligt denna férordning.
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Utan att det paverkar den unika unionskaraktaren pa innehallet i de handlingar som
avses i artikel 12.4 a—k ska denna forordning inte utgora nagot hinder for att anvanda
tva eller flera kommersiella utforanden for ett visst humanlakemedel som omfattas av
ett enda godkannande for forsaljning.

Artikel 26
Lakemedel for anvandning av humanitéra skal

Genom undantag fran artikel 5 i [reviderat direktiv 2001/83/EG] far medlemsstaterna
stélla ett humanlakemedel som tillhér en av kategorierna i artikel 3.1 och 3.2 till
forfogande for anvandning av humanitara skal. Detta far omfatta nya terapeutiska
anvandningar av ett godkant lakemedel.

| denna artikel avses med anvandning av humanitéra skal att stalla ett lakemedel som
tillhor en av kategorierna i artikel 3.1 och 3.2 till férfogande av humanitéra skal for
en grupp patienter med en kroniskt eller svart funktionsnedsattande sjukdom eller
vars sjukdom anses vara livshotande och som inte kan behandlas pa ett
tillfredsstallande satt med ett godkant lakemedel. Lakemedlet i fraga ska antingen
vara foremal for en ansokan om godkéannande for forsaljning i enlighet med artikel 6
eller s& kommer en sadan ansdkan snart att lamnas in, eller s& genomgar det kliniska
provningar for samma indikation.

Vid tillampning av punkt 1 ska medlemsstaten meddela ldkemedelsmyndigheten.

Nar en medlemsstat planerar att anvanda ett lakemedel av humanitara skal far
kommittén for humanlakemedel efter samrad med tillverkaren eller sokanden anta
yttranden om villkoren for anvéandning, villkoren for distribution och
patientmalgruppen. Yttrandena ska uppdateras vid behov.

Vid utarbetandet av yttrandet far kommittén for humanlakemedel begéra information
och uppgifter fran innehavare av godkannande for forsaljning och fran utvecklare
och involvera dem i de inledande diskussionerna. Kommittén far ocksa anvénda
halsodata som genererats utanfor kliniska studier, i forekommande fall, beroende pa
hur tillforlitliga dessa data &r.

Lakemedelsmyndigheten far ocksa halla kontakt med lakemedelsmyndigheter i
tredjelander vad galler ytterligare utbyten av information och uppgifter.

Vid utarbetandet av yttrandet far kommittén for humanlakemedel samrada med den
berérda medlemsstaten och begéara att den tillhandahaller information eller uppgifter
som medlemsstaten férfogar 6ver och som ror det berdrda lakemedlet.

Medlemsstaterna ska beakta alla tillgdngliga yttranden och meddela
lakemedelsmyndigheten om tillgangliggorandet av lakemedel pa deras territorium pa
grundval av yttrandet. Medlemsstaterna ska sékerstélla att farmakovigilanskrav
tillampas pa dessa ldakemedel. Artikel 106.1 och 106.2 om registrering och
rapportering av misstdnkta biverkningar respektive inldmning av periodiska
sakerhetsrapporter ska galla i tillampliga delar.

Lakemedelsmyndigheten ska fora en uppdaterad forteckning dver de yttranden som
antas i enlighet med punkt 4 och offentliggora den pa sin webbplats.

Yttrandena enligt punkt 4 ska inte paverka det civil- eller straffrattsliga ansvaret for
tillverkare eller den som anstker om godk&nnande for forsaljning.
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8. Om ett program for anvandning av humanitara skal inrattas i enlighet med punkterna
1 och 5 ska stkanden sakerstalla att de patienter som deltar i programmet far tillgang
till det nya lakemedlet ocksa under tiden mellan det att lakemedlet godkéanns och att
det slapps ut pa marknaden.

9. Denna artikel ska inte paverka tillampningen av férordning (EU) nr 536/2014 och
artikel 3 1 [reviderat direktiv 2001/83/EG].
10. Lakemedelsmyndigheten far anta detaljerade riktlinjer for att faststalla formatet for

och innehallet i de meddelanden som avses i punkterna 3 och 5 samt uppgiftsutbytet
enligt denna artikel.

Artikel 27
Begaran om yttrande i vetenskapliga fragor

Pa begdran av lakemedelsmyndighetens verkstéllande direktor eller kommissionen ska
kommittén for humanlakemedel utarbeta ett yttrande i alla vetenskapliga fragor som ror
utvérderingen av humanlédkemedel. Kommittén ska vederborligen beakta varje begaran om ett
yttrande fran medlemsstaterna.

Lakemedelsmyndigheten ska offentliggora yttrandet efter det att alla uppgifter som ror
affarshemligheter har utelamnats.

Artikel 28
Regleringsbeslut om godk@nnanden for forsaljning

Ett godkannande for forséljning av ett lakemedel som omfattas av denna férordning far endast
beviljas, avslas, andras, tillfalligt aterkallas, dras tillbaka eller upphévas i enlighet med de
forfaranden och pa de grunder som anges i denna férordning.

Artikel 29
Perioder av lagstadgat skydd

Utan att det paverkar tillampningen av lagstiftningen om skydd av den industriella och
kommersiella &ganderatten ska humanldkemedel som godkénts i enlighet med denna
forordning omfattas av de perioder av lagstadgat skydd som faststélls i kapitel V11 i [reviderat
direktiv 2001/83/EG].

AVSNITT 3

TILLFALLIGT NODGODKANNANDE FOR FORSALJINING

Artikel 30
Tillfalligt n6dgodkannande for forsaljning

Under ett hot mot folkhélsan far kommissionen bevilja ett tillfalligt nédgodkannande for
forsaljning av lakemedel som dar avsedda for behandling, forebyggande eller diagnos av
allvarliga eller livshotande sjukdomar eller tillstand som é&r direkt kopplade till hotet mot
folkhélsan, innan fullstandiga kvalitetsuppgifter, prekliniska uppgifter, kliniska uppgifter samt
information och uppgifter om miljo I[&mnas in.
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Nar det galler lakemedel som innehaller eller bestar av genetiskt modifierade organismer i den
mening som avses i artikel 2.2 i direktiv 2001/18/EG ska artiklarna 13—-24 i det direktivet inte
tillampas.

En ansokan om ett tillfalligt nédgodkénnande for forsaljning ska lamnas in i enlighet med
artiklarna 5 och 6.

Artikel 31
Kriterier for beviljande av ett tillfalligt nédgodkénnande for forsaljning

Ett tillfalligt nodgodkannande for forsaljning far beviljas forst efter det att ett hot mot
folkhélsan pa unionsniva har faststallts i enlighet med artikel 23 i Europaparlamentets och
radets forordning (EU) 2022/2371% och om féljande krav ar uppfyllda:

a)

b)

Det finns ingen annan tillfredsstallande metod for behandling, férebyggande eller
diagnos som ar godkand eller tillrackligt tillganglig i unionen eller, om en sadan
metod redan ar tillganglig, s& kommer det tillfalliga nodgodkéannandet for forséljning
att bidra till att hantera hotet mot folkhélsan.

Lakemedelsmyndigheten utfardar pa grundval av tillganglig vetenskaplig evidens ett
yttrande dér den konstaterar att lakemedlet kan vara effektivt for att behandla,
forebygga eller diagnostisera sjukdomen eller tillstandet med direkt koppling till
hotet mot folkh&lsan, och den k&nda och potentiella nyttan med ldkemedlet
overvager de kénda och potentiella riskerna med det, med hansyn till hotet mot
folkhélsan.

Artikel 32
Vetenskapligt yttrande

Lakemedelsmyndigheten ska sakerstalla att det vetenskapliga yttrandet fran
kommittén for humanldkemedel avges utan onddigt dréjsmal, med hansyn till
rekommendationen fran krisarbetsgruppen enligt artikel 38.1 andra stycket. Nar
lakemedelsmyndigheten utarbetar sitt yttrande far den beakta alla relevanta uppgifter
om det bertrda ldkemedlet.

Lakemedelsmyndigheten ska granska all ny evidens som ldmnas av utvecklaren,
medlemsstaterna eller kommissionen, eller all annan evidens som den far kannedom
om, sarskilt evidens som kan paverka nytta/riskforhallandet for det berorda
lakemedlet.

Lakemedelsmyndigheten ska uppdatera sitt vetenskapliga yttrande vid behov.

Lakemedelsmyndigheten ska utan onddigt drojsmal Gversanda det vetenskapliga
yttrandet och uppdateringarna av det samt eventuella rekommendationer om det
tillfalliga nddgodkannandet for forséaljning till kommissionen.

Artikel 33
Kommissionens beslut om ett tillfalligt nédgodkannande for forsaljning

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2022/2371 av den 23 november 2022 om allvarliga
granséverskridande hot mot manniskors hélsa och om upphédvande av beslut nr 1082/2013/EU (EUT
L 314, 6.12.2022, s. 26).
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1. Pa grundval av ldkemedelsmyndighetens vetenskapliga yttrande eller
uppdateringarna av det enligt artikel 32.1 och 32.2 ska kommissionen utan onodigt
dréjsmal genom genomforandeakter fatta ett beslut om det tillfalliga
nddgodkannandet for forséljning av det lakemedel som omfattas av de sarskilda
villkor som faststallts i enlighet med punkterna 2, 3 och 4. Dessa genomférandeakter
ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 173.2.

2. Pa grundval av lakemedelsmyndighetens vetenskapliga yttrande enligt punkt 1 ska
kommissionen faststalla sarskilda villkor for det tillfalliga nodgodkannandet for
forsaljning, sarskilt villkor for tillverkning, anvéandning, tillhandahallande och
sékerhetsovervakning samt efterlevnad av god tillverkningssed och praxis vad galler
farmakovigilans. Vid behov far villkoren ange vilka satser av lakemedlet som
omfattas av det tillfalliga n6dgodké&nnandet for forsaljning.

3. Sarskilda villkor far faststallas for att krava att pagaende studier slutfors eller att nya
studier utfors for att sakerstélla en séker och effektiv anvéndning av lakemedlet eller
minimera dess miljopaverkan. En tidsfrist ska faststallas for inlamningen av dessa
studier.

4. Dessa sarskilda villkor och, i forekommande fall, tidsfristerna for nar de ska vara
uppfyllda ska anges i villkoren for godk&nnandet for forséljning och ska omprévas
arligen av lakemedelsmyndigheten.

Artikel 34
Giltighetstid for ett tillfalligt nodgodkannande for forsaljning

Det tillfalliga nédgodké&nnandet for forsaljning ska upphora att galla nar kommissionen
upphéver faststallandet av ett hot mot folkhalsan i enlighet med artikel 23.2 och 23.4 i
forordning (EU) 2022/2371.

Artikel 35

Andring, tillfalligt aterkallande eller upphavande av ett tillfalligt nodgodkannande for
forsaljning

Kommissionen far nar som helst tillfalligt aterkalla, upphédva eller andra det tillfalliga
nodgodkannandet for forsaljning genom genomforandeakter i nagot av foljande fall:

a) Kriterierna i artikel 31 &r inte langre &r uppfyllda.

b) Det &r lampligt for att skydda folkhalsan.

C) Innehavaren av det tillfalliga godkannandet for forséljning har inte iakttagit de
villkor och skyldigheter som faststélls i det tillfalliga ndédgodk&nnandet for
forsaljning.

d) Innehavaren av det tillfalliga godk&nnandet for forsaljning har inte uppfyllt de

sérskilda villkor som faststéllts i enlighet med artikel 33.

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

Artikel 36

Beviljande av ett godkannande for forsaljning eller villkorligt godkannande for forsaljning
efter ett tillfalligt nédgodkénnande for forsaljning
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En innehavare av ett godkannande for forséljning enligt artikel 33 far lamna in en ansokan i
enlighet med artiklarna 5 och 6 for att erhalla ett godkannande i enlighet med artikel 13, 16
eller 19.

Av skél som ror lagstadgat uppgiftsskydd ska det tillfalliga nddgodkannande for forséljning
och eventuella efterféljande godkannanden for forséljning som avses i forsta stycket anses
tillndra samma 6vergripande godkannande for forséljning.

Artikel 37
Overgéngsperiod

Nar ett tillfalligt godkannande for forsaljning av ett lakemedel tillfalligt aterkallas eller
upphévs av andra skal &n ldkemedlets sékerhet, eller om det tillfalliga n6dgodkannandet for
forsaljning upphor att galla, far medlemsstaterna i undantagsfall tillata att lakemedlet under en
overgangsperiod lamnas ut till patienter som redan behandlas med det.

Artikel 38
Forhallande till artikel 18 i forordning (EU) 2022/123
1. For lakemedel for vilka lakemedelsmyndigheten far overvaga ett tillfalligt

nédgodkénnande for forsaljning ska artikel 18.1 och 18.2 i forordning (EU)
2022/123% galla.

Krisarbetsgruppen ska lamna en rekommendation avseende ett tillfalligt
nddgodkannande for forséljning till kommittén for humanlakemedel om att avge ett
yttrande i enlighet med artikel 32. For att gora detta far den krisarbetsgrupp som
inrattats i enlighet med artikel 15 i foérordning (EU) 2022/123 vid behov vidta de
atgarder som avses i artikel 18.2 i den forordningen fore faststallandet av ett hot mot
folkhélsan.

2. Om en begdran om en rekommendation enligt artikel 18.3 i forordning (EU)
2022/123 har gjorts och det finns en ansdkan om ett tillfalligt nédgodkannande for
forsaljning for det berorda laékemedlet ska forfarandet for en rekommendation enligt
artikel 18.3 i férordning (EU) 2022/123 avbrytas och foretrade ska ges forfarandet
for ett tillfalligt nodgodkénnande for forsaljning. Alla tillgangliga uppgifter ska
beaktas i samband med ansokan om ett tillfalligt nédgodkannande for forséljning.

Artikel 39

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

Nar kommissionen har beviljat ett tillfalligt nddgodkénnande for forsaljning i enlighet med
artikel 33 ska medlemsstaterna dra tillbaka alla godk&nnanden som beviljats i enlighet med
artikel 3.2 i [reviderat direktiv 2001/83/EG] for anvandning av lakemedel som innehaller
samma aktiva substans for alla indikationer som omfattas av det tillfalliga godkannandet for
forséljning.

3 Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2022/123 av den 25 januari 2022 om en forstéarkt roll
for Europeiska lakemedelsmyndigheten vid krisberedskap och krishantering avseende lakemedel och
medicintekniska produkter (EUT L 20, 31.1.2022, s. 1).
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KAPITEL Il

INCITAMENT TILL UTVECKLING AV PRIORITERADE
ANTIMIKROBIELLA MEDEL

Artikel 40
Beviljande av ratten till en 6verforbar voucher for dataexklusivitet

Pa begaran av sokanden i samband med ansokan om godkénnande for forsaljning far
kommissionen genom genomférandeakter bevilja en overforbar voucher for
dataexklusivitet for ett prioriterat antimikrobiellt medel enligt punkt 3, pa de villkor
som avses i punkt 4 och pa grundval av en vetenskaplig beddmning av

lakemedelsmyndigheten.

Den voucher som avses i punkt 1 ska ge innehavaren ratt till ytterligare 12 manaders

uppgiftsskydd for ett godkant lakemedel.

Ett antimikrobiellt medel ska anses vara ett prioriterat antimikrobiellt medel om
prekliniska och kliniska uppgifter visar pa en stor klinisk nytta avseende

antimikrobiell resistens och om det har minst en av f6ljande egenskaper:
a)  Det tillhor en ny klass av antimikrobiella medel.

b)  Dess verkningsmekanism skiljer sig markant fran verkningsmekanismen for

varje annat godkant antimikrobiellt medel i unionen.

c)  Detinnehaller en aktiv substans som inte tidigare har godkants i ett lakemedel i
unionen och som bekdmpar en multiresistent organism och en allvarlig eller

livshotande infektion.

Nér lakemedelsmyndigheten gor sin vetenskapliga beddmning av kriterierna enligt
forsta stycket, och nar det géller antibiotika, ska den beakta WHO:s foérteckning 6ver
prioriterade patogener for forskning och utveckling av nya antibiotika, eller en

motsvarande forteckning som upprattats pa unionsniva.
For att beviljas vouchern av kommissionen ska sékanden

a) visa att denne har kapacitet att tillhandahalla det prioriterade antimikrobiella

medlet i tillrackliga méangder for de véantade behoven pa unionsmarknaden,

b) tillhandahalla information om allt direkt ekonomiskt stéd som denne fatt for

forskning som rér utvecklingen av det prioriterade antimikrobiella medlet.

Inom 30 dagar fran beviljandet av godkannandet for forsaljning ska innehavaren av
godkannandet for forséljning gora den information som avses i led b tillganglig foér
allmanheten via en sérskild webbsida och ska i1 god tid meddela

lakemedelsmyndigheten den elektroniska lanken till webbsidan.

Artikel 41
Overféring och anvandning av vouchern

En voucher far anvandas for att forlanga uppgiftsskyddet med 12 manader for ett
prioriterat antimikrobiellt medel eller ndgot annat lakemedel som har godkants i
enlighet med denna férordning for samma eller en annan innehavare av godké&nnande

for forséljning.
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En voucher ska kunna anvéandas endast en gang och for ett och samma centralt
godkanda lakemedel, och endast om det ldkemedlet har atnjutit lagstadgat
uppgiftsskydd i hogst fyra ar.

En voucher far endast anvandas om godkannandet for forsaljning for det prioriterade
antimikrobiella medel for vilket ratten ursprungligen beviljades inte har dragits

tillbaka.

2. For att anvénda vouchern ska agaren av den anstka om en andring av det bertrda
godk&nnandet for forsaljning 1 enlighet med artikel 47 for att forlanga
uppgiftsskyddet.

3. En voucher far dverforas till en annan innehavare av ett godkannande for forsaljning,

men far darefter inte Gverforas vidare.

4. En innehavare av ett godké&nnande for forséljning till vilken en voucher dverfors ska
underratta lakemedelsmyndigheten om dverféringen inom 30 dagar och ange vardet
av transaktionen mellan de bada parterna. Lakemedelsmyndigheten ska gdra denna
information allmént tillganglig.

Artikel 42
Giltighet for vouchern
1. En voucher &r inte langre giltig i foljande fall:

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

b)  Om den inte anvands inom fem ar fran den dag da den beviljades.

2. Kommissionen far aterkalla vouchern fore den 6verféring som avses i artikel 41.3
om en begéaran om tillhandahallande, upphandling eller inkop av det prioriterade
antimikrobiella medlet i unionen inte har tillgodosetts.

3. Utan att det paverkar tillimpningen av patentrattigheter eller tillaggsskydd®* galler
att om ett prioriterat antimikrobiellt medel dras tillbaka fran unionsmarknaden innan
de perioder av marknads- och uppgiftsskydd som faststélls i artiklarna 80 och 81 i
[reviderat direktiv 2001/83/EG] loper ut, ska dessa perioder inte hindra validering,
godkannande och utslappande pa marknaden av ett lakemedel som anvéander det
prioriterade antimikrobiella medlet som referenslakemedel i enlighet med kapitel II
avsnitt 2 i [reviderat direktiv 2001/83/EG].

Artikel 43
Tillampningsperiod for kapitel 111

Detta kapitel ska tillampas till och med den [Publikationsbyran: for in datumet = 15 ar efter
dagen for denna forordnings ikrafttradande] eller till och med den dag da kommissionen har
beviljat totalt tio vouchrar i enlighet med detta kapitel, beroende pa vilket som infaller forst.

34 Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 469/2009 (EUT L 152, 16.6.2009, s. 1).
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KAPITEL IV

ATGARDER EFTER GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Artikel 44
Bradskande begransningsatgarder av sakerhets- eller effektskal

Om innehavaren av ett godkénnande for forséljning i héndelse av en risk for
folkhélsan vidtar bradskande begransningsatgarder av sakerhets- eller effektskal pa
eget initiativ ska innehavaren av godkannandet for forsaljning omedelbart underratta
lakemedelsmyndigheten om detta.

Om lakemedelsmyndigheten inte har inkommit med nagra invandningar inom 24
timmar fran det att den mottagit denna information, ska de bradskande
begransningsatgéarderna anses vara tillfalligt godkéanda.

Innehavaren av godkénnandet for forséljning ska i enlighet med artikel 47 lamna in
en motsvarande ansékan om andring inom 15 dagar fran det att begransningsatgarden
har inletts.

| handelse av en risk for folkhédlsan far kommissionen andra godkannandet for
forséaljning for att alagga innehavaren av godkéannandet for forsaljning att vidta
bradskande begransningsatgarder av sakerhets- eller effektskal.

Kommissionen ska fatta beslutet om &ndring av godkannandet for forsaljning genom
genomforandeakter.

Om kommissionen i enlighet med denna artikel alagger begransningsatgarder av skal
som ror en saker och effektiv anvandning av lakemedlet far den ocksa anta ett beslut
som riktar sig till medlemsstaterna i enlighet med artikel 57.

Om innehavaren av godkénnandet for forsaljning motsétter sig kommissionens beslut
far denne lamna skriftliga synpunkter pa andringen till lakemedelsmyndigheten inom
15 dagar fran mottagandet av kommissionens beslut. Lakemedelsmyndigheten ska pa
grundval av de skriftliga synpunkterna utfarda ett yttrande om huruvida &ndringen
behdver revideras.

Om andringen behdver revideras ska kommissionen fatta ett slutligt beslut i enlighet
med det granskningsforfarande som avses i artikel 173.2.

Om ett hénskjutande enligt artikel 55 i denna forordning eller enligt artikel 95 eller
114 i [reviderat direktiv 2001/83/EG] inleds avseende samma sakerhets- eller
effektfrdga som omfattas av denna andring ska alla skriftliga synpunkter fran
innehavaren av godkannandet for forsaljning beaktas vid det hanskjutandet.

Artikel 45

Uppdatering av ett godkannande for forsaljning med hansyn till den vetenskapliga och
tekniska utvecklingen

Efter det att ett godkdnnande for forsaljning har beviljats i enlighet med denna
forordning ska innehavaren av godkéannandet for forséljning, med avseende pa de
tillverknings- och kontrollmetoder som féreskrivs i punkterna 6 och 10 i bilaga I till
[reviderat direktiv 2001/83/EG], ta hansyn till den vetenskapliga och tekniska
utvecklingen och gora de dandringar som kan krévas for att lakemedlet ska kunna
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tillverkas och kontrolleras enligt allmant vedertagna vetenskapliga metoder.
Innehavaren av godkannandet for forséljning ska anséka om godké&nnande av
motsvarande andringar i enlighet med artikel 47 i denna foérordning.

Innehavaren av godkannandet for forsaljning ska utan onddigt drojsmal forse
lakemedelsmyndigheten, kommissionen och medlemsstaterna med all ny information
som kan medfora andringar av de uppgifter och handlingar som avses i artikel 11, 28,
41 eller 62 i [reviderat direktiv 2001/83/EG], i bilaga I eller II till det direktivet eller i
artikel 12.4 i denna forordning.

Innehavaren av godkannandet for forsaljning ska utan onddigt dréjsmal underratta
lakemedelsmyndigheten och kommissionen om alla forbud eller begréansningar som
alagts innehavaren, eller en enhet som har ett avtalsforhallande med innehavaren, av
de behodriga myndigheterna i nagot av de lander dar lakemedlet salufors, och om
annan ny information som skulle kunna paverka utvarderingen av nyttan och riskerna
med det berorda lakemedlet. Informationen ska innehalla bade positiva och negativa
resultat av kliniska provningar eller andra studier vid alla indikationer och i alla
populationer, oberoende av om detta ar infort i godkannandet for forsaljning, samt
uppgifter om lakemedlets anvandning dar denna anvéandning inte omfattas av
villkoren for godké&nnandet for forséljning.

Innehavaren av  godkdnnandet  for  forsdljning ska  sékerstdlla  att
produktinformationen och villkoren for godkannandet for forséljning, inklusive
produktresumén, markningen och bipacksedeln, uppdateras i enlighet med aktuella
vetenskapliga ron, inklusive de slutsatser av bedémningen och de rekommendationer
som offentliggjorts i den europeiska webbportal for lakemedel som upprattats i
enlighet med artikel 104.

Lakemedelsmyndigheten far nar som helst begéara att innehavaren av godkannandet
for forsaljning overlamnar uppgifter som visar att nytta/riskforhallandet fortfarande
ar gynnsamt. Innehavaren av godkannandet for forsaljning ska fullt ut och utan
dréjsmal besvara en sadan begéran. Innehavaren av godkannandet for forséljning ska
ocksa fullt ut och inom den faststallda tidsfristen besvara varje begéaran fran en
behdrig myndighet om genomférande av ndgon av de atgarder som tidigare inforts,
inklusive atgarder for riskminimering.

Lakemedelsmyndigheten far nar som helst begéra att innehavaren av godkénnandet
for forsaljning lamnar in en kopia av masterfilen for systemet for farmakovigilans.
Innehavaren av godké&nnandet for forsaljning ska lamna in kopian senast sju dagar
efter det att begéran har mottagits.

Innehavaren av godkannandet for forsaljning ska ocksa fullt ut och inom den
faststallda tidsfristen besvara varje begaran fran en behorig myndighet om
genomférande av nagon av de atgarder som tidigare inforts avseende risker for
miljon eller folkhélsan, inklusive antimikrobiell resistens.

Artikel 46
Uppdatering av riskhanteringsplaner

Innehavaren av ett godkénnande for forséljning av ett lakemedel enligt artiklarna 9
och 11 i [reviderat direktiv 2001/83/EG] ska lamna in en riskhanteringsplan och en
sammanfattning av denna till ldkemedelsmyndigheten, om godké&nnandet for
forsaljning av referenslakemedlet dras tillbaka men godkannandet for forsaljning av
lakemedlet enligt artiklarna 9 och 11 i [reviderat direktiv 2001/83/EG] bibehalls.
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Riskhanteringsplanen och sammanfattningen av denna ska lamnas in till
lakemedelsmyndigheten inom 60 dagar fran det att godkannandet fér férsaljning av
referenslakemedlet drogs tillbaka genom en &ndring i enlighet med artikel 47.

Lakemedelsmyndigheten far krava att en innehavare av ett godkannande for
forsaljning av ett lakemedel enligt artiklarna 9, 10, 11 och 12 i [reviderat direktiv
2001/83/EG] ska lamna in en riskhanteringsplan och en sammanfattning av denna
om

a) ytterligare atgarder for riskminimering har inforts for referenslakemedlet, eller
b)  det & motiverat av skal som ror farmakovigilans.

| det fall som avses i punkt 2 a ska riskhanteringsplanen anpassas till
riskhanteringsplanen for referenslakemedlet.

Det krav som avses i punkt 3 ska vederborligen motiveras skriftligen och meddelas
innehavaren av godkannandet for forsaljning och ska innehdlla en tidsfrist for
inlamning av riskhanteringsplanen och sammanfattningen genom en andring i
enlighet med artikel 47.

Artikel 47
Andring av ett godkannande for férsaljning

En ans6kan om andring av ett centraliserat godkannande for forsaljning ska goras av
innehavaren av godkannandet for forsaljning pa elektronisk véag och i de format som
lakemedelsmyndigheten tillhandahaller, savida inte dndringen &r en uppdatering som
innehavaren gor av sin information i en databas.

Andringar ska delas in i olika kategorier beroende pé risken for folkhalsan och den
potentiella inverkan pa det berorda lakemedlets kvalitet, sakerhet och effekt. Dessa
kategorier ska stracka sig fran andringar av villkoren for godkénnandet for
forsaljning som har storst potentiell inverkan pa lakemedlets kvalitet, sakerhet eller
effekt, till andringar som har mycket liten eller ingen inverkan pa dessa samt
administrativa andringar.

Forfarandena for granskning av ansokningar om andringar ska sta i proportion till de
risker och den inverkan som de inbegriper. Dessa ska stracka sig fran forfaranden
som endast tillater ett genomforande efter ett godkannande grundat pa en fullstandig
vetenskaplig bedémning, till forfaranden som tillater ett omedelbart genomforande
och en efterfoljande anmalan fran innehavaren av godkannandet for forsaljning till
lakemedelsmyndigheten. Forfarandena far ocksa inbegripa uppdateringar som
innehavaren av godkannandet for forsaljning gor av sin information i en databas.

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

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

b)  Forfaranden for granskning av ansokningar om andringar av villkoren for ett
godké&nnande for forséljning, inklusive forfaranden for uppdateringar via en
databas.

¢)  Villkoren for inlamning av en enda anstkan for mer an en andring av villkoren
for ett och samma godkannande for forséaljning och for en och samma éndring
av villkoren for flera godkannanden for forsaljning.

74

SV



SV

d)  Undantag fran dandringsforfarandena som gor det mojligt att direkt genomfara
uppdateringen av information i godkannandet for forséljning enligt bilaga I.

e)  Villkoren och forfarandena for samarbete med behériga myndigheter i
tredjelander eller internationella organisationer nér det géller granskning av
ansokningar om andringar av villkoren for ett godkannande for forséljning.

Artikel 48

Vetenskapligt yttrande om uppgifter fran icke-vinstdrivande enheter for nya
anvandningsomraden for godkanda lakemedel

En enhet som inte bedriver ekonomisk verksamhet (icke-vinstdrivande enhet) far till
lakemedelsmyndigheten eller en medlemsstats behdriga myndighet lamna in
valgrundad preklinisk eller Kklinisk evidens for en ny terapeutisk indikation som
forvéntas tillgodose ett icke tillgodosett medicinskt behov.

Lakemedelsmyndigheten far, pd begaran av en medlemsstat, kommissionen eller pa
eget initiativ och pa grundval av all tillganglig evidens, gora en vetenskaplig
utvardering av nyttan och riskerna med anvéndningen av ett lakemedel med en ny
terapeutisk indikation som avser ett icke tillgodosett medicinskt behov.

Lakemedelsmyndighetens yttrande ska offentliggéras och medlemsstaternas behoriga
myndigheter ska underréttas.

Om yttrandet ar positivt ska innehavarna av godkannande for forsaljning av de
berdrda lakemedlen 1dmna in en &ndring for att uppdatera produktinformationen med
den nya terapeutiska indikationen.

Artikel 81.2 ¢ i [reviderat direktiv 2001/83/EG] ska inte tillampas pa andringar enligt
den har artikeln.

Artikel 49
Overforing av ett godkannande for forséljning

Ett godkéannande for forsédljning far overforas till en ny innehavare av ett
godkannande for forséljning. En sadan overforing ska inte betraktas som en andring.
Overforingen ska vara foremal for forhandsgodkannande frdn kommissionen, genom
genomforandeakter, efter inldmning av en ans6kan om G&verforing till
lakemedelsmyndigheten.

Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 175
for att komplettera denna forordning genom att faststalla forfaranden for granskning
av ansokningar till l1akemedelsmyndigheten om 6verféringar av godk&nnanden for
forsaljning.

Artikel 50
Tillsynsmyndigheter

Nar det géller lakemedel som tillverkas i unionen ska tillsynsmyndigheterna for
tillverkningen vara de behoriga myndigheterna i den eller de medlemsstater som har
beviljat det tillverkningstillstand som avses i artikel 142.1 i [reviderat direktiv
2001/83/EG] for lakemedlet i fraga.
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Nar det galler lakemedel som importeras fran tredjeléander ska tillsynsmyndigheterna
for importen vara de behdriga myndigheterna i den eller de medlemsstater som har
beviljat importdren det tillstind som avses i artikel 142.3 i [reviderat direktiv
2001/83/EG], om inte unionen och exportlandet har kommit Overens om att
kontrollerna ska utforas i exportlandet och att tillverkaren ska tillampa standarder for
god tillverkningssed som minst &r likvardiga med dem som galler i unionen.

En medlemsstat far begéara bistand fran en annan medlemsstat eller fran
lakemedelsmyndigheten.

Tillsynsmyndigheten for farmakovigilans ska vara den behdriga myndigheten i den
medlemsstat dar masterfilen for systemet for farmakovigilans forvaras.

Artikel 51
Tillsynsmyndigheternas ansvarsomraden

Tillsynsmyndigheterna for tillverkning och import ska for unionens rékning vara
ansvariga for att kontrollera att innehavaren av godkannandet for forsdljning av
lakemedlet eller tillverkaren eller importdren som &r etablerad i unionen uppfyller
kraven avseende tillverkning och import i kapitlen X1 och XV i [reviderat direktiv
2001/83/EG].

Nar tillsynsmyndigheterna utfér den kontroll som avses i forsta stycket far de begara
att atfoljas av en rapportor eller expert som utsetts av kommittén for
humanlakemedel eller av en inspektor fran lakemedelsmyndigheten.

Tillsynsmyndigheterna for farmakovigilans ska for unionens rékning vara ansvariga
for att kontrollera att innehavaren av godkannandet for forsaljning av lakemedlet
uppfyller kraven avseende farmakovigilans i kapitlen IX och XV i [reviderat direktiv
2001/83/EG].

Tillsynsmyndigheterna for farmakovigilans far, nar det anses nddvandigt, utfora
inspektioner innan det att lakemedlet godkénts for att kontrollera att systemet for
farmakovigilans, som det beskrivs av sokanden i ansdkan, &r precist och
valfungerande.

Om kommissionen, i enlighet med artikel 202 i [reviderat direktiv 2001/83/EG], far
information om allvarliga meningsskiljaktigheter mellan medlemsstaterna i
beddmningen av huruvida innehavaren av godkdnnandet for forséljning av
humanlédkemedlet eller en tillverkare eller importér som dar etablerad i unionen
uppfyller kraven i punkt 1, far kommissionen efter samrad med de ber6rda
medlemsstaterna begéra att en inspektor fran tillsynsmyndigheten foretar en ny
inspektion hos innehavaren av godkannandet for forséljning, tillverkaren eller
importoren.

Inspektoren ska atfoljas av tva inspektorer fran medlemsstater som inte ar parter i
tvisten eller av tva experter som utsetts av kommittén for humanlakemedel.

Om inte annat féljer av 6verenskommelser som kan ha traffats mellan unionen och
tredjelander i enlighet med artikel 50 far kommissionen, efter en motiverad begaran
fran en medlemsstat eller fran kommittén for humanlakemedel, eller pa eget initiativ,
begédra att en tillverkare som &r etablerad i ett tredjeland underkastar sig en
inspektion.
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Inspektionen ska utforas av inspektorer fran medlemsstaterna med lamplig
kompetens. De far begéra att atfoljas av en rapportor eller expert som utsetts av
kommittén for humanlakemedel eller av en inspektor fran lakemedelsmyndigheten.
Inspektorernas rapport ska goras tillganglig elektroniskt for kommissionen,
medlemsstaterna och lakemedelsmyndigheten.

Artikel 52
Lakemedelsmyndighetens inspektionskapacitet

Nar en inspektion som ingar i tillsynssystemet enligt artikel 188.1 a i [reviderat
direktiv 2001/83/EG] begérs i enlighet med artikel 11.2 for en anldggning som &r
belagen i ett tredjeland, far tillsynsmyndigheten for denna anldggning begara att
lakemedelsmyndigheten deltar i eller utfor inspektionen.

Pa en begéran enligt punkt 1 far lakemedelsmyndigheten besluta att géra nagot av
foljande:

a) Attt bista tillsynsmyndigheten genom att delta i en gemensam inspektion med
tillsynsmyndigheten for anlaggningen. 1 sa fall leder tillsynsmyndigheten
inspektionen och uppfoljningen. N&r inspektionen har slutforts beviljar
tillsynsmyndigheten relevant intyg om god tillverkningssed och for in intyget i
unionsdatabasen.

b)  Att utfora inspektionen och uppféljningen pa tillsynsmyndighetens vagnar. Nar
inspektionen har slutforts beviljar lakemedelsmyndigheten relevant intyg om
god tillverkningssed och for in intyget i den unionsdatabas som avses i artikel
188.15 i [reviderat direktiv 2001/83/EG].

Om  lakemedelsmyndigheten  beslutar ~ att  utféra  inspektionen  far
lakemedelsmyndigheten begéra att andra medlemsstater deltar i inspektionen. Vid en
sddan begéran ska bestammelserna om gemensamma inspektioner i artikel 189 i
[reviderat direktiv 2001/83/EG] galla. Om ldkemedelsmyndigheten utfor
inspektionen i form av en gemensam inspektion leder lakemedelsmyndigheten
inspektionen.

Lakemedelsmyndigheten far ocksd begéra att atféljas av en rapportor eller expert
som utsetts av kommittén for humanldkemedel.

Om en uppfdljande inspektion kravs pa grund av ett intyg om bristande
Overensstammelse med god tillverkningssed som utfardats av
lakemedelsmyndigheten, ska tillsynsmyndigheten foér anldggningen ansvara for
utforandet av den; forfarandet i punkt 2 ska tillampas om tillsynsmyndigheten for
denna anldggning begdr att ldkemedelsmyndigheten deltar i den uppfdljande
inspektionen eller tar Over utférandet av den.

Lékemedelsmyndigheten ska beakta kriterierna i bilaga 11l n&r den fattar beslut i
enlighet med punkt 2.

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

Lékemedelsmyndighetens inspektorer ska ha samma befogenheter som den behdriga
myndighetens officiella foretradare i enlighet med dessa bestdmmelser.

Pa begaran av en medlemsstat far lakemedelsmyndighetens inspektorer bista
medlemsstaten i fraga i utforandet av inspektioner enligt artikel 78 i forordning (EU)
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nr 536/2014. Lékemedelsmyndigheten ska fatta beslut om huruvida den sjalv ska
utféra sadana inspektioner pa grundval av kriterierna i bilaga I1I.

Lakemedelsmyndigheten ska sakerstalla att

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

b)  lakemedelsmyndighetens inspektorer har sakkunskap, teknisk kunskap och
formell kompetens som &r likvardig med de nationella inspektérernas i enlighet
med den sammanstdlining som offentliggdrs av kommissionen om
unionsforfaranden for inspektioner och informationsutbyte,

c) den deltar som en inspektionsmyndighet 1 det gemensamma
revisionsprogrammet och ar foremal for regelbundna revisioner.

Artikel 53
Internationella inspektioner

Lakemedelsmyndigheten ska i samrad med kommissionen samordna ett strukturerat
samarbete om inspektioner i tredjelander mellan medlemsstaterna och, beroende pa
vad som é&r relevant, Europaradets Europeiska direktorat for lakemedelskvalitet och
halsovard, Varldshalsoorganisationen och betrodda internationella myndigheter,
genom internationella inspektionsprogram.

Kommissionen far i samarbete med lakemedelsmyndigheten anta detaljerade
riktlinjer for principerna for dessa internationella inspektionsprogram.

Artikel 54
Gemensamt revisionsprogram
Den inspektionsarbetsgrupp som avses i artikel 142 k ska
a) inrdtta och utveckla ett gemensamt revisionsprogram och utdva tillsyn éver det,

b)  Overvaka varje atgard som vidtas av medlemsstaten i enlighet med och
begransat till punkt 4,

c) sakerstalla samarbete med relevanta organ pa internationell niva och
unionsniva  for att underlatta arbetet inom det gemensamma
revisionsprogrammet.

Vid tillampning av forsta stycket far inspektionsarbetsgruppen inratta en operativ
undergrupp.

Vid tilldmpning av punkt 1 a ska varje medlemsstat
a) tillhandahalla utbildade revisorer,

b) godta att den behériga myndighet som ansvarar for genomférandet av god
tillverknings- och distributionssed och darmed sammanhangande tillsyns- och
verkstéllighetsverksamhet som géller l&kemedel och aktiva substanser &r
foremal for revisioner som utfors regelbundet och i férekommande fall i
enlighet med det gemensamma revisionsprogrammet.

78

SV



Det gemensamma revisionsprogrammet ska betraktas som en integrerad del av det
kvalitetssystemet for inspektionsmyndigheter som avses i artikel 3.3 i
kommissionens direktiv (EU) 2017/1572%° och sékerstalla att Iampliga och likvardiga
kvalitetsstandarder uppratthalls inom unionens natverk av nationella behoriga
myndigheter.

Inom ramen for det gemensamma revisionsprogrammet ska revisorerna utférda en
revisionsrapport efter varje revision. Revisionsrapporten ska i forekommande fall
innehdlla lampliga rekommendationer om de atgarder som den berérda
medlemsstaten ska Overvdga att vidta for att sékerstdlla att dess relevanta
kvalitetssystem och verkstallighetsverksamhet Gverensstammer med unionens
kvalitetsstandarder.

Pa begaran av medlemsstaten far kommissionen eller lakemedelsmyndigheten bista
medlemsstaten i vidtagandet av lampliga atgarder i enlighet med forsta stycket.

Vid tillampning av punkt 4 ska lakemedelsmyndigheten

a)  sakerstalla att revisionsrapporterna inom det gemensamma
revisionsprogrammet &r av hog kvalitet och konsekventa,

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

Den sammanstallning av unionsférfaranden for inspektioner och informationsutbyte
som avses i artikel 3.1 i direktiv 2017/1572 ska uppdateras av
lakemedelsmyndigheten sa att den omfattar regler om det gemensamma
revisionsprogrammets funktion, struktur och arbetsuppgifter.

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

Artikel 55
Hanskjutningsférfarande

Om tillsynsmyndigheterna eller de behdriga myndigheterna i nagon annan
medlemsstat anser att tillverkaren eller importéren som ar etablerad pa unionens
territorium inte langre fullgor sina skyldigheter enligt kapitel XI i [reviderat direktiv
2001/83/EG] ska de utan onddigt dréjsmal underrétta lakemedelsmyndigheten och
kommissionen och darvid utforligt redovisa skalen och foresla atgarder.

Pa liknande satt géller att om en medlemsstat eller kommissionen anser att nagon av
atgarderna i kapitlen 1X, XIV och XV i [reviderat direktiv 2001/83/EG] ska tillampas
pa det berdrda lakemedlet eller om kommittén for humanlakemedel har avgett ett
yttrande om detta, ska de utan onddigt drojsmal underratta varandra samt kommittén
for humanlakemedel och darvid utforligt redovisa skalen och foresla atgarder.

| varje situation som beskrivs i punkt 1 ska kommissionen begéra att
ldkemedelsmyndigheten yttrar sig inom en tidsfrist som kommissionen ska faststélla
med hansyn till hur bradskande fragan ar, for att de aberopade skalen ska kunna

SV

Kommissionens direktiv (EU) 2017/1572 av den 15 september 2017 om komplettering av
Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG vad géller principer och riktlinjer for god

tillverkningssed for humanlakemedel (EUT L 238, 16.9.2017, s. 44).
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provas. Innehavaren av godkénnandet for forsaljning av humanldkemedlet ska i
mojligaste man anmodas att lamna muntliga eller skriftliga forklaringar.

3. Kommissionen far nar som helst under det forfarande som faststalls i denna artikel,
efter lampligt samrad med lakemedelsmyndigheten, vidta tillfalliga atgarder genom
genomforandeakter. Dessa tillfalliga atgarder ska borja tillampas omedelbart.

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

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

4, Nar bradskande atgarder kravs for att skydda folkhalsan eller miljon, far en
medlemsstat inom sitt territorium, pa eget initiativ eller pa kommissionens begaran,
tillfalligt forbjuda anvandningen av ett humanldkemedel som har godkénts i enlighet
med denna forordning.

Nar medlemsstaten handlar pa eget initiativ ska den senast arbetsdagen efter det
tillfalliga forbudet underratta kommissionen och lakemedelsmyndigheten om skalen
till atgarden. Lakemedelsmyndigheten ska utan drojsmal underratta Gvriga
medlemsstater. Kommissionen ska omedelbart inleda det forfarande som foreskrivs i
punkterna 2 och 3.

5. | de fall som avses i punkt 4 ska medlemsstaten sakerstalla att halso- och
sjukvardspersonal omgaende informeras om atgarden och skalen till den. De natverk
som upprattats av yrkesorganisationer far anvandas for detta andamal.
Medlemsstaterna ska underrdtta kommissionen och lakemedelsmyndigheten om de
atgarder som vidtagits i detta syfte.

6. Det tillfalliga forbud som avses i punkt 4 far bibehallas tills ett slutligt beslut har
antagits av kommissionen i enlighet med punkt 3.

7. Lakemedelsmyndigheten ska pa begaran informera alla berérda personer om det
slutliga beslutet och gora det tillgangligt for allménheten omedelbart efter det att det
fattats.

8. Om forfarandet inleds som en foljd av utvarderingen av uppgifter fran

farmakovigilansen ska lakemedelsmyndighetens yttrande i enlighet med punkt 2
antas av kommittén for humanlakemedel pa grundval av en rekommendation fran
kommittén for sékerhetsovervakning och riskbedémning av lékemedel, och artikel
115.2 i [reviderat direktiv 2001/83/EG] ska tillampas.

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

Artikel 56
Atgard avseende villkorligt godkannande for forsaljning

Om lakemedelsmyndigheten konstaterar att en innehavare av ett godkénnande for forsaljning
som beviljats i enlighet med artikel 19, inklusive en ny terapeutisk indikation som beviljats i
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enlighet med artikel 19, inte har fullgjort de skyldigheter som faststalls i godkannandet for
forsaljning, ska lakemedelsmyndigheten underrdtta kommissionen om detta.

Kommissionen ska anta ett beslut om att andra, tillfalligt aterkalla eller upphédva det
godkannandet for forséljning i enlighet med forfarandet i artikel 13.

Artikel 57

Medlemsstaternas genomférande av villkor eller begrénsningar for ett unionsgodkannande
for forsaljning

Nar kommittén for humanldkemedel i sitt yttrande hénvisar till de rekommenderade villkor
eller begransningar som foreskrivs i artikel 12.4 d—g far kommissionen anta ett beslut som
riktar sig till medlemsstaterna, i enlighet med artikel 13, vad géller genomférandet av dessa
villkor eller begrénsningar.

KAPITEL V

MYNDIGHETSSTOD FORE GODKANNANDET

Artikel 58
Vetenskaplig radgivning

1. Foretag eller, i forekommande fall, icke-vinstdrivande enheter far begéra
vetenskaplig  radgivning enligt artikel 138.1 andra stycket p fran
lakemedelsmyndigheten.

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

2. Vid utarbetandet av den vetenskapliga radgivning som avses i punkt 1 och pa
begéran av foretag eller, i forekommande fall, icke-vinstdrivande enheter som har
begart den vetenskapliga radgivningen, far liakemedelsmyndigheten samrada med
experter fran medlemsstaterna med sakkunskap om Kkliniska prévningar eller
medicintekniska produkter, eller med expertpaneler som har utsetts i enlighet med
artikel 106.1 i férordning (EU) 2017/745.

3. Vid utarbetandet av den vetenskapliga radgivning som avses i punkt 1 och i
vederborligen motiverade fall far lakemedelsmyndigheten samrada med myndigheter
som inrdttats genom andra unionsrattsakter och som &r relevanta for
tillhandahallandet av den vetenskapliga radgivningen i fraga, eller andra offentliga
organ som &r etablerade i unionen, i tillampliga fall.

4. Lakemedelsmyndigheten ska i det offentliga europeiska utredningsprotokollet ange
viktiga omraden for vetenskaplig radgivning nar motsvarande beslut om
godké&nnande for forsaljning har fattats for lakemedlet, efter det att alla uppgifter som
ror affarshemligheter har utelamnats.

Artikel 59
Parallell vetenskaplig radgivning

1. Sadana foretag eller, i forekommande fall, sadana icke-vinstdrivande enheter som é&r
etablerade i unionen far begéara att den vetenskapliga radgivning som avses i artikel
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58.1 sker parallellt med den gemensamma vetenskapliga radgivning som utfors av
medlemsstaternas samordningsgrupp for utvardering av medicinsk teknik, i enlighet
med artikel 16.5 i foérordning (EU) 2021/2282.

Nar det galler lakemedel som inbegriper en medicinteknisk produkt far foretag eller,
i forekommande fall, icke-vinstdrivande enheter begéra vetenskaplig radgivning
enligt artikel 58.1 parallellt med den radgivning i expertpaneler som avses i artikel
61.2 i forordning (EU) 2017/745.

Nar det galler punkt 2 ska vetenskaplig radgivning enligt artikel 58.1 innefatta utbyte
av information mellan respektive myndigheter eller organ och, i tillampliga fall, vara
foremal for synkroniserade tidsplaner samtidigt som atskillnaden mellan deras
respektive uppdrag bibehalls.

Artikel 60
Okat vetenskapligt stod och myndighetsstod for prioriterade lakemedel (Prime)

Lakemedelsmyndigheten far erbjuda okat vetenskapligt stéd och myndighetsstod,
inklusive i tillampliga fall samrad med andra organ enligt artiklarna 58 och 59 samt
mekanismer for paskyndad beddmning, for vissa lakemedel som pa grundval av
prelimindr evidens som lamnats in av utvecklaren uppfyller féljande villkor:

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

b) De &r sarlakemedel och kommer sannolikt att tillgodose ett stort icke
tillgodosett medicinskt behov enligt artikel 70.1.

c) De vantas vara av stort intresse for folkhélsan, sérskilt vad géller terapeutisk
innovation, med hansyn till det tidiga utvecklingsstadiet, eller antimikrobiella
medel med nagon av de egenskaper som anges i artikel 40.3.

P& begaran av kommissionen och efter samrad med lakemedelsmyndighetens
krisarbetsgrupp far ldakemedelsmyndigheten erbjuda okat vetenskapligt stod och
myndighetsstod for utvecklare av ldakemedel som forebygger, diagnostiserar eller
behandlar en sjukdom som harror fran ett allvarligt gransoverskridande hot mot
manniskors halsa, om sadana lakemedel anses vara nodvandiga for att sakerstélla en
hog niva av beredskap och insatser vid halsohot pa unionsniva.

Lakemedelsmyndigheten far stoppa det 6kade stodet om det faststalls att lakemedlet
inte kommer att tillgodose det identifierade icke tillgodosedda medicinska behovet i
forvantad utstrackning.

Ett lakemedels Overensstdmmelse med kriterierna i artikel 83 i [reviderat direktiv
2001/83/EG] ska bedémas pa grundval av relevanta kriterier, oberoende av om det
har fatt stod for prioriterade lakemedel enligt denna artikel.

Artikel 61
Vetenskaplig rekommendation om réttslig status

For produkter under utveckling som kan omfattas av de kategorier av lakemedel som
ska godkannas av unionen och som fortecknas i bilaga I far en utvecklare eller en
behorig myndighet i en medlemsstat 1&mna in en vederborligen motiverad begéran
till lakemedelsmyndigheten om en vetenskaplig rekommendation i syfte att pa
vetenskapliga grunder faststalla huruvida den berérda produkten potentiellt ar ett
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lakemedel, inklusive ett lakemedel for avancerad terapi enligt definitionen i artikel 2
i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1394/2007%.

Lakemedelsmyndigheten ska lamna sin rekommendation inom 60 dagar fran
mottagandet av begéran; denna tidsfrist ska forlangas med ytterligare 30 dagar om ett
samrad i enlighet med punkt 2 kravs.

Nér lakemedelsmyndigheten utarbetar den rekommendation som avses i punkt 1 ska
den vid behov samrada med relevanta radgivande organ eller tillsynsorgan som
inrattats genom andra unionsrattsakter pa relaterade omraden. Nar det galler
produkter baserade pa d@mnen av manskligt ursprung ska lakemedelsmyndigheten
samrada med samordningsstyrelsen for humanmaterial som inréttats genom
forordning (EU) [hanvisning ska laggas till efter antagandet av COM(2022)338
final].

De radgivande organ eller tillsynsorgan med vilka samrad begarts ska svara pa
samradet inom 30 dagar fran mottagandet av begaran.

Lakemedelsmyndigheten ~ ska  offentliggéra ~ sammanfattningar av  de
rekommendationer som lamnas i enlighet med punkt 1, efter det att alla uppgifter
som ror affarshemligheter har utelamnats.

Artikel 62
Beslut om rattslig status

Om en medlemsstat av vederborligen motiverade skal motsatter sig
lakemedelsmyndighetens rekommendation i enlighet med artikel 61.2 far
medlemsstaten begéra att kommissionen fattar ett beslut om huruvida produkten &r
ett lakemedel enligt artikel 61.1.

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

Kommissionen far be lakemedelsmyndigheten om fortydliganden eller skicka
tillbaka rekommendationen till 1akemedelsmyndigheten for vidare behandling om en
medlemsstats motiverade begaran ger upphov till nya fragor av vetenskaplig eller
teknisk art, eller pa eget initiativ.

Det kommissionsbeslut som avses i punkt 1 ska antas genom genomférandeakter, i
enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 173.2, med hansyn till
lakemedelsmyndighetens vetenskapliga rekommendation.

KAPITEL VI

SARLAKEMEDEL

Artikel 63
Kriterier for klassificeringen som sarlakemedel

36

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1394/2007 av den 13 november 2007 om lakemedel
for avancerad terapi och om andring av direktiv 2001/83/EG och férordning (EG) nr 726/2004 (EUT
L 324, 10.12.2007, s. 121).
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Ett l&kemedel som &r avsett for diagnos, forebyggande eller behandling av ett
livshotande eller kroniskt funktionsnedsattande tillstand ska klassificeras som ett
sarlakemedel om sérlakemedelssponsorn kan visa att foljande krav ar uppfylida:

a)  Hogst 5 av 10 000 personer i unionen lider av tillstandet vid den tidpunkt da
ansokan om klassificering som sarlékemedel lamnas in.

b)  Det finns ingen tillfredsstdllande metod som godkéants inom unionen for att
diagnostisera, forebygga eller behandla det aktuella tillstandet eller, om det
finns en sadan metod, sa kommer lakemedlet att vara till stor nytta for dem
som lider av detta tillstand.

Genom undantag fran punkt 1 a och pa grundval av en rekommendation fran
lakemedelsmyndigheten ges kommissionen befogenhet att anta delegerade akter i
enlighet med artikel 175 for att komplettera punkt 1 a genom att faststélla sérskilda
kriterier for vissa tillstdnd, nar kraven i punkt 1 a inte &r lampliga pa grund av vissa
tillstands séardrag eller av andra vetenskapliga skal.

Kommissionen ska anta de nddvandiga bestammelserna for genomférandet av denna
artikel genom genomforandeakter i enlighet med forfarandet i artikel 173.2 for att
narmare specificera de krav som avses i punkt 1.

Artikel 64
Beviljande av klassificeringen som sarlakemedel

Sarlakemedelssponsorn ska lamna in en anstkan om klassificering som sérlakemedel
till lakemedelsmyndigheten nér som helst under utvecklingen av lakemedlet innan
ansOkan om godkéannande for forsaljning enligt artiklarna 5 och 6 lamnas in.

Sarlakemedelssponsorns ansokan ska atféljas av foljande uppgifter och handlingar:
a)  Sarldkemedelssponsorns namn eller firma samt stadigvarande adress.

b)  De aktiva substanserna i lakemedlet.

c) Dettillstand eller den terapeutiska indikation som lakemedlet &r avsett for.

d) Beldgg for att de kriterier som anges i artikel 63.1 eller i de relevanta
delegerade akter som antagits i enlighet med artikel 63.2 &r uppfyllda samt en
beskrivning av utvecklingsstadiet, inklusive den forvantade terapeutiska
indikationen.

Sérlakemedelssponsorns ska ansvara for att uppgifterna och handlingarna ar
korrekta.

Lakemedelsmyndigheten ska i samrad med medlemsstaterna, kommissionen och
berérda parter utarbeta detaljerade riktlinjer for Kklassificeringsansokningarnas
forfarande, format och innehall samt for Overforingen av klassificeringen som
sarlakemedel i enlighet med artikel 65.

Lakemedelsmyndigheten ska anta ett beslut om att bevilja eller avsla klassificeringen
som sarlakemedel pa grundval av de kriterier som anges i artikel 63.1 eller i
relevanta delegerade akter som antagits i enlighet med artikel 63.2, inom 90 dagar
fran mottagandet av en giltig ansokan. Ansokan anses vara giltig endast om den
innehaller alla de uppgifter och handlingar som avses i punkt 2.

| syfte att faststdlla om kriterierna for klassificering som sarlakemedel ar uppfyllda
far lakemedelsmyndigheten samrada med kommittén for humanlakemedel eller
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nagon av dess arbetsgrupper enligt artikel 150.2 forsta stycket. Resultatet av sddana
samrad ska bifogas beslutet, som en del av lakemedelsmyndighetens vetenskapliga
slutsatser som ligger till grund for beslutet.

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

Lakemedelsmyndighetens beslut om beviljande av eller avslag pa klassificeringen
som sarlakemedel ska offentliggéras efter det att alla uppgifter som ror
affarshemligheter har utelamnats.

Artikel 65
Overforing av klassificeringen som sarlakemedel

Klassificeringen som sarlakemedel far overforas fran den nuvarande
sirlakemedelssponsorn till en ny sirlakemedelssponsor. Overforingen ska vara
foremal for forhandsgodkannande fran lakemedelsmyndigheten, efter inlamning av
en ansokan om 6verforing till lakemedelsmyndigheten.

Den nuvarande sarlakemedelssponsorns ansokan ska atfoljas av foljande uppgifter
och handlingar:

a)  Den nuvarande och den nya sérlakemedelssponsorns namn eller firma samt
stadigvarande adress.

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

c) Kilassificeringsnumret enligt artikel 67.3 e.

Lakemedelsmyndigheten ska anta ett beslut om att bevilja eller avsla dverféringen av
klassificeringen som sarlakemedel inom 30 dagar fran mottagandet av en giltig
ansokan fran den nuvarande sarldkemedelssponsorn. Ansokan anses vara giltig
endast om den innehaller alla de uppgifter och handlingar som avses i punkt 2.
Lakemedelsmyndigheten ska rikta sitt beslut till den nuvarande och den nya
séarlakemedelssponsorn.

Artikel 66
Giltighetstid for klassificeringen som sarlakemedel

En klassificering som sarlakemedel ska vara giltig i sju ar. Under denna tid ska
sarlakemedelssponsorn vara beréttigad till de incitament som avses i artikel 68.

Genom undantag fran punkt 1 och pa grundval av en motiverad begédran fran
sarlakemedelssponsorn far lakemedelsmyndigheten forlanga giltighetstiden om
sérlakemedelssponsorn kan lamna beldgg for att de relevanta studier som stoder
anvandningen av det klassificerade sarlakemedlet for de avsedda sjukdomstillstanden
pagar och ar lovande vad galler inlamning av en framtida ansokan. En sadan
forlangning ska vara tidsbegransad, med hansyn till den forvantade aterstaende tid
som behdvs for att l&amna in en ansfkan om godk&nnande for forsaljning.

Genom undantag fran punkt 1 ska en klassificering som sarlakemedel, om den éar
giltig vid den tidpunkt da en ansékan om godkannande fér forséljning av ett
sérlakemedel har lamnats in i enlighet med artikel 5, fortsatta att vara giltig tills
kommissionen antar ett beslut i enlighet med artikel 13.2.
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En Kklassificering som sarldkemedel upphor att gélla nar en sarlakemedelssponsor har
erhallit ett godkannande for forsaljning av det relevanta lakemedlet i enlighet med
artikel 13.2.

Klassificeringen som sarldkemedel kan nar som helst dras tillbaka pa begéran av
sarlakemedelssponsorn.

Artikel 67
Register over klassificerade sarlakemedel

Registret Over Klassificerade sarlakemedel ska innehalla alla klassificerade
sarlakemedel. Det ska uppréattas och forvaltas av lakemedelsmyndigheten och
offentliggoras.

Om en Kklassificering som séarlakemedel upphor att gélla eller dras tillbaka i enlighet
med artikel 66 ska ldkemedelsmyndigheten registrera detta i registret over
klassificerade sérlakemedel.

Den information om det klassificerade sarlakemedlet som registreras i registret dver
klassificerade sarlakemedel ska omfatta atminstone foljande:

a)  Information om den aktiva substansen.
b)  Sarlakemedelssponsorns namn och adress.

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

d) Kilassificeringsdatumet.
e)  Kilassificeringsnumret.
f)  Beslutet om att bevilja klassificeringen som sarldkemedel.

Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel
175 for att andra den information som ska foras in i registret over klassificerade
sarlakemedel enligt punkt 3, sa att lamplig information till anviandarna av registret
sékerstalls.

Artikel 68
Protokollhjalp och forskningsstod for sarlakemedel

Innan sarlakemedelssponsorn lamnar in en ansokan om godkénnande for forsaljning
far denne be lakemedelsmyndigheten om rad avseende

a) utforandet av de olika tester och provningar som behdvs for att pavisa
lakemedlets kvalitet, sdkerhet och effekt, i enlighet med artikel 138.1 andra
stycket p,

b)  pavisandet av stor nytta med det klassificerade sarldakemedlets indikation,

c) pavisandet av att lakemedlet liknar eller ar kliniskt dverlagset andra lakemedel
som har ensamréatt pa marknaden for samma indikation.

Lékemedel som ar klassificerade som séarldkemedel enligt bestdmmelserna i denna
forordning ska vara berdttigade till de incitament som tillhandahalls av unionen och
av medlemsstaterna i syfte att stodja forskning om, utveckling av och tillgang till
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sarlakemedel, sérskilt forskningsstod till sma och medelstora foretag som omfattas av
ramprogrammen for forskning och teknisk utveckling.

Artikel 69
Godkannande for forsaljning som sarlakemedel

Ansokningar om ett godkannande for forsaljning som séarlakemedel ska lamnas in i
enlighet med artiklarna 5 och 6, och det relaterade godk&nnandet for forséljning ska
erhallas i enlighet med artikel 13.2.

Sokanden ska ocksa visa att ldkemedlet har beviljats en Kklassificering som
sérlakemedel och att kriterierna i artikel 63.1 eller i relevanta delegerade akter som
antagits i enlighet med artikel 63.2 ar uppfyllda for den terapeutiska indikation som
ansokan avser.

Om sa ar lampligt ska sokanden lamna relevanta beldgg som styrker att lakemedlet
tillgodoser ett stort icke tillgodosett medicinskt behov i enlighet med artikel 70.1.

Kommittén for humanldkemedel ska beddma om ldkemedlet uppfyller kraven i
artikel 63.1 eller i relevanta delegerade akter som antagits i enlighet med artikel 63.2.
| det fall som avses i punkt 2.2 ska kommittén ocksa beddma om lakemedlet
tillgodoser ett stort icke tillgodosett medicinskt behov i enlighet med artikel 70.1.

En sadan bedomning ska goras inom samma tidsfrister som ansdkan om
godkannande for forsaljning, och utforliga slutsatser av denna bedomning ska inga i
det vetenskapliga yttrandet fran kommittén for humanlakemedel i enlighet med
artikel 12.1.

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

Godkénnandet for forsaljning som sarlakemedel ska endast omfatta de terapeutiska
indikationer som uppfyller kraven i artikel 63.1 eller i relevanta delegerade akter som
antagits i enlighet med artikel 63.2 vid den tidpunkt da godkéannandet for forséljning
som sérlakemedel beviljades.

Om Kklassificeringen som sarlékemedel dras tillbaka i enlighet med artikel 66.5 efter
inlamningen av ans6kan om godkannande for forsaljning som sarlakemedel och fore
yttrandet fran kommittén for humanlakemedel, ska ansokan om godkannande for
forsaljning som sarlakemedel behandlas som en ansbkan om godkénnande for
forsaljning i enlighet med artikel 6.

En sokande far lamna in en ansokan om ett separat godkannande for forsaljning for
andra indikationer som inte uppfyller kraven i artikel 63.1 eller i relevanta delegerade
akter som antagits i enlighet med artikel 63.2.

Artikel 70
Sarlakemedel som tillgodoser ett stort icke tillgodosett medicinskt behov
Ett 1akemedel ska anses tillgodose ett stort icke tillgodosett medicinskt behov om

a)  det inte finns nagot godkant lakemedel i unionen for tillstandet eller sokanden,
trots att det finns godkanda lakemedel for tillstandet i unionen, visar att
sarlakemedlet utover sin stora nytta ocksa kommer att medféra stora
behandlingsmassiga framsteg,
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b) anvéndningen av sarlakemedlet leder till en betydelsefull minskning av
sjukligheten eller dodligheten for den berdrda patientpopulationen.

Ett lakemedel for vilket en ansdkan har ldamnats in i enlighet med artikel 13 i
[reviderat direktiv 2001/83/EG] ska inte anses tillgodose ett stort icke tillgodosett
medicinskt behov.

Om lakemedelsmyndigheten antar vetenskapliga riktlinjer for tillampningen av
denna artikel ska den samrada med kommissionen och de myndigheter eller organ
som avses i artikel 162.

Artikel 71
Ensamratt pa marknaden

Om ett godkannande for forsaljning som sérlakemedel beviljas och utan att det
paverkar tillampningen av lagstiftningen om immateriella rattigheter, far unionen och
medlemsstaterna inte bevilja eller forlanga ett godkannande for forsaljning for ett
liknande ldkemedel med samma terapeutiska indikation under den period av
ensamratt pa marknaden som faststélls i punkt 2.

Perioden av ensamratt pa marknaden ska vara
a)  nio ar for andra sarlakemedel &n de som avses i leden b och c,

b) tio ar for sarlakemedel som tillgodoser ett stort icke tillgodosett medicinskt
behov enligt artikel 70,

c) fem ar for sarlakemedel som har godkénts i enlighet med artikel 13 i [reviderat
direktiv 2001/83/EG].

Om en innehavare av ett godkannande for forsaljning innehar mer &n ett
godkannande for forsaljning som séarlakemedel foér samma aktiva substans ska dessa
godkannanden inte omfattas av olika perioder av ensamrétt pa marknaden. Perioden
av ensamratt pad marknaden ska borja 16pa frdn och med den dag da det forsta
godkannandet for forséljning som sarlakemedel beviljades i unionen.

Genom undantag fran punkt 1 och utan att det paverkar lagstiftningen om
immateriella rattigheter far ett godkannande for forsaljning beviljas ett liknande
lakemedel for samma terapeutiska indikation om

a) innehavaren av godkannandet for forsaljning av det ursprungliga sarlakemedlet
har gett sitt samtycke till den andra sdkanden, eller

b)  innehavaren av godkannandet foér forsaljning av det ursprungliga sarlakemedlet
inte &r i stand att tillhandahalla tillrackliga mangder av lakemedlet, eller

c) den andra sokanden i sin ansokan kan pavisa att det andra lakemedlet — dven
om det liknar det sérldkemedel som redan har godkénts — &r sékrare, mer
effektivt eller i andra hanseenden kliniskt dverlagset.

Inldmning, validering och beddmning av ansékan om godkannande for forsaljning
samt beviljande av godké&nnande for forséljning av ett generiskt lakemedel eller en
biosimilar till ett referensldkemedel vars ensamratt pa marknaden har 16pt ut, ska inte
forhindras av att ett lakemedel som liknar referenslakemedlet har ensamrétt pa
marknaden.

Ensamratt pa marknaden for sarlakemedlet ska inte forhindra inlamning, validering
och beddémning av en ansOkan om godkénnande for forsaljning av ett liknande
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lakemedel, inklusive generiska lakemedel och biosimilarer, om den aterstaende
perioden av ensamréatt pa marknaden ar mindre an tva ar.

Om lékemedelsmyndigheten antar vetenskapliga riktlinjer for tillampningen av
punkterna 1 och 4 ska den samrada med kommissionen.

Artikel 72
Forlangning av ensamratt pa marknaden

Perioderna av ensamratt pd marknaden enligt artikel 71.2 a och b ska forlangas med
12 manader om innehavaren av godkannandet for forséljning som sarlakemedel kan
visa att de villkor som avses i artiklarna 81.2 a och 82.1 i [reviderat direktiv
2001/83/EG] &r uppfylida.

De forfaranden som faststalls i artiklarna 82.2-82.5 i [reviderat direktiv 2001/83/EG]
ska darvid vara tillampliga pa forlangningen av ensamratten pa marknaden.

Perioden av ensamratt pa marknaden ska forlangas med ytterligare 12 manader for de
sérlakemedel som avses i artikel 71.2 a och b om innehavaren av godkénnandet for
forsaljning som sérlakemedel erhaller ett godkannande for forsaljning for en eller
flera nya terapeutiska indikationer for ett annat séllsynt sjukdomstillstdnd minst tva
ar innan ensamrétten loper ut.

En sadan foérlangning far beviljas tva ganger, om de nya terapeutiska indikationerna
var gang galler olika séllsynta sjukdomstillstand.

Sarlakemedel som omfattas av den forlangning av ensamratt pa marknaden som
avses i punkt 2 ska inte omfattas av den ytterligare period av uppgiftsskydd som
avses i artikel 81.2 d i [reviderat direktiv 2001/83/EG].

Artikel 71.3 &r ocksa tillamplig pa de forlangningar av ensamratt pa marknaden som
avses i punkterna 1 och 2.

Artikel 73
Ekonomiskt stod fran unionen for sarlakemedel

Genom de arbetsformer som avses i artikel 8 i [den nya avgiftsforordningen]®” ska
fullstandiga eller partiella sankningar faststéllas av de avgifter som ska betalas till Europeiska
lakemedelsmyndigheten i enlighet med [den nya avgiftsforordningen]. Sadana séankningar ska
omfattas av det bidrag fran unionen som foreskrivs i artikel 154.3 a i den har férordningen.

KAPITEL VII

LAKEMEDEL FOR PEDIATRISK ANVANDNING

Artikel 74
Pediatriskt provningsprogram

37

Europaparlamentets och radets forordning [XXX] om de avgifter som ska betalas till Europeiska
lakemedelsmyndigheten, om andring av Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/745 och
om upphédvande av radets férordning (EG) nr 297/95 och Europaparlamentets och radets férordning
(EU) nr 658/2014 [EUT L X, XX.XX.XXXX, s. X].
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Ett pediatriskt prévningsprogram ska innehalla en tidsplan och samtliga atgarder som
foreslas for att bedéma lakemedlets kvalitet, sékerhet och effekt i alla de
undergrupper av barnpopulationen som kan komma i fraga. Det ska dessutom
innehalla en beskrivning av eventuella atgarder for att anpassa lakemedelsformen,
styrkan, administreringsvagen och det eventuella administreringshjalpmedlet for
lakemedlet fOr att gora anvéndningen lattare att acceptera, enklare, sékrare eller
effektivare for olika undergrupper av barnpopulationen.

Genom undantag fran punkt 1 far en sokande i foljande fall lamna in endast ett
initialt pediatriskt prévningsprogram enligt andra stycket:

a)  Nar den aktiva substansen i fraga annu inte ar godkand i nagot lakemedel i EU
och ar avsedd att behandla ett nytt tillstand hos barn.

b)  Nar lakemedelsmyndigheten har godtagit en motiverad begdran fran en
sokande i enlighet med punkt 3.

Ett initialt pediatriskt provningsprogram ska innehalla endast de uppgifter och den
tidsplan for de atgarder som foreslas for att bedoma lakemedlets kvalitet, sékerhet
och effekt i alla de undergrupper av barnpopulationen som kan komma i fraga, som
ar kanda vid den tidpunkt da begaran om godkannande enligt artikel 76.1 lamnas in.

Det initiala pediatriska prévningsprogrammet ska ocksa innehalla en exakt tidsplan
for nér uppdaterade versioner av det pediatriska prévningsprogrammet ska ldmnas in
och ndr ett slutligt pediatriskt prévningsprogram med alla de uppgifter som beskrivs i
punkt 1 kommer att lamnas in till lakemedelsmyndigheten.

Om det av vetenskapligt motiverade skal inte ar mojligt att [amna in ett fullstandigt
pediatriskt prévningsprogram i enlighet med den tidsplan som avses i artikel 76.1, far
sOkanden l&mna in en motiverad begéran till lakemedelsmyndigheten om tillampning
av forfarandet i punkt 2. Lakemedelsmyndigheten har 20 dagar pa sig att godta eller
avsla begdran och ska omedelbart underratta sokanden om detta och ange skalen till
avslaget.

Pa grundval av de erfarenheter som gjorts till foljd av tillampningen av denna artikel
eller vetenskapliga ron ges kommissionen befogenhet att anta delegerade akter i
enlighet med artikel 175 for att andra grunderna for att fa utnyttja det anpassade
forfarandet i punkt 2.

Artikel 75
Undantag

| enlighet med det forfarande som faststélls i artikel 78 far lakemedelsmyndigheten
besluta att undantag ska medges for de uppgifter som avses i artikel 6.5 a i [reviderat
direktiv 2001/83/EG] for lakemedel eller kategorier av lakemedel om det finns
belagg for nagot av foljande:

a) Det enskilda ldkemedlet eller kategorin av ldkemedel &r sannolikt
ineffektivt/ineffektiv eller osakert/osaker for en del av eller hela
barnpopulationen.

b)  Den sjukdom eller det tillstand for vilken/vilket det enskilda lakemedlet eller
kategorin av lakemedel &r avsett/avsedd upptréder endast i vuxenpopulationer,
savida inte produkten har ett molekylart mal som, pa grundval av befintliga
vetenskapliga uppgifter, ger upphov till en annan sjukdom eller ett annat
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tillstand inom samma terapeutiska omrade hos barn dn det for vilken/vilket det
enskilda lakemedlet eller kategorin av lakemedel &r avsett/avsedd i
vuxenpopulationen.

c)  Det enskilda lakemedlet medfor sannolikt inte en stor terapeutisk nytta jamfort
med befintliga behandlingar for barn.

Det undantag som foreskrivs i punkt 1 far medges antingen for en eller flera sarskilt
angivna undergrupper av barnpopulationen eller for en eller flera sérskilt angivna
terapeutiska indikationer, eller for en kombination av dessa.

Pa grundval av de erfarenheter som gjorts till foljd av tillampningen av denna artikel
eller vetenskapliga ron ges kommissionen befogenhet att anta delegerade akter i
enlighet med artikel 175 for att &ndra grunderna for att bevilja undantaget i punkt 1.

Artikel 76
Validering av ett pediatriskt provningsprogram eller av ett undantag

Ett pediatriskt provningsprogram eller en ansdkan om undantag ska lamnas in till
lakemedelsmyndigheten tillsammans med en begdran om godkannande, utom i
vederborligen motiverade fall, innan sékerhets- och effektstudierna inleds, for att
sékerstélla att ett beslut om anvandning av det berdrda lakemedlet i barnpopulationen
kan fattas vid tidpunkten for godkannandet for forséljning eller en annan berdrd
ansokan.

Inom 30 dagar frdn mottagandet av den begdran som avses i punkt 1 ska
lakemedelsmyndigheten kontrollera begarans giltighet och meddela sokanden
resultatet.

Om sd behovs far lakemedelsmyndigheten begédra ytterligare uppgifter och
handlingar fran s6kanden, varvid tidsfristen pa 30 dagar ska upphora att I6pa tills den
begéarda kompletterande informationen har lamnats in.

Lakemedelsmyndigheten ska i samrad med kommissionen och berérda parter
utarbeta och offentliggoéra riktlinjer for den praktiska tillampningen av denna artikel.

Artikel 77
Godkannande av ett pediatriskt prévningsprogram

Efter det att lakemedelsmyndigheten har validerat det foreslagna pediatriska
prévningsprogram som avses i artikel 74.1 och som é&r giltigt i enlighet med
bestdimmelserna i artikel 76.2, ska den inom 90 dagar anta ett beslut om huruvida de
foreslagna studierna kommer att sékerstalla att de uppgifter erhalls som ér
nodvandiga for att bestamma under vilka forutsattningar lakemedlet far anvandas vid
behandling av barnpopulationen eller undergrupper av denna, och huruvida den
forvantade terapeutiska nyttan — i forekommande fall ocksa jamfort med befintliga
behandlingar — motiverar de studier som foreslas. Nar lakemedelsmyndigheten antar
sitt beslut ska den Overvaga lampligheten hos de foreslagna atgarderna for att
anpassa lakemedelsformen, styrkan, administreringsvdgen och det eventuella
administreringshjalpmedlet  for  lakemedlet for olika undergrupper av
barnpopulationen.

Efter det att lakemedelsmyndigheten har validerat det féreslagna initiala pediatriska
proévningsprogram som har utarbetats i enlighet med det anpassade forfarandet i
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artikel 74.2 forsta stycket och som ar giltigt i enlighet med bestdammelserna i artikel
76.2, ska den inom 70 dagar anta ett beslut om huruvida det pediatriska
provningsprogrammet kommer att sdkerstalla att de uppgifter erhalls som é&r
nodvandiga for att bestimma under vilka forutsattningar lakemedlet far anvandas vid
behandling av barnpopulationen eller undergrupper av denna, och huruvida den
forvantade terapeutiska nyttan — i forekommande fall ocksa jamfort med befintliga
behandlingar — motiverar de studier som planeras.

Efter det att l&kemedelsmyndigheten har mottagit en uppdaterad version av det
pediatriska provningsprogram som avses i artikel 74.2 tredje stycket ska den se dver
denna version inom 30 dagar.

Néar den tidsfrist som faststidlls i forsta stycket har 16pt ut och
lakemedelsmyndigheten inte har gjort nagon begaran i enlighet med punkt 5 ska den
uppdaterade versionen av det pediatriska provningsprogrammet anses vara godkand.

Né&r lakemedelsmyndigheten mottar det slutliga pediatriska prévningsprogram som
avses i artikel 74.2 tredje stycket ska den inom 60 dagar anta ett beslut om det
pediatriska provningsprogrammet med beaktande av alla de Oversyner av
uppdateringar som utforts och av det initiala beslutet i enlighet med punkterna 2 och
3.

Inom de perioder som avses i punkt 1, 2, 3 eller 4 far lakemedelsmyndigheten
anmoda sOkanden att foresla andringar i programmet eller begara att s6kanden
lamnar ytterligare information, varvid de tidsfrister som avses i punkt 1, 2, 3 eller 4
ska forlangas med hogst lika manga dagar. Dessa tidsfrister ska upphora att 16pa tills
den begarda kompletterande informationen har lamnats in.

Det forfarande som faststalls i artikel 87 ska tillampas vid antagandet av
lakemedelsmyndighetens beslut.

Artikel 78
Beviljande av undantag

En sokande far pa de grunder som anges i artikel 75.1 ansoka hos
lakemedelsmyndigheten om undantag for en enskild produkt.

Efter det att Iakemedelsmyndigheten har tagit emot en giltig ansdkan i enlighet med
bestimmelserna i artikel 76.2 ska den inom 90 dagar anta ett beslut om huruvida ett
undantag for en enskild produkt ska beviljas.

Om sa ar lampligt far lakemedelsmyndigheten begéra att sokanden kompletterar de
inlamnade uppgifterna och handlingarna. Om ldkemedelsmyndigheten utnyttjar
denna mojlighet ska tidsfristen pa 90 dagar upphdra att Iopa tills den begarda
kompletterande informationen har l[amnats in.

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

Lakemedelsmyndigheten far nar som helst anta ett beslut om Gversyn av ett undantag
som redan har beviljats.

Om ett undantag for en enskild produkt eller en kategori upphévs ska det krav som
faststalls i artikel 6.5 i [reviderat direktiv 2001/83/EG] inte gélla under 36 manader
fran den dag da undantaget avforts fran forteckningen 6ver undantag.
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6. Det forfarande som faststalls i artikel 87 ska tillampas vid antagandet av
lakemedelsmyndighetens beslut.

7. Lakemedelsmyndigheten ska i samrdd med kommissionen och berorda parter
utarbeta och offentliggdra riktlinjer for den praktiska tillampningen av denna artikel.

Artikel 79
Forteckning 6ver undantag

Lakemedelsmyndigheten ska fora en forteckning éver alla beviljade undantag. Forteckningen
ska uppdateras regelbundet och goras tillganglig for allménheten.

Artikel 80
Undantag som beviljats efter ett negativt beslut om ett pediatriskt provningsprogram

Om lakemedelsmyndigheten efter att ha granskat ett pediatriskt prévningsprogram drar
slutsatsen att artikel 75.1 a, b eller ¢ &r tillamplig pa lakemedlet i fraga, ska den anta ett
negativt beslut enligt artikel 77.1, 77.2 eller 77.4.

| sddana fall ska lakemedelsmyndigheten anta ett beslut dar ett undantag enligt artikel 78.3
forordas. De tva besluten ska antas samtidigt av lakemedelsmyndigheten.

Det forfarande som faststalls i1 artikel 87 ska tillampas vid antagandet av
lakemedelsmyndighetens beslut.

Artikel 81
Uppskov

1. Samtidigt som anstkan om ett pediatriskt provningsprogram ldmnas in i enlighet
med artikel 76.1 eller under bedémningen av det pediatriska prévningsprogrammet,
far sokanden ocksa lamna in en begaran om uppskov med inledandet eller
slutférandet av en del av eller alla de atgarder som ingar i programmet. Ett sadant
uppskov ska vara motiverat av vetenskapliga och tekniska skal eller av folkhélsoskal.

Under alla omsténdigheter ska uppskov beviljas nér det ar lampligt att utféra studier
pa vuxna innan man inleder studier i barnpopulationen, eller nar studier i
barnpopulationen tar langre tid att utfora an studier pa vuxna.

2. Lakemedelsmyndigheten ska anta ett beslut om den begédran som avses i punkt 1 och
underratta sokanden om detta. Lakemedelsmyndigheten ska anta ett sadant beslut
samtidigt som det positiva beslutet enligt artikel 77.1 eller 77.2 antas.

| ett beslut dar uppskov férordas ska tidsfristen for inledande eller slutférande av
berorda atgarder faststéllas.

3. Uppskovsperiodens langd ska faststéllas i ett beslut av ldkemedelsmyndigheten och
far inte Gverstiga fem ar.

4. Pa grundval av de erfarenheter som gjorts till foljd av tillampningen av denna artikel
ges kommissionen befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 175 for
att andra skéalen for att bevilja uppskovet enligt punkt 1.

Artikel 82
Forlangning av uppskov
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| vederborligen motiverade fall far en begaran om forlangning av uppskovet lamnas
in minst sex manader innan uppskovsperioden léper ut. En forlangning av undantaget
far inte Overstiga den langd som faststallts for uppskovsperioden i enlighet med
artikel 81.3.

Lakemedelsmyndigheten ska besluta om férlangningen inom 60 dagar.

Om sa behovs far lakemedelsmyndigheten begara ytterligare uppgifter och
handlingar fran s6kanden, varvid tidsfristen pa 60 dagar ska upphora att l6pa tills den
begéarda kompletterande informationen har [amnats in.

Det forfarande som faststalls i artikel 87 ska tillampas vid antagandet av
lakemedelsmyndighetens beslut.

Artikel 83
Undantag vid ett hot mot folkhalsan

Det beslut av lakemedelsmyndigheten som avses i artikel 6.5 e i [reviderat direktiv
2001/83/EG] ska gélla endast lékemedel som &r avsedda for behandling,
forebyggande eller medicinsk diagnos av allvarliga eller livshotande sjukdomar eller
tillstand som ar direkt kopplade till ett hot mot folkhalsan.

Det beslut som avses i punkt 1 ska innehalla skalen till undantaget och dess langd.

Senast den dag da undantaget enligt punkt 2 l6per ut ska sokanden till kommissionen
lamna in ett pediatriskt prévningsprogram eller en ansékan om ett undantag med en
begédran om godké&nnande i enlighet med bestdammelserna i artikel 76.1.

Artikel 84
Andring av ett pediatriskt prévningsprogram

Om sokanden, efter ett beslut om godkdnnande av det pediatriska
provningsprogrammet, stéter pa sadana svarigheter med genomforandet av
programmet att det &r omgjligt att genomfora det eller att det inte langre kan anses
lampligt, far sokanden foreslda andringar eller begara att lakemedelsmyndigheten
beviljar ett uppskov i enlighet med artikel 81 eller ett undantag i enlighet med artikel
75. Lakemedelsmyndigheten ska inom 90 dagar anta ett beslut pa grundval av det
forfarande som faststélls i artikel 87. Om sa &r lampligt far lakemedelsmyndigheten
begéra att sokanden kompletterar de inlamnade uppgifterna och handlingarna. Om
lakemedelsmyndigheten utnyttjar denna mdojlighet ska tidsfristen upphéra att 16pa
tills den begérda kompletterande informationen har lamnats in.

Om lékemedelsmyndigheten, efter ett beslut om godkénnande av det pediatriska
prévningsprogrammet enligt artikel 77.1, 77.2 och 77.4 eller pa grundval av det
uppdaterade pediatriska prévningsprogram som mottagits i enlighet med artikel 77.3,
pa grundval av ny vetenskaplig information anser att det godkanda programmet eller
nagon av delarna i det inte langre ar lampliga, ska den begara att sokanden foreslar
andringar av det pediatriska provningsprogrammet.

Sokanden ska l&mna in de begédrda dndringarna inom 60 dagar.

Lakemedelsmyndigheten ska inom 30 dagar granska dessa &ndringar och anta ett
beslut om avslag eller godtagande av dem.
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3. Inom den period som avses i punkt 2 tredje stycket far lakemedelsmyndigheten
begara att sokanden gor ytterligare andringar eller lamnar ytterligare information,
varvid den tidsfrist som avses i punkt 2 tredje stycket ska forlangas med ytterligare
30 dagar. Denna tidsfrist ska upphora att 1opa tills den begdrda kompletterande
informationen har lamnats in eller de ytterligare andringarna har gjorts.

4. Det forfarande som faststalls i artikel 87 ska tillampas vid antagandet av

lakemedelsmyndighetens beslut.

Artikel 85

Narmare bestammelser for ansékningar om pediatriska prévningsprogram, undantag och
uppskov

1. | samrad med medlemsstaterna, kommissionen och berorda parter ska

lakemedelsmyndigheten faststalla de narmare bestammelser om format och innehall
som ska gélla for ansékningar om godkénnande eller &ndring av ett pediatriskt
provningsprogram och for begdranden om undantag eller uppskov for att de ska
anses giltiga, samt for genomférandet av den kontroll av Overensstimmelsen som
avses i artiklarna 48, 49.2, 86 och 90.2 i [reviderat direktiv 2001/83/EG].

2. De narmare bestammelser om format och innehall for ansékningar om godkannande
av ett pediatriskt provningsprogram som avses i punkt 1 ska

a) ange vilken information som ska inga i en ansokan om godkannande eller
andring av ett pediatriskt provningsprogram eller begaranden om ett undantag i
de fall som avses i artikel 75.1,

b)  varaanpassade for att ta hansyn till sardragen hos

i)  det anpassade forfarande for pediatriska prévningsprogram som avses i
artikel 74.2,

ii)  produkter som ar avsedda att utvecklas endast for anvandning pa barn,

iii)  produkter som &r avsedda att Idmnas in inom ramen for det forfarande
som avses i artikel 92.

Artikel 86
Overensstammelse med det pediatriska prévningsprogrammet

Om en ansOkan lamnas in i enlighet med de forfaranden som faststélls i denna forordning ska
kommittén for humanlakemedel kontrollera att ansdkan om godkannande for forsaljning eller
andring Overensstammer med kraven i artikel 6.5 i [reviderat direktiv 2001/83/EG].

Artikel 87

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

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

2. Om lakemedelsmyndigheten anser det nodvandigt far den samrada med kommittén
for humanlédkemedel eller lampliga arbetsgrupper néar den utarbetar ovannamnda
vetenskapliga slutsatser. Resultatet av sadana samrad ska bifogas beslutet.
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3. Lakemedelsmyndighetens beslut ska offentliggoras efter det att alla uppgifter som
ror affarshemligheter har uteldmnats.

Artikel 88
Avbrytande av ett pediatriskt prévningsprogram

Om ett pediatriskt prévningsprogram som godkénts i enlighet med bestdammelserna i artikel
77.1, 77.2 och 77.4 avbryts ska s6kanden underrétta lakemedelsmyndigheten om sin avsikt att
avbryta utférandet av det pediatriska provningsprogrammet och ange skélen till detta minst
sex manader innan programmet avbryts.

Lakemedelsmyndigheten ska offentliggdra denna information.

Artikel 89
Vetenskaplig radgivning for pediatrisk utveckling

Varje fysisk eller juridisk person som utvecklar ett ldkemedel som ar avsett for pediatrisk
anvandning eller for behandling in utero far, innan det pediatriska prévningsprogrammet har
lamnats in och medan det genomfors, be lakemedelsmyndigheten om rad avseende formerna
for och utforandet av de olika test och studier som behdvs for att pavisa lakemedlets kvalitet,
sékerhet och effekt vid anvandning i barnpopulationen i enlighet med artikel 138.1 za.

Lakemedelsmyndigheten ska kostnadsfritt ge rad enligt denna artikel.

Artikel 90
Uppgifter som harror fran ett pediatriskt prévningsprogram

1. Om ett godk&nnande for forsaljning eller en andring av ett godkannande for
forsaljning beviljas i enlighet med denna foérordning ska

a)  resultaten av alla kliniska studier som utforts i dverensstammelser med ett
godkant pediatriskt prévningsprogram enligt artikel 6.5 a i [reviderat direktiv
2001/83/EG] inga i produktresumén och, i forekommande fall, i bipacksedeln,
eller

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

2. Om ansokan overensstaimmer med alla atgarder i det godkanda och slutforda
pediatriska prévningsprogrammet och om produktresumén aterspeglar resultaten av
de studier som utforts i Overensstimmelse med det godkénda pediatriska
provningsprogrammet, ska kommissionen i godkannandet for forséljning infora ett
uttalande om att ansdkan overensstammer med det godk&nda och slutférda
pediatriska prévningsprogrammet.

Artikel 91
Andring av godkannanden for forsaljning pa grundval av pediatriska studier

1. Varje klinisk studie som avser anvéndning i barnpopulationen av ett ldkemedel som
omfattas av ett godkénnande for forsaljning och som sponsras av innehavaren av
godk&nnandet for forsaljning ska, oavsett om studien utférs i Gverensstimmelse med
ett godkdnt pediatriskt prévningsprogram eller inte, [l&mnas in till
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lakemedelsmyndigheten eller till de medlemsstater som tidigare har godkant det
berorda lakemedlet, senast sex manader efter det att studierna har slutforts.

Punkt 1 ska tillampas oavsett om innehavaren av godkannandet for forsaljning har
for avsikt att ansobka om godké&nnande for forsaljning for en pediatrisk indikation
eller inte.

Nar produkter godkénns i enlighet med bestammelserna i denna férordning far
kommissionen uppdatera produktresumén och bipacksedeln samt &ndra
godkannandet for forséljning i enlighet med detta.

Artikel 92
Godkéannande for forsaljning for pediatrisk anvandning

En ans6kan om godké&nnande for forséljning for pediatrisk anvandning ska lamnas in
i enlighet med artiklarna 5 och 6 och ska atféljas av de uppgifter och handlingar som
ar nodvandiga for att faststdlla lakemedlets kvalitet, sékerhet och effekt i
barnpopulationen, inklusive eventuella sarskilda uppgifter som styrker en lamplig
formulering, lakemedelsform, styrka, administreringsvdg och eventuellt
administreringshjalpmedel for lakemedlet, i enlighet med ett godkant pediatriskt
provningsprogram.  Ansokan ska  ocksa innehdlla det  beslut av
lakemedelsmyndigheten genom vilket det berérda pediatriska provningsprogrammet
godkants.

Om ett lakemedel &r eller har varit godkéant i en medlemsstat eller inom unionen far
de uppgifter som ingar i dokumentationen om denna produkt, om sa ar lampligt,
anvandas som referens i enlighet med artikel 29 eller 9 i [reviderat direktiv
2001/83/EG] i en ansbkan om ett godkannande for forsaljning for pediatrisk
anvéandning.

Det lakemedel for vilket ett godkénnande for forséljning for pediatrisk anvandning
beviljas far behalla benamningen pa ett lakemedel som innehaller samma aktiva
substans och for vilket samma innehavare av godkannande for forséljning har
beviljats ett godkannande for anvandning pa vuxna.

Inlamning av en ansékan om godkannande for forsaljning for pediatrisk anvandning
ska pa intet satt utesluta ratten att ansoka om godkannande for forsaljning for andra
terapeutiska indikationer.

Artikel 93

Beloningar for produkter som godkéants enligt forfarandet for godkdnnande for forsaljning for

pediatrisk anvandning

Om ett godkannande for forséljning for pediatrisk anvandning enligt artikel 92 beviljas och
innehaller resultaten av alla studier som utforts i Gverensstimmelse med ett godként
pediatriskt provningsprogram, ska produkten omfattas av de perioder av oberoende
uppgiftsskydd och marknadsskydd som avses i artiklarna 80 och 81 i [reviderat direktiv
2001/83/EG].

Artikel 94
Pediatriska kliniska prévningar
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Den EU-databas som inrattats genom artikel 81 i férordning (EU) nr 536/2014 ska
inbegripa kliniska prévningar som utforts i tredjelander och som

a) ingar i ett godkant pediatriskt provningsprogram,
b)  har ld&mnats in i enlighet med bestammelserna i artikel 91.

For de Kkliniska prévningar som avses i punkt 1 och som utforts i tredjelander ska en
beskrivning av foljande delar foras in i EU-databasen innan prévningen inleds, av
sponsorn for den kliniska prévningen, av den som ldkemedelsmyndighetens beslut
om ett pediatriskt provningsprogram enligt artikel 77 riktar sig till eller av
innehavaren av godkannandet for forséljning, beroende pa vad som ér tillampligt:

a)  Provningsprotokollet.

b)  Anvénda prévningsldkemedel.

c) De terapeutiska indikationer som omfattas.
d)  Uppgifter om forsokspopulationen.

Oavsett resultatet av den kliniska provningen ska sponsorn for den kliniska
provningen, den som ldkemedelsmyndighetens beslut om ett pediatriskt
provningsprogram riktar sig till eller innehavaren av godké&nnandet for forsaljning,
beroende pa vad som ar tillampligt, lamna in en sammanfattning av resultaten av
prévningen till EU-databasen inom sex manader fran det att provningen har
avslutats.

Om det av motiverade vetenskapliga skal inte ar mojligt att lamna in
sammanfattningen av resultaten av prévningen inom sex manader ska den lamnas in
till EU-databasen senast tolv manader efter det att prévningen har avslutats.
Motiveringen till forseningen behéver ocksa lamnas in till EU-databasen.

Lakemedelsmyndigheten ska i samrad med kommissionen, medlemsstaterna och
bertrda parter utarbeta vagledning om arten av den information som avses i punkt 2.

Pa grundval av de erfarenheter som gjorts till foljd av tillampningen av denna artikel
far kommissionen anta genomforandeakter i enlighet med det granskningsforfarande
som avses i artikel 173.2 for att andra de uppgifter om kliniska prévningar utforda i
tredjelander som ska lamnas in till EU-databasen och som avses i punkt 2.

Artikel 95
Europeiskt natverk

Lakemedelsmyndigheten ska upprétta ett europeiskt natverk av patientforetradare,
forskare, ldkemedelsutvecklare, provare och centrum med sakkunskap i att utféra
studier i barnpopulationen.

Syftet med det europeiska natverket ska bland annat vara att diskutera prioriteringar
inom den kliniska utvecklingen av lakemedel for barn, sérskilt inom omraden dar det
finns icke tillgodosedda medicinska behov, samordna studier som géller lakemedel
for pediatrisk anvéndning, bygga upp den nddvéandiga vetenskapliga och
administrativa kompetensen pa europeisk niva och undvika att samma studier och
tester i barnpopulationen i onddan utfors mer an en gang.
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Artikel 96
Incitament till forskning om lakemedel for barn

Lakemedel for pediatrisk anvandning ska vara berattigade till de incitament som tillhandahalls
av unionen och av medlemsstaterna i syfte att stodja forskning om, utveckling av och tillgang
till 1akemedel for pediatrisk anvéndning.

Artikel 97
Avgifter och bidrag fran unionen avseende pediatrisk verksamhet

Om en ansOkan om godk&nnande for forsaljning for pediatrisk anvandning lamnas in
i enlighet med forfarandet i artikel 92 ska beloppet av de sankta avgifterna for
granskning av ansokan och bibehallande av godkénnandet for forséljning faststallas i
enlighet med artikel 6 i [den nya avgiftsférordningen].

Lakemedelsmyndighetens bedémningar av féljande ska vara kostnadsfria:

a)  Ansokningar om undantag.

b)  Ansokningar om uppskov.

c)  Ansokningar om pediatriska prévningsprogram.

d)  Overensstammelse med det godkénda pediatriska prévningsprogrammet.

Det bidrag fran unionen som foreskrivs i artikel 154 ska tacka
lakemedelsmyndighetens  arbete,  inklusive  beddmning av  pediatriska
provningsprogram, vetenskaplig radgivning och eventuell befrielse vad galler
avgifter som foreskrivs i detta kapitel, och ska stddja lakemedelsmyndighetens
verksamhet enligt artiklarna 94 och 95.

Artikel 98
Arsrapportering

Atminstone en gang per ar ska lakemedelsmyndigheten offentliggora

a)

b)

c)
d)

e)
f)

en forteckning Gver de foretag och de produkter som erhallit en beloning eller ett
incitament enligt denna forordning,

de foretag som har forsummat nagon av de skyldigheter som de alaggs enligt denna
forordning,

det antal pediatriska provningsprogram som godkants i enlighet med artikel 74,

det antal undantag som beviljats, tillsammans med en sammanfattning av skalen till
dem,

en forteckning dver de uppskov som beviljats,
det antal pediatriska prévningsprogram som slutforts,

38

Europaparlamentets och radets forordning [XXX] om de avgifter som ska betalas till Europeiska
lakemedelsmyndigheten, om &ndring av Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/745 och
om upphédvande av radets férordning (EG) nr 297/95 och Europaparlamentets och radets férordning
(EU) nr 658/2014 [EUT L X, XX.XX.XXXX, s. X].
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h)

de forlangningar av uppskov som &verstiger fem ar och de utforliga skalen till detta
enligt artikel 82,

den vetenskapliga radgivning som getts avseende utvecklingen av lakemedel for
barn.

KAPITEL VIII

FARMAKOVIGILANS

Artikel 99
Farmakovigilans

De skyldigheter for innehavare av godkannande for forsaljning som faststélls i
artiklarna 99 och 100.1 i [reviderat direktiv 2001/83/EG] ska tillampas pa innehavare
av sadana godkannanden for forsaljning av humanlakemedel som beviljats i enlighet
med denna forordning.

Lakemedelsmyndigheten far krava att en innehavare av ett centraliserat godkannande
for forsaljning ska ha ett sadant riskhanteringssystem som avses i artikel 99.4 c i
[reviderat direktiv 2001/83/EG], om det finns farhagor rérande risker som paverkar
nytta/riskforhallandet for ett godkéant lékemedel. | detta sammanhang ska
lakemedelsmyndigheten ocksa krava att innehavaren av godkannandet for forséljning
lamnar in en riskhanteringsplan for det riskhanteringssystem som innehavaren avser
att inrétta for det berorda lakemedlet.

Det krav som avses i punkt 2 ska vara vederborligen motiverat, meddelas skriftligen
och innehalla tidsfristen for att lamna in riskhanteringsplanen.

Lakemedelsmyndigheten ska ge innehavaren av godk&nnandet for forséljning
mojlighet att lamna skriftliga synpunkter pa kravet, inom en tidsfrist som
lakemedelsmyndigheten anger, om innehavaren av godkannandet for forsaljning
begar detta inom 30 dagar fran det att det skriftliga kravet har mottagits.

Lakemedelsmyndigheten ska se dver sitt yttrande pa grundval av de skriftliga
synpunkterna fran innehavaren av godkannandet for forsaljning.

Om lakemedelsmyndighetens yttrande bekréaftar kravet, och savida inte
kommissionen skickar tillbaka yttrandet till lakemedelsmyndigheten foér vidare
behandling, ska kommissionen &ndra godkannandet for forséljning i enlighet med
forfarandet i artikel 13, sa att

a) kravet ingar som ett villkor for godkannandet for forséljning, och
riskhanteringssystemet ska uppdateras i enlighet med detta,

b) de atgarder enligt artikel 12.4 e som ska vidtas som en del av
riskhanteringssystemet ingar som villkor for godkannandet for forsaljning.

Artikel 100
Sakerhetsmeddelanden

De skyldigheter for innehavare av godkannande for forséljning som faststélls i artikel 104.1 i
[reviderat  direktiv  2001/83/EG] och de skyldigheter for medlemsstaterna,
lakemedelsmyndigheten och kommissionen som faststélls i punkterna 2, 3 och 4 i den artikeln
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ska tillampas pa de sakerhetsmeddelanden som avses i artikel 138.1 f i denna férordning
angaende humanlakemedel som godkants i enlighet med denna forordning.

Artikel 101
Eudravigilance-databasen

1. Lakemedelsmyndigheten ska i samarbete med medlemsstaterna och kommissionen
inratta och uppratthdlla en databas och ett natverk for databehandling
(Eudravigilance-databasen), for att sammanstalla farmakovigilansinformation om
lakemedel som &r godkéanda i unionen och tillata de behériga myndigheterna att ta
del av informationen samtidigt och dela den.

| motiverade fall far Eudravigilance-databasen innehalla farmakovigilansinformation
angaende lakemedel som anvands av humanitara skal enligt artikel 26 eller program
for tidig tillgang.

Eudravigilance-databasen ska innehalla information om misstankta biverkningar hos
manniskor vid anvandning av ett lakemedel enligt villkoren for godkannandet for
forsaljning men ocksd vid anvandning som inte omfattas av villkoren for
godkannandet for forséljning, samt om de biverkningar som intréffat i samband med
studier efter det att lakemedlet godkants eller som har samband med exponering i
arbetet.

2. Lakemedelsmyndigheten ska i samarbete med medlemsstaterna och kommissionen
utarbeta de funktionella kraven for Eudravigilance-databasen samt tidsfristen for
deras genomfdrande.

Lakemedelsmyndigheten ska sammanstalla en arsrapport om Eudravigilance-
databasen och 6versinda denna till Europaparlamentet, radet och kommissionen.

Varje vésentlig dndring av Eudravigilance-databasen och de funktionella kraven ska
ta hansyn till rekommendationer frdn kommittén for sakerhetsdvervakning och
riskbeddmning av ldkemedel.

Medlemsstaternas ~ behdriga ~ myndigheter, lakemedelsmyndigheten  och
kommissionen ska ha full tillgang till Eudravigilance-databasen. Innehavarna av
godkannande for forsaljning ska ocksa ha tillgang till databasen i den omfattning
som behdvs for att de ska kunna fullgéra skyldigheterna avseende farmakovigilans.

Lakemedelsmyndigheten ska sakerstalla att halso- och sjukvardspersonal och
allméanheten har tillgang till Eudravigilance-databasen i lamplig omfattning och att
personuppgifter skyddas. Lakemedelsmyndigheten ska arbeta tillsammans med alla
aktorer, inklusive forskningsinstitutioner, halso- och sjukvardspersonal samt patient-
och konsumentorganisationer, for att faststdlla vad som for hélso- och
sjukvardspersonal och allmédnheten ska anses utgora "tillgéng 1 1dmplig omfattning”
till Eudravigilance-databasen.

Allméanheten ska ha tillgang till uppgifterna i Eudravigilance-databasen i
sammanstalld form tillsammans med en forklaring till hur uppgifterna ska tolkas.

3. Lakemedelsmyndigheten ska, i samarbete antingen med innehavaren av
godké&nnandet for forsaljning eller med den medlemsstat som l&mnade in den
enskilda rapporten om misstankta biverkningar till Eudravigilance-databasen,
ansvara for att det finns rutiner som sakerstaller kvaliteten och integriteten hos den
information som samlas i Eudravigilance-databasen.
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4. Enskilda rapporter om misstankta biverkningar och uppféljningar som lamnats in till
Eudravigilance-databasen av innehavare av godk&nnande for forsaljning ska efter att
ha mottagits 6versdndas elektroniskt till den behériga myndigheten i den
medlemsstat dar biverkningen intréffade.

Artikel 102
Blanketter for rapportering av misstéankta biverkningar

Lakemedelsmyndigheten ska i samarbete med medlemsstaterna utarbeta standardblanketter i
webbformat som halso- och sjukvardspersonal och patienter kan anvanda for att rapportera
misstankta biverkningar i enlighet med artikel 106 i [reviderat direktiv 2001/83/EG].

Artikel 103
Arkiv for periodiska sakerhetsrapporter

Lakemedelsmyndigheten ska i samarbete med medlemsstaternas behdriga myndigheter och
kommissionen uppréatta och forvalta ett arkiv for periodiska sakerhetsrapporter (arkivet) och
motsvarande utredningsrapporter for ldakemedel som godkéants i unionen, sa att de &r
fullstandigt och standigt tillgangliga for kommissionen, medlemsstaternas behdriga
myndigheter, kommittén for sé&kerhetsdvervakning och riskbedémning av ldkemedel,
kommittén for humanlakemedel och den samordningsgrupp som avses i artikel 37 i [reviderat
direktiv 2001/83/EG] (samordningsgruppen).

Lakemedelsmyndigheten ska, i samarbete med medlemsstaternas behdériga myndigheter och
kommissionen och efter samrad med kommittén for sékerhetsdvervakning och riskbedémning
av lakemedel, utarbeta de funktionella kraven for arkivet.

Varje vasentlig andring av arkivet och de funktionella kraven ska alltid ta hansyn till
rekommendationer frdn kommittén for sdkerhetsdvervakning och riskbeddmning av
lakemedel.

Artikel 104

Den europeiska webbportalen for 1akemedel och registret 6ver studier till grund for
miljériskbedémningen

1. Lakemedelsmyndigheten ska i samarbete med medlemsstaterna och kommissionen
uppratta och underhalla en europeisk webbportal for lakemedel for att sprida
information om lakemedel som &r godkénda eller kommer att godkannas i unionen.
Genom denna portal ska lakemedelsmyndigheten offentliggora foljande:

a)  Namnen pa ledamoterna i de kommittéer som avses i artikel 142 d och e och
ledaméterna I samordningsgruppen, tillsammans med deras
yrkeskvalifikationer och de forklaringar som avses i artikel 147.2.

b)  Dagordningar och protokoll fran varje mote i de kommittéer som avses i artikel
142 d och e och i samordningsgruppen, avseende farmakovigilans.

¢) En sammanfattning av riskhanteringsplanerna for lakemedel som godkants i
enlighet med denna forordning.

d) En forteckning Over de platser i unionen dé&r masterfiler for systemet for
farmakovigilans forvaras och kontaktuppgifter for fragor om farmakovigilans
avseende alla l1akemedel som &r godkéanda i unionen.
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e) Information om hur man till medlemsstaternas behdriga myndigheter
rapporterar misstankta lakemedelsbiverkningar, och de standardblanketter i
webbformat som avses i artikel 102 och som halso- och sjukvardspersonal och
patienter kan anvénda for denna rapportering, inklusive lankar till nationella
webbplatser.

f)  Referensdatum for unionen och inldmningsfrekvens for periodiska
sékerhetsrapporter i enlighet med artikel 108 i [reviderat direktiv 2001/83/EG].

g)  Protokoll och offentliga sammanfattningar av resultaten av de sdkerhetsstudier
efter det att lakemedlet godkants som avses i artiklarna 108 och 120 i [reviderat
direktiv 2001/83/EG].

h)  Inledandet av forfarandet i artiklarna 41.2, 114, 115 och 116 i [reviderat
direktiv 2001/83/EG], de berdrda aktiva substanserna eller l&kemedlen och den
fraga som behandlas, offentliga utfragningar i enlighet med detta forfarande
samt upplysningar om hur man lamnar information och deltar i offentliga
utfragningar.

i)  Slutsatser av bedémningar, rekommendationer, yttranden, godkdnnanden och
beslut som fattats av lakemedelsmyndigheten och dess kommittéer enligt denna
forordning och [reviderat direktiv 2001/83/EG], om det inte kravs att
lakemedelsmyndigheten offentliggor denna information pa annat satt.

j)  Slutsatser av bedémningar, rekommendationer, yttranden, godk&nnanden och
beslut som fattats av samordningsgruppen, medlemsstaternas behdriga
myndigheter och kommissionen inom ramen for forfarandena i artiklarna 16,
106, 107 och 108 i denna forordning samt kapitel 1X avsnitten 3 och 7 i
[reviderat direktiv 2001/83/EG].

De sammanfattningar som avses i led ¢ ska innehalla en beskrivning av ytterligare
atgarder for riskminimering.

Vid utvecklingen och &versynen av webbportalen ska lakemedelsmyndigheten
samrada med berdrda parter, inklusive patient- och konsumentgrupper, hélso- och
sjukvardspersonal och foretradare for industrin.

Lakemedelsmyndigheten ska i samarbete med medlemsstaterna och kommissionen
uppratta och forvalta ett register éver miljériskbedémningsstudier vilka har utforts
for att ge underlag till en miljoriskbeddmning for lakemedel som &r godkénda i
unionen, om inte denna information offentliggors i unionen pa annat sétt.

Informationen i detta register ska vara allmént tillganglig, om den inte behdver
begransas for att skydda affarshemligheter. Vid upprattandet av detta register far
lakemedelsmyndigheten begéra att innehavare av godk&nnande for forsaljning och
behoriga myndigheter senast den [Publikationsbyran: for in datum = 24 manader
efter den dag da denna forordning borjar tillampas] lamnar in resultaten av alla
sadana studier som redan har slutforts for lakemedel som ar godkanda i unionen.

Artikel 105
Litteraturbevakning

Lakemedelsmyndigheten ska bevaka utvald medicinsk litteratur med avseende pa
rapporter om misstankta biverkningar av lakemedel som innehaller vissa aktiva
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substanser. Den ska offentliggéra forteckningen Over de aktiva substanser som
bevakas och den medicinska litteratur som omfattas av denna bevakning.

Lakemedelsmyndigheten ska féra in relevant information fran den utvalda
medicinska litteraturen i Eudravigilance-databasen.

Lakemedelsmyndigheten ska i samrad med kommissionen, medlemsstaterna och
berérda parter utarbeta utforliga riktlinjer for bevakningen av medicinsk litteratur
och inférandet av relevant information i Eudravigilance-databasen.

Artikel 106
Overvakning av lakemedels sakerhet

De skyldigheter for innehavare av godkannande for forsdljning och for
medlemsstaterna som faststélls i artiklarna 105 och 106 i [reviderat direktiv
2001/83/EG] ska tillampas pa registrering och rapportering av misstankta
biverkningar av humanlakemedel som har godkants i enlighet med denna férordning.

De skyldigheter for innehavare av godkannande for forséljning som faststélls i artikel
107 i [reviderat direktiv 2001/83/EG] och forfarandena i artiklarna 107 och 108 i det
direktivet ska tillampas pa inlamning av periodiska sékerhetsrapporter, faststallande
av referensdatum for unionen och &ndringar av inlamningsfrekvensen for periodiska
sékerhetsrapporter om humanlakemedel som har godkénts i enlighet med denna
forordning.

De tillampliga bestammelserna for inldamning av periodiska sékerhetsrapporter som
faststalls i artikel 108.2 andra stycket i det direktivet ska tillampas pa innehavare av
sadana godkannanden for forsaljning som beviljats fore den 2 juli 2012 och for vilka
det inte som ett villkor for godkannandet for forséljning har faststallts frekvens och
inldmningsdatum for de periodiska sakerhetsrapporterna, fram till dess att en annan
frekvens eller andra inldmningsdatum for rapporterna anges i godkannandet for
forsaljning eller faststélls i enlighet med artikel 108 i det direktivet.

Beddmningen av de periodiska sékerhetsrapporterna ska goéras av en rapportor utsedd
av  kommittén for sékerhetsdvervakning och riskbedémning av ldkemedel.
Rapporttéren ska samarbeta ndara med den rapportér som utsetts av kommittén for
humanldkemedel eller referensmedlemsstaten for de bertrda lakemedlen.

Rapportoren ska utarbeta en utredningsrapport inom 60 dagar fran mottagandet av
den periodiska sakerhetsrapporten och 6versdnda den till lakemedelsmyndigheten
och till ledamdterna i kommittén for sékerhetsovervakning och riskbedémning av
lakemedel. L&kemedelsmyndigheten ska Gversédnda rapporten till innehavaren av
godkénnandet for forséljning.

Innehavaren av godké&nnandet for forsaljning och ledamdéterna i kommittén for
sakerhetsovervakning och riskbedomning av lakemedel far lamna synpunkter till
lakemedelsmyndigheten och rapportéren inom 30 dagar fran mottagandet av
utredningsrapporten.

Rapportoren ska inom 15 dagar fran mottagandet av de synpunkter som avses i tredje
stycket uppdatera utredningsrapporten med beaktande av dessa synpunkter, och
vidarebefordra den till kommittén for sdkerhetsdvervakning och riskbedémning av
lakemedel. Kommittén for sdkerhetsdvervakning och riskbeddmning av lakemedel
ska vid sitt ndsta mote anta utredningsrapporten med eller utan ytterligare andringar
och utfarda en rekommendation. | rekommendationen ska avvikande standpunkter
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med motiveringar anges. Lakemedelsmyndigheten ska inféra den antagna
utredningsrapporten och rekommendationen i det arkiv som uppréttats enligt artikel
103 och vidarebefordra bada tva till innehavaren av godkannandet for forséljning.

Om det i utredningsrapporten rekommenderas en atgard som géller godkannandet for
forsaljning ska kommittén for humanlakemedel inom 30 dagar fran mottagandet av
rapporten fran kommittén for séakerhetsdvervakning och riskbedémning av lakemedel
behandla rapporten och anta ett yttrande om bibehallande, andring, tillfalligt
aterkallande eller upphévande av det berérda godkannandet for forsaljning, inklusive
en tidsplan for genomforandet av yttrandet. Om yttrandet fran kommittén for
humanlakemedel skiljer sig fran rekommendationen fran kommittén for
sékerhetsovervakning och riskbedémning av lakemedel, ska kommittén for
humanlédkemedel till sitt yttrande bifoga en utforlig forklaring av de vetenskapliga
grunderna for skillnaderna tillsammans med rekommendationen.

Om det i yttrandet anges att det behdvs lagstiftningsatgarder avseende godkannandet
for forsaljning ska kommissionen genom genomférandeakter anta ett beslut om
andring, tillfalligt aterkallande eller upphéavande av godkannandet for forséljning i
enlighet med artikel 13. Om kommissionen antar ett sddant beslut far den ocksa anta
ett beslut som riktar sig till medlemsstaterna, i enlighet med artikel 57.

Vid en enda beddémning av periodiska sakerhetsrapporter som berér mer an ett
godk&nnande for forsaljning i enlighet med artikel 110.1 i [reviderat direktiv
2001/83/EG] déar minst ett godkannande for forsaljning har beviljats i enlighet med
denna foérordning, ska forfarandet i artiklarna 107 och 109 i det direktivet tillampas.

De slutliga rekommendationer, yttranden och beslut som avses i punkterna 3, 4 och 5
ska offentliggoras i den europeiska webbportalen for lakemedel som avses i artikel
104.

Artikel 107
Lakemedelsmyndighetens farmakovigilansverksamhet

| frdiga om humanlakemedel som godkants i enlighet med denna férordning ska
lakemedelsmyndigheten i samarbete med medlemsstaterna vidta féljande atgarder:

a) Overvaka resultatet av de atgarder for riskminimering som ingar i
riskhanteringsplanerna och av de villkor som avses i artikel 12.4 d—g eller i
artikel 20.1 a och b, samt i artiklarna 18.1 och 19.

b)  Beddma uppdateringar av riskhanteringssystemet.

c)  Overvaka uppgifterna i Eudravigilance-databasen for att avgéra om det finns
nya risker eller om riskerna har forandrats och om dessa risker paverkar
nytta/riskforhallandet.

Kommittén for sakerhetsovervakning och riskbedémning av lakemedel ska gora en
forsta analys och prioritering av signaler om nya risker eller risker som har foréandrats
eller andringar i nytta/riskforhallandet. Om den anser att det behévs en uppféljning,
ska beddmningen av dessa signaler och Overenskommelser om eventuella senare
atgarder vad galler godkannandet for forsaljning utforas inom en tidsperiod som star
i proportion till fragans omfattning och allvar. Vid behov far bedémningen av dessa
signaler inga i en pagaende bedémning av en periodisk sakerhetsrapport eller ett
pagaende forfarande i enlighet med artiklarna 95 och 114 i [reviderat direktiv
2001/83/EG] eller artikel 55 i denna férordning.
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Lakemedelsmyndigheten och medlemsstaternas behodriga myndigheter och
innehavaren av godk&nnandet for forsdljning ska underritta varandra om det
detekteras nya risker eller risker som har férandrats eller &ndringar i
nytta/riskforhallandet.

Artikel 108
Icke-interventionsstudier avseende sékerhet efter det att lakemedlet godkants

Sadana icke-interventionsstudier avseende sékerhet efter det att lakemedlet godkants
vilka ror humanlékemedel som godkants i enlighet med denna férordning och vilka
kravs i enlighet med artiklarna 13 och 20, ska omfattas av forfarandet i artiklarna
117.3-117.7, 118, 119, 120 och 121.1 i [reviderat direktiv 2001/83/EG].

Om kommittén for sakerhetsévervakning och riskbedémning av ldakemedel i enlighet
med det forfarande som avses i punkt 1 utfardar rekommendationer om &ndring,
tillfalligt aterkallande eller upphdavande av godkannandet for forsaljning, ska
kommittén for humanldkemedel anta ett yttrande med beaktande av
rekommendationen, och kommissionen ska anta ett beslut i enlighet med artikel 13.

Om yttrandet fran kommittén for humanlakemedel skiljer sig fran rekommendationen
fran kommittén for sakerhetsovervakning och riskbedémning av lakemedel, ska
kommittén for humanlédkemedel till sitt yttrande bifoga en utforlig forklaring av de
vetenskapliga grunderna for skillnaderna tillsammans med rekommendationen.

Artikel 109
Informationsutbyte med andra organisationer

Lakemedelsmyndigheten ska samarbeta med Varldshélsoorganisationen nar det
galler farmakovigilans och vidta de atgarder som kravs for att utan drojsmal lamna in
relevanta och tillrackliga upplysningar till organisationen om atgarder som vidtagits i
unionen och som kan paverka skyddet av folkhalsan i tredjelander.

Lakemedelsmyndigheten ska utan dréjsmal ge Varldshélsoorganisationen tillgang till
alla rapporter om misstankta biverkningar i unionen.

Lakemedelsmyndigheten och Europeiska centrumet for kontroll av narkotika och
narkotikamissbruk ska utbyta information som de mottagit om lakemedelsmissbruk,
inklusive information som ror olaglig narkotika.

Artikel 110
Internationellt samarbete

Pa begaran av kommissionen ska lakemedelsmyndigheten i samarbete med medlemsstaterna
delta i den internationella harmoniseringen och standardiseringen av tekniska atgarder
avseende farmakovigilans.

Artikel 111
Samarbete med medlemsstaterna

Lakemedelsmyndigheten och medlemsstaterna ska samarbeta for att fortlépande utveckla
system for farmakovigilans med kapacitet att uppna ett hogt folkhélsoskydd med avseende pa
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alla lakemedel, oberoende av hur godkénnandet for forsaljning beviljats, inklusive genom
samarbetsmetoder fOr att maximera anvandningen av tillgangliga resurser inom unionen.

Artikel 112
Rapporter om farmakovigilansuppgifter

Lakemedelsmyndigheten ska genomféra regelbundna oberoende granskningar av sin
farmakovigilans och rapportera resultaten till styrelsen vartannat ar. Resultaten ska darefter
offentliggoras.

KAPITEL IX

REGULATORISKA SANDLADOR

Artikel 113
Regulatoriska sandlador

1. Kommissionen far upprétta en regulatorisk sandlada enligt en sarskild sandladeplan,
pa grundval av en rekommendation fran lakemedelsmyndigheten och i enlighet med
forfarandet i punkterna 4—7, om samtliga foljande villkor &r uppfyllda:

a) Det ar inte mojligt att utveckla lakemedlet eller lakemedelskategorin i
overensstammelse med de tillampliga kraven for lakemedel pa grund av
vetenskapliga eller réttsliga utmaningar till foljd av egenskaper eller metoder
som ar forknippade med ldkemedlet.

b)  De egenskaper eller metoder som avses i led a har en positiv och tydlig
inverkan pa ldkemedlets eller lakemedelskategorins kvalitet, sékerhet eller
effekt, eller ger ett betydande bidrag till patienternas tillgang till behandlingar.

2. Den regulatoriska sandladan ska faststélla ett regelverk, inklusive vetenskapliga krav,
for utvecklingen och, i forekommande fall, kliniska prévningar och utslappande pa
marknaden av en produkt enligt punkt 1 pa de villkor som faststélls i detta kapitel.
Den regulatoriska sandladan far medge riktade undantag fran den har férordningen,
[reviderat direktiv 2001/83/EG] eller forordning (EG) nr 1394/2007 pa de villkor
som faststélls i artikel 114.

En regulatorisk sandldda ska fa verkan under direkt tillsyn av de berérda
medlemsstaternas behdriga myndigheter i syfte att sakerstélla efterlevnad av kraven i
denna forordning och, i forekommande fall, annan unionslagstiftning och nationell
lagstiftning som berdrs av sandladan. Alla 6vertradelser av villkoren i det beslut som
avses i punkt 6 och alla risker som identifieras for halsan och miljon ska omedelbart
anmalas till kommissionen och lakemedelsmyndigheten.

3. Lakemedelsmyndigheten ska dvervaka omradet for nya lakemedel och far begéra
information och uppgifter fran innehavare av godkannande for forséljning,
utvecklare, oberoende experter och forskare samt foretradare for halso- och
sjukvardspersonal och for patienter, och far involvera dem i de inledande
diskussionerna.

4. Om lakemedelsmyndigheten anser det lampligt att uppratta en regulatorisk sandlada
for lakemedel som sannolikt kommer att omfattas av denna forordning, ska den
lamna en rekommendation till kommissionen. L&kemedelsmyndigheten ska i
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10.

rekommendationen forteckna de lakemedel eller lakemedelskategorier som omfattas
och ska ange den sandladeplan som avses i punkt 1.

Lakemedelsmyndigheten ska inte rekommendera att det uppréttas en regulatorisk
sandlada for lakemedel som redan har kommit langt i utvecklingsprogrammet.

Lakemedelsmyndigheten ska ansvara for utarbetandet av en sandladeplan pa
grundval av uppgifter fran utvecklare av produkter som omfattas och efter lampliga
samrad. Planen ska innehalla kliniska, vetenskapliga och rattsliga belagg for en
sandlada, inklusive identifiering av de krav i den har férordningen, [reviderat direktiv
2001/83/EG] och forordning (EG) nr 1394/2007 som inte kan uppfyllas och vid
behov ett forslag till alternativa eller riskreducerande atgéarder. Planen ska ocksa
innehdlla en foreslagen tidsplan for sandladans varaktighet. Vid behov ska
lakemedelsmyndigheten ocksa foresla atgarder for att mildra eventuella
snedvridningar av marknadsvillkoren som kan uppsta till foljd av upprattandet av
sandladan.

Kommissionen ska genom genomférandeakter anta ett beslut om uppréttande av en
regulatorisk  sandlada med  beaktande av  rekommendationen  fran
lakemedelsmyndigheten och sandladeplanen i enlighet med punkt 4. Dessa
genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i
artikel 173.2.

Beslut om upprattande av en regulatorisk sandlada enligt punkt 5 ska vara
tidsbegransade och ska innehalla detaljerade villkor for dess genomforande. Dessa
beslut ska

a)  innehalla den foreslagna sandladeplanen,
b)  innehalla den regulatoriska sandladans varaktighet och dess upphorande,

c) som en del av sandladeplanen innehélla de krav i denna forordning och i
[reviderat direktiv 2001/83/EG] som inte kan uppfyllas och innehalla lampliga
atgarder for att minska potentiella risker for halsan och miljon.

Kommissionen far nar som helst genom genomfoérandeakter tillfalligt aterkalla eller
upphava en regulatorisk sandlada i nagot av féljande fall:

a)  Kraven och villkoren i punkterna 6 och 7 &r inte langre uppfyllda.
b)  Det ar lampligt for att skydda folkhalsan.

Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsférfarande som
avses i artikel 173.2.

Om lakemedelsmyndigheten far information om att nagot av fallen i forsta stycket
eventuellt kan gdlla ska den underratta kommissionen om detta.

Om halsorisker identifieras efter beslutet om att uppratta den regulatoriska sandladan
i enlighet med punkt 6 men dessa risker till fullo kan minskas genom antagande av
kompletterande villkor, far kommissionen efter samrad med lakemedelsmyndigheten
andra sitt beslut genom genomforandeakter. Kommissionen far ocksa forlanga en
regulatorisk ~ sandladas  varaktighet genom  genomftrandeakter.  Dessa
genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i
artikel 173.2.

Denna artikel ska inte utesluta inrattandet av tidsbegrénsade pilotprojekt for att testa
olika satt att genomfora den tillampliga lagstiftningen.
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Artikel 114
Produkter som utvecklats i en sandlada

N&r medlemsstaterna godkanner en ansékan om Klinisk prévning fér produkter som
omfattas av en regulatorisk sandlada ska den beakta den sandladeplan som avses i
artikel 113.1.

Ett lakemedel som har utvecklats i en regulatorisk sandlada far endast slappas ut pa
marknaden néar det har godkénts i enlighet med denna férordning. Den ursprungliga
giltighetstiden for ett sadant godkannande far inte Overstiga den regulatoriska
sandladans varaktighet. Godkéannandet far forlangas pa begaran av innehavaren av
godké&nnandet for forsaljning.

| vederborligen motiverade fall far godkannandet for forséljning av ett lakemedel
som har utvecklats i den regulatoriska sandladan omfatta undantag fran kraven i
denna forordning och [reviderat direktiv 2001/83/EG]. Dessa undantag kan omfatta
anpassade, utbkade, undantagna eller uppskjutna krav. Varje undantag ska begrénsas
till vad som &r lampligt och absolut nodvandigt for att uppna de efterstravade malen,
och ska motiveras och anges i villkoren for godkannandet for forsaljning.

For lakemedel som har utvecklats i en regulatorisk sandlada och for vilka ett
godk&nnande for forsaljning har beviljats i enlighet med punkt 2 och i tillampliga fall
punkt 3, ska det i produktresumén och bipacksedeln anges att ldkemedlet har
utvecklats i en regulatorisk sandlada.

Utan att det paverkar tillampningen av artikel 195 i [reviderat direktiv 2001/83/EG]
ska kommissionen tillfalligt aterkalla ett godkénnande for forsaljning som har
beviljats i enlighet med punkt 2, om den regulatoriska sandlddan har avbrutits
tillfalligt eller upphavts i enlighet med artikel 113.7.

Kommissionen ska omedelbart andra godkannandet for forsaljning for att beakta de
riskreducerande atgarder som vidtagits i enlighet med artikel 115.

Artikel 115
Allmanna bestammelser om sandlador

De regulatoriska sandladorna ska inte paverka de behdriga myndigheternas
tillsynsbefogenheter eller korrigerande befogenheter. Nar det géller identifiering av
risker for folkhélsan eller sdkerhetsproblem i samband med anvéandning av produkter
som omfattas av en sandlada ska de behdriga myndigheterna vidta omedelbara och
lampliga tillfalliga atgarder for att tillfalligt stoppa eller begransa anvandningen av
produkterna och underrétta kommissionen i enlighet med artikel 113.2.

Om sadana riskreduceringsatgarder inte ar mojliga eller visar sig vara ineffektiva ska
utvecklings- och testprocessen utan drojsmal avbrytas tillfalligt tills effektiva
riskreduceringsatgarder har vidtagits.

De som deltar i den regulatoriska sandladan, sarskilt innehavaren av godkannandet
for forséljning av det berorda ldkemedlet, ska forbli ansvariga enligt tillamplig
lagstiftning i unionen och medlemsstaterna om ansvarsskyldighet for skada som
asamkas tredje part till foljd av de tester som &ger rum inom sandladan. De ska utan
onddigt drojsmal meddela lakemedelsmyndigheten all information som kan medfora
andringar av den regulatoriska sandladan eller som ror kvaliteten, sékerheten eller
effekten hos produkter som utvecklats i en regulatorisk sandlada.
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Regulatoriska sandladors former och villkor, inklusive kriterierna for berattigande
och forfarandet for ansokan, urval, deltagande och uttrdde ur sandladan, samt
deltagarnas rattigheter och skyldigheter ska faststallas i genomférandeakter. Dessa
genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i
artikel 173.2.

Lakemedelsmyndigheten ska i samrad med medlemsstaterna lamna in arliga
rapporter till kommissionen om resultaten av genomforandet av en regulatorisk
sandlada, inklusive god praxis, tillvaratagna erfarenheter och rekommendationer om
deras etablering och, i tillampliga fall, om tillampningen av denna férordning och
andra unionsrattsakter som star under tillsyn inom sandladan. Kommissionen ska
offentliggdra dessa rapporter.

Kommissionen ska se 6ver rapporterna och vid behov lagga fram lagstiftningsforslag
i syfte att uppdatera det regelverk som avses i artikel 113.2 eller delegerade akter i
enlighet med artikel 28 i [reviderat direktiv 2001/83/EG].

KAPITEL X

TILLGANG TILL OCH FORSORJININGSTRYGGET FOR

LAKEMEDEL

AVSNITT 1

OVERVAKNING OCH HANTERING AV KRITISKA BRISTER OCH ANDRA BRISTER

Artikel 116
Anmalningar av innehavaren av godk&annandet for forsaljning

Den innehavare av godkannande for forsaljning av ett lakemedel som innehar ett
centraliserat godkannande for forséljning eller ett nationellt godk&nnande for
forsaljning (innehavaren av godkannandet for forsaljning) ska anmala foljande till
den behdriga myndigheten i den medlemsstat dar lakemedlet har slapps ut pa
marknaden samt till lakemedelsmyndigheten for ett lakemedel som omfattas av ett
centraliserat godkannande for forsaljning (i detta kapitel tillsammans kallade den
berdrda behdriga myndigheten):

a)  Sitt beslut om att permanent upphdra med forsaljningen av ett lakemedel i den
medlemsstaten, senast tolv manader fore den sista leveransen av det lakemedlet
till marknaden i en viss medlemsstat fran innehavaren av godkannandet for
forséljning.

b)  Sin begaran om att permanent dra tillbaka godkannandet for forsaljning av det
lakemedlet som godkants i den medlemsstaten, senast tolv manader fore den
sista leveransen av det ldkemedlet till marknaden i en viss medlemsstat fran
innehavaren av godkannandet for forsaljning.

c)  Sitt beslut om att tillfalligt avbryta forsaljningen av ett ldkemedel i den
medlemsstaten, senast sex manader fore det tillfalliga avbrytandet av
leveransen av det lakemedlet till marknaden i en viss medlemsstat fran
innehavaren av godk&nnandet for forsaljning.
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d) Ett tillfalligt avbrott i leveransen av ett lakemedel i en viss medlemsstat som
forvantas vara i Over tva veckor baserat pa prognoserna pa efterfragan fran
innehavaren av godkéannandet for forsaljning, senast sex manader fore borjan
pa detta tillfalliga leveransavbrott, eller — om detta inte &r mojligt och om det ar
vederborligen motiverat — sa snart denne far kannedom om ett sadant tillfalligt
avbrott, for att gora det mojligt for medlemsstaten att Overvaka alla potentiella
eller faktiska brister i enlighet med artikel 118.1.

2. Né&r anmalan gors i enlighet med punkt 1 a, b och c ska innehavaren av godkannandet
for forsdljning lamna den information som anges i del | i bilaga IV.

Né&r anmalan gors i enlighet med punkt 1 d ska innehavaren av godkannandet for
forsaljning 1dmna den information som anges i del 111 i bilaga IV.

Innehavaren av godké&nnandet for forséljning ska omedelbart till den berdrda
behoriga myndigheten anmadla, i férekommande fall, alla relevanta dndringar av den
information som l&mnats i enlighet med denna punkt.

3. Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 175
for att &ndra bilaga IV vad géller den information som ska lamnas i handelse av ett
tillfalligt avbrott i leveransen, ett tillfalligt avbrytande eller upphérande av
forsaljningen av ett lakemedel eller ett tillbakadragande av godkannande for
forsaljning av ett lakemedel, eller innehdllet i den plan for forebyggande av brister
som avses i artikel 117.

Artikel 117
Planen for férebyggande av brister

1. Innehavaren av godkannandet for forsaljning enligt artikel 116.1 ska uppréatta och
kontinuerligt uppdatera en plan for forebyggande av brister for varje lakemedel som
slapps ut pd marknaden. Nar innehavaren av godkannandet for forsaljning upprattar
planen for forebyggande av brister ska denne se till att planen atminstone innehaller
den information som anges i del V i bilaga IV och att den uppréttas med beaktande
av den vagledning som ldkemedelsmyndigheten har utarbetat i enlighet med punkt 2.

2. Lakemedelsmyndigheten ska i samarbete med den arbetsgrupp som avses i artikel
121.1 c for innehavare av godkannande for forsaljning som avses i artikel 116.1
utarbeta véagledning som de kan anvanda for att uppratta planen for forebyggande av
brister.

3. Innehavaren av godka&nnandet for forsaljning enligt artikel 116.1 ska vid behov
uppdatera planen for forebyggande av brister med ytterligare information, pa
grundval av rekommendationer som l&mnats i enlighet med artiklarna 123.4 och
132.1 av den verkstéallande styrgruppen for Iakemedelsbrist och lakemedelssakerhet
(styrgruppen for lakemedelsbrister) som inrattats genom artikel 3.1 i férordning (EU)
2022/123.

Artikel 118
Medlemsstatens behoriga myndighets eller Iakemedelsmyndighetens 6vervakning av brister

1. Pa grundval av de rapporter som avses i artiklarna 120.1 och 121.1 ¢, den
information som avses i artiklarna 119, 120.2 och 121 och de anmalningar som gors i
enlighet med artikel 116.1 a—d, ska den berdrda behériga myndighet som avses i
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artikel 116.1 fortlopande Gvervaka alla potentiella eller faktiska brister pa dessa
lakemedel.

Lakemedelsmyndigheten ska utféra 6vervakningen i samarbete med medlemsstatens
relevanta behdriga myndighet nér dessa lakemedel har godkants inom ramen for
denna forordning.

Vid tillampning av punkt 1 far den beroérda behdriga myndighet som avses i artikel
116.1 begara ytterligare information fran innehavaren av godkéannandet for
forséaljning som avses i artikel 116.1. Den far sarskilt begdra att innehavaren av
godkannandet for forsaljning lamnar in en plan for begrénsning av brister i enlighet
med artikel 119.2, en riskbeddmning av effekterna av det tillfélliga avbrytandet,
upphorandet eller tillbakadragandet i enlighet med artikel 119.3 eller den plan for
forebyggande av brister som avses i artikel 117. Den bertrda behdriga myndigheten
far faststalla en tidsfrist for inlamningen av den begarda informationen.

Artikel 119
Skyldigheter for innehavaren av godkannandet for forsaljning
Innehavaren av godkénnandet for forsaljning enligt artikel 116.1 ska

a)  utan onddigt drojsmal lamna in den information som begars i enlighet med
artikel 118.2 eller 124.2 b till den berdrda behdriga myndighet som avses i
artikel 116.1, med hjalp av de verktyg, metoder och kriterier for 6vervakning
och rapportering som faststallts i enlighet med artikel 122.4 b, inom den
tidsfrist som faststéllts av den behdriga myndigheten,

b)  vid behov tillhandahalla uppdateringar av den information som lamnats in i
enlighet med led a,

c)  motivera varje underlatenhet att lamna in den begarda informationen,

d)  vid behov ldamna in en begéran till den ber6rda behoriga myndighet som avses i
artikel 116.1 om en forlangning av den tidsfrist som faststéllts av den behériga
myndigheten i enlighet med led a, och

e) ange om den information som ldamnats in i enlighet med led a innehaller
uppgifter som ror affarshemligheter, identifiera de relevanta delarna av den
informationen som innehaller sddana uppgifter och redogora for varfor dessa
uppgifter ror affarshemligheter.

Né&r innehavaren av godk&nnandet for forsaljning som avses i artikel 116.1 utarbetar
den plan for begrénsning av brister som avses i artikel 118.2 ska denne se till att
planen atminstone innehaller den information som anges i del IV i bilaga IV och att
den uppréattas med beaktande av den végledning som ldkemedelsmyndigheten har
utarbetat i enlighet med artikel 122.4 c.

Nar innehavaren av godkénnandet for forsaljning som avses i artikel 116.1 utarbetar
den riskbedomning av effekterna av det tillfalliga avbrytandet, upphérandet eller
tillbakadragandet som avses i artikel 118.2 ska denne se till att riskbeddmningen
atminstone innehaller den information som anges i del Il i bilaga IV och att den
upprattas med beaktande av den vagledning som ldkemedelsmyndigheten har
utarbetat i enlighet med artikel 122.4 c.
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Innehavaren av godkénnandet for forséljning enligt artikel 116.1 ska ansvara for att
den information som lamnas in pa begaran av den berérda behériga myndigheten ar
korrekt, inte vilseledande och fullstandig.

Innehavaren av godkannandet for forséljning enligt artikel 116.1 ska samarbeta med
den behdriga myndigheten och pa eget initiativ 1amna ut all relevant information till
den myndigheten samt uppdatera informationen sa snart ny information blir
tillganglig.

Artikel 120
Skyldigheter for andra aktorer

Partihandlare och andra personer eller juridiska enheter som har behdrighet eller
tillstand att till allmanheten lamna ut lakemedel som har godkéants for utslappande pa
marknaden 1 en medlemsstat i enlighet med artikel 5 i [reviderat direktiv
2001/83/EG] far rapportera en brist pa ett visst lakemedel som salufors i den berérda
medlemsstaten till den behdriga myndigheten i den medlemsstaten.

Vid tillampning av artikel 118.1 och, i forekommande fall, pa begaran av den
berérda behoriga myndighet som avses i artikel 116.1 ska all begéard information i
god tid l&mnas in av enheter, inklusive andra innehavare av godkénnande for
forsaljning som avses i artikel 116.1, importorer och tillverkare av lakemedel eller
aktiva substanser samt relevanta leverantorer av dessa, partihandlare,
intresseorganisationer eller andra personer eller juridiska enheter som har tillstand
eller behdrighet att 1amna ut lakemedel till allménheten.

Artikel 121
Rollen for medlemsstatens behdriga myndighet
Medlemsstatens behdriga myndighet ska

a) beddma grunderna for varje begaran om konfidentiell behandling som gors i
enlighet med artikel 119.1 e av innehavaren av godkannandet for forsaljning
som avses i artikel 116.1, och skydda uppgifter som den behdriga myndigheten
anser ror affarshemligheter mot oberattigat utlimnande,

b)  offentliggora information om faktiska brister pa ldkemedel, i fall dar den
behdriga myndigheten har bedomt bristen, pa en allmant tillganglig webbplats,

c) genom kontaktpunkten, som dar den arbetsgrupp som avses i artikel 3.6 i
forordning (EU) 2022/123, rapportera varje brist pa ett lakemedel som den
identifierar som en  kritisk brist i den medlemsstaten till
lakemedelsmyndigheten, utan onddigt drojsmal.

Efter den rapportering som avses i punkt 1 ¢, och for att underléatta den 6vervakning
som avses i artikel 118.1, ska medlemsstatens behoriga myndighet genom den
arbetsgrupp som avses i punkt 1 ¢

a) lamna in den information som avses i artikel 122.1 eller 124.2 a till
lakemedelsmyndigheten, med hjalp av de verktyg, metoder och kriterier for
Overvakning och rapportering som faststéllts i enlighet med artikel 122.4 b,
inom den tidsfrist som faststéllts av lakemedelsmyndigheten,

b) vid behov tillhandahalla lékemedelsmyndigheten uppdateringar av den
information som l&mnats in i enlighet med led a,
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c)  motivera varje underlatenhet att lamna in den information som avses i led a till
lakemedelsmyndigheten,

d)  vid behov ldamna in en begéran till lakemedelsmyndigheten om férlangning av
den tidsfrist som faststéllts av lakemedelsmyndigheten i enlighet med led a,

e) ange om innehavaren av godkannandet for forsaljning som avses i artikel 116.1
har angett att det foreligger uppgifter som ror affarshemligheter och lamna
redogorelsen fran innehavaren av godkannandet for forsaljning for varfor dessa
uppgifter ror affarshemligheter, i enlighet med artikel 119.1 e,

f)  underratta lakemedelsmyndigheten om alla atgarder som den medlemsstaten
har planerat eller vidtagit for att minska bristen pa nationell niva.

Om medlemsstatens behoriga myndighet har nagon information utéver den som ska
lamnas in i enlighet med denna artikel ska den omedelbart lamna in denna
information till lakemedelsmyndigheten genom den arbetsgrupp som avses i punkt 1
C.

Efter det att ett lakemedel har lagts till i den forteckning Gver kritiska brister pa
lakemedel som avses i artikel 123.1 ska medlemsstatens behoriga myndighet, genom
den arbetsgrupp som avses i punkt 1 ¢, ldmna in all begérd information i enlighet
med artikel 124.2 a till lakemedelsmyndigheten.

Pa grundval av rekommendationer som styrgruppen for lakemedelsbrister har lamnat
i enlighet med artikel 123.4 ska medlemsstatens behdriga myndighet genom den
arbetsgrupp som avses i punkt 1 c

a) meddela lakemedelsmyndigheten all information som mottagits fran
innehavaren av godkénnandet for forséljning som avses i artikel 116.1 av det
berdrda lakemedlet eller fran andra aktorer i enlighet med artikel 120.2,

b)  fdlja och samordna atgarder som vidtagits av kommissionen i enlighet med
artikel 126.1 a,

c) beakta eventuella rekommendationer fran styrgruppen for lakemedelsbrister
enligt artikel 123.4,

d)  underratta lakemedelsmyndigheten om alla atgarder som den medlemsstaten
har planerat eller vidtagit i enlighet med leden b och ¢ och rapportera om alla
andra atgarder for att minska eller avhjalpa den kritiska bristen i
medlemsstaten, samt om resultaten av dessa atgarder.

Medlemsstaterna far begara att styrgruppen for lakemedelsbrister lamnar ytterligare
rekommendationer enligt artikel 123.4.

Artikel 122
Lakemedelsmyndighetens roll vad galler brister

Vid tillampning av artikel 118.1 far lakemedelsmyndigheten begara ytterligare
information fran medlemsstatens behdriga myndighet, genom den arbetsgrupp som
avses i artikel 121.1 c. Lakemedelsmyndigheten far faststalla en tidsfrist for
inldmningen av den begarda informationen.

Pa grundval av artikel 118.1 ska ldkemedelsmyndigheten i samarbete med den
arbetsgrupp som avses i artikel 121.1 c identifiera de lakemedel for vilka bristen inte
kan avhjalpas utan EU-samordning.
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Lakemedelsmyndigheten ska informera styrgruppen for lakemedelsbrister om de
brister pa lakemedel som har identifierats i enlighet med punkt 2.

| syfte att utféra de uppgifter som avses i artiklarna 118.1, 123 och 124 ska
lakemedelsmyndigheten i samrad med den arbetsgrupp som avses i artikel 121.1 ¢

a)  faststalla kriterier for antagande och 6versyn av den forteckning 6ver kritiska
brister som avses i artikel 123.1,

b) ange de verktyg, inklusive den europeiska plattformen for Gvervakning av
brister (ESMP) som inrdttats genom forordning (EU) 2022/123, nér
tillampningsomradet har utvidgats i enlighet med punkt 6, de metoder och de
kriterier for Overvakning och rapportering som foreskrivs i artiklarna 119.1 a
och 121.2 a,

c) utarbeta en vagledning som gor det mojligt for innehavare av godkénnande for
forsaljning som avses i artikel 116.1 att infora den riskbedémning av effekterna
av det tillfalliga avbrytandet, upphdrandet eller tillbakadragandet och den plan
for begransning av brister som avses i artikel 118.2,

d) ange metoderna for att lamna de rekommendationer som avses i artikel 123.4,

e) offentliggora den information som avses i leden a—d pa en sarskild webbsida pa
den webbportal som avses i artikel 104.

Sa lange den kritiska bristen varar och tills styrgruppen for lakemedelsbrister anser
att den har avhjalpts ska lakemedelsmyndigheten regelbundet rapportera om
resultaten av den Overvakning som avses i artikel 124 till kommissionen och
styrgruppen for lakemedelsbrister; den ska sarskilt rapportera varje handelse som
sannolikt kommer att leda till en stdrre handelse enligt definitionen i artikel 2 i
forordning (EU) 2022/123. Om ett hot mot folkh&lsan faststélls i enlighet med
forordning (EU) 2022/2371 eller en handelse erkanns som en stdrre handelse i
enlighet med forordning (EU) 2022/123, ar den sistndmnda forordningen tillamplig.

| syfte att genomféra denna férordning ska lakemedelsmyndigheten utvidga
tillampningsomradet for ESMP. Lakemedelsmyndigheten ska i férekommande fall
sékerstélla att uppgifter ar kompatibla med ESMP, medlemsstaternas it-system och
andra relevanta it-system och databaser, utan dubbelrapportering.

Artikel 123

Rollen for styrgruppen for lakemedelsbrister och forteckningen Gver kritiska brister pa

lakemedel

Pa grundval av den Gvervakning som avses i artikel 118.1 och efter samrad med
lakemedelsmyndigheten och den arbetsgrupp som avses i artikel 121.1 c, ska
styrgruppen for lakemedelsbrister anta en forteckning Over kritiska brister pa
lakemedel som har godkénts for utslappande pa marknaden i en medlemsstat i
enlighet med artikel 5 i [reviderat direktiv 2001/83/EG] och for vilka samordnade
atgarder pa unionsniva ar nodvandiga (forteckningen Over kritiska brister pa
lakemedel).

Styrgruppen for lakemedelsbrister ska vid behov se Gver statusen for den kritiska
bristen och ska uppdatera forteckningen nar den anser att ett lakemedel behover
laggas till eller att den kritiska bristen har avhjalpts baserat pa rapporteringen i
enlighet med artikel 122.5.
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1.

Styrgruppen for lakemedelsbrister ska &ven &ndra sin arbetsordning och
arbetsordningen for den arbetsgrupp som avses i artikel 121.1 c i enlighet med de
roller som faststalls i denna férordning.

Styrgruppen for lakemedelsbrister far lamna rekommendationer om atgarder for att
avhjalpa eller minska den kritiska bristen, i enlighet med de metoder som avses i
artikel 122.4 d, till relevanta innehavare av godkannande for forséljning,
medlemsstaterna, kommissionen, foretradare for halso- och sjukvardspersonal eller
andra enheter.

Artikel 124
Hantering av kritiska brister

Efter det att ett lakemedel har lagts till i forteckningen Gver kritiska brister pa
lakemedel i enlighet med artikel 123.1 och 123.2, och baserat pa den fortlépande
overvakning som utfors i enlighet med artikel 118.1, ska lakemedelsmyndigheten i
samordning med medlemsstatens behdriga myndighet fortlopande 6vervaka den
kritiska bristen pa det lakemedlet.

Vid tillampning av punkt 1 far lakemedelsmyndigheten begara sadan relevant
information om den kritiska bristen som inte redan é&r tillganglig for
lakemedelsmyndigheten fran

a)  den berérda medlemsstatens behdriga myndighet, genom den arbetsgrupp som
avses i artikel 121.1 c,

b)  innehavaren av godkénnandet for forsaljning som avses i artikel 116.1,
c) deandra aktorer som fortecknas i artikel 120.2.

Vid tillampning av denna punkt far lakemedelsmyndigheten faststalla en tidsfrist for
inldmningen av den begarda informationen.

Lakemedelsmyndigheten ska pa sin webbportal enligt artikel 104 skapa en offentlig
webbsida som ger information om faktiska kritiska brister pa lakemedel i fall dar
lakemedelsmyndigheten har bedémt bristen och lamnat rekommendationer till halso-
och sjukvardspersonal och patienter. Denna webbsida ska ocksa innehalla
hénvisningar till de forteckningar Over faktiska brister som offentliggjorts av
medlemsstaternas behdriga myndigheter i enlighet med artikel 121.1 b.

Artikel 125

Skyldigheter for innehavaren av godkannandet for forsaljning i handelse av en kritisk brist

Efter det att ett lakemedel har lagts till i forteckningen Over kritiska brister pa
lakemedel i enlighet med artikel 123.1 och 123.2 eller rekommendationer har
lamnats i enlighet med artikel 123.4, ska den innehavare av godkdnnande for
forsaljning som avses i artikel 116.1 och som omfattas av dessa rekommendationer

a) l&mnain all ytterligare information som lakemedelsmyndigheten begér,
b)  ldamna in ytterligare relevant information till lakemedelsmyndigheten,
c) beakta de rekommendationer som avses i artikel 123.4,
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d) folja eventuella atgarder som vidtagits av kommissionen i enlighet med artikel
126.1 a eller atgarder som vidtagits av medlemsstaten i enlighet med artikel
121.54d,

e) underratta lakemedelsmyndigheten om alla atgarder som vidtagits i enlighet
med leden ¢ och d samt om resultaten av dessa atgarder,

f)  underrétta ldkemedelsmyndigheten om slutdatumet for den kritiska bristen.

Artikel 126
Kommissionens roll
Om kommissionen anser att det ar lampligt och nédvandigt ska den

a)  beakta rekommendationerna fran styrgruppen for lakemedelsbrister och vidta
relevanta atgarder,

b) informera styrgruppen for lakemedelsbrister om de atgarder som
kommissionen vidtagit.

Kommissionen far begara att styrgruppen for lakemedelsbrister lamnar
rekommendationer enligt artikel 123.4.

AVSNITT 2

FORSORJININGSTRYGGHET

Artikel 127
Medlemsstatens behériga myndighets identifiering och hantering av kritiska lakemedel

Medlemsstatens behériga myndighet ska identifiera kritiska lakemedel i den
medlemsstaten, med hjalp av de metoder som avses i artikel 130.1 a.

Medlemsstatens behdériga myndighet ska genom den arbetsgrupp som avses i artikel
121.1 c rapportera till lakemedelsmyndigheten om de kritiska lakemedel som har
identifierats i den medlemsstaten i enlighet med punkt 1 samt om den information
som har mottagits fran innehavaren av godkannandet for forséaljning som avses i
artikel 116.1.

| syfte att identifiera de kritiska lakemedel som avses i punkt 1 far medlemsstatens
behdriga myndighet begédra relevant information, inklusive den plan for
forebyggande av brister som avses i artikel 117, fran innehavaren av godkénnandet
for forséljning som avses i artikel 116.1.

| syfte att identifiera de kritiska lakemedel som avses i punkt 1 far medlemsstatens
behoriga myndighet begara relevant information fran andra enheter, inklusive andra
innehavare av godkannande for forsaljning, importorer och tillverkare av Iakemedel
eller aktiva substanser samt relevanta leverantorer av dessa, partihandlare,
intresseorganisationer eller andra personer eller juridiska enheter som har behérighet
eller tillstand att lamna ut lakemedel till allménheten.

Medlemsstatens behoriga myndighet ska beddma grunderna for varje begdran om
konfidentiell behandling som gors av innehavaren av godkénnandet for forsaljning i
enlighet med artikel 128.1 e, och ska skydda uppgifter som ror affarshemligheter mot
oberéttigat utlamnande.
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| syfte att anta unionsforteckningen over kritiska lakemedel i enlighet med artikel

131 ska varje medlemsstat genom sin behdriga myndighet

a)

b)

lamna in den information som begars i enlighet med artikel 130.2 a till
lakemedelsmyndigheten, med hjélp av de verktyg, metoder och kriterier for
dvervakning och rapportering som faststéllts i enlighet med artikel 130.1 c,
inom den tidsfrist som faststéllts av Idkemedelsmyndigheten,

lamna in all relevant information till lakemedelsmyndigheten, inklusive
information om atgarder som har vidtagits av medlemsstaten for att starka
tillgangen pa lakemedlet i fraga,

vid behov tillhandahéalla lakemedelsmyndigheten uppdateringar av den
information som lamnats in i enlighet med leden a och b,
motivera varje underlatenhet att Iamna in den begéarda informationen,

ange om innehavaren av godkannandet for forséljning har rapporterat att det
foreligger uppgifter som ror affarshemligheter i enlighet med artikel 128.1 e
och lamna redogorelsen fran innehavaren av godkannandet for forséljning for
varfor dessa uppgifter ror affarshemligheter.

Vid behov far medlemsstatens behoriga myndighet begéra en forlangning av den
tidsfrist som lakemedelsmyndigheten har faststallt for efterkommande av begéaran om
information i enlighet med forsta stycket a.

Efter det att ett lakemedel har lagts till i unionsforteckningen Over kritiska lékemedel

i enlighet med artikel 131 eller reckommendationer har lamnats i enlighet med artikel
132.1, ska medlemsstaterna

a)
b)

c)

d)

e)

lamna in all ytterligare information som lakemedelsmyndigheten begar,
lamna in ytterligare relevant information till lakemedelsmyndigheten,

folja och samordna atgarder som kommissionen vidtagit i enlighet med artikel
134.1 3,

beakta eventuella rekommendationer fran styrgruppen for lakemedelsbrister
enligt artikel 132.1,

underratta lakemedelsmyndigheten om alla atgarder som den medlemsstaten
har planerat eller vidtagit i enlighet med leden ¢ och d samt om resultaten av
dessa atgarder.

Medlemsstater som vidtar en alternativ atgard vad galler punkt 7 ¢ och d ska

skyndsamt informera lakemedelsmyndigheten om skalen till detta.

Artikel 128

Skyldigheter for innehavaren av godkannandet for forsaljning vad géaller kritiska lakemedel

1. Vid tillampning av artiklarna 127.1, 127.3 och 131.1 ska innehavaren av
godkénnandet for forsaljning som avses i artikel 116.1

a)

utan onddigt dréjsmal lamna in den information som begars i enlighet med
artiklarna 127.3, 130.2 b och 130.4 b till den berdrda behériga myndighet som
avses i 116.1, med hjélp av de verktyg, metoder och kriterier for 6vervakning
och rapportering som faststallts i enlighet med artikel 130.1 ¢, inom den
tidsfrist som faststallts av den berdrda behdriga myndigheten,
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b)  vid behov tillhandahalla uppdateringar av den information som lamnats in i
enlighet med led a,

c)  motivera varje underlatenhet att lamna in den begérda informationen,

d)  vid behov ldmna in en begéran till den berdrda behdriga myndighet som avses i
artikel 116.1 om en forlangning av den tidsfrist som faststéllts av den behériga
myndigheten i enlighet med led a, och

e) ange om den information som lamnats in i enlighet med led a innehaller
uppgifter som ror affarshemligheter, identifiera de relevanta delarna av den
informationen som innehaller sddana uppgifter och redogora for varfor dessa
uppgifter ror affarshemligheter.

2. Innehavaren av godkénnandet for forséljning enligt artikel 116.1 ska ansvara for att

den information som lamnas in pa begaran av den berérda behdriga myndighet som
avses i artikel 116.1 ar korrekt, inte vilseledande och fullstandig och ska vara skyldig
att samarbeta och pa eget initiativ 1amna ut all relevant information till den behdriga
myndigheten utan onddigt drojsmal samt uppdatera informationen sa snart ny
information blir tillganglig.

Artikel 129
Skyldigheter for andra aktorer

Vid tillampning av artiklarna 127.4, 130.2 ¢ och 130.4 c, i och, forekommande fall, pa
begédran av den berdrda behdriga myndighet som avses i artikel 116.1 ska all begard
information i god tid ld&mnas in av enheter, inklusive andra innehavare av godkannande for
forsaljning som avses i artikel 116.1, importorer och tillverkare av ldkemedel eller aktiva
substanser samt relevanta leverantdrer av dessa, partihandlare, intresseorganisationer eller
andra personer eller juridiska enheter som har tillstand eller behorighet att lamna ut lakemedel
till allménheten.

Artikel 130
Lakemedelsmyndighetens roll
1. Lakemedelsmyndigheten ska i samarbete med den arbetsgrupp som avses i artikel

1211 ¢

a) ta fram gemensamma metoder for att identifiera kritiska lakemedel, inklusive
for att utvardera sarbarheter i forsorjningskedjan for dessa lakemedel, i
tillampliga fall i samrad med berérda parter,

b) ange forfarandena och kriterierna for faststdllandet och Gversynen av den
unionsforteckning dver kritiska lakemedel som avses i artikel 131,

c) ange de verktyg, metoder och kriterier for Overvakning och rapportering som
foreskrivs i artiklarna 127.6 a och 128.1 a,

d)  ange metoderna for att lamna och se 6ver rekommendationer fran styrgruppen

for lakemedelsbrister enligt artikel 132.1 och 132.3.

Lékemedelsmyndigheten ska offentliggéra den information som avses i leden b, ¢
och d pa en sarskild webbsida pa sin webbportal.
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Pa grundval av de rapporter och den information som lamnats in av medlemsstaterna
och innehavarna av godké&nnande for forséljning i enlighet med artiklarna 127.2,
127.6 och 128.1 far lakemedelsmyndigheten begéra relevant information fran

a)  den berdrda medlemsstatens behtriga myndighet,

b)  innehavaren av godkannandet for forséljning av lakemedlet, inklusive den plan
for forebyggande av brister som avses i artikel 117,

c) andra enheter, inklusive andra innehavare av godkénnande for forséljning,
import6rer och tillverkare av lakemedel eller aktiva substanser samt relevanta
leverantorer av dessa, partihandlare, intresseorganisationer eller andra personer
eller juridiska enheter som har behdrighet eller tillstand att Iamna ut lakemedel
till allménheten.

Lakemedelsmyndigheten ska i samrad med den arbetsgrupp som avses i artikel 121.1
c rapportera den information som avses i artiklarna 127.2, 127.6 och 128.1 till
styrgruppen for lakemedelsbrister.

Vid tillampning av artiklarna 127.6 e och 128.1 e ska lakemedelsmyndigheten
beddma grunderna for varje begdran om konfidentiell behandling och skydda
uppgifter som ror affarshemligheter mot oberéttigat utlamnande.

Efter det att unionsforteckningen 6ver kritiska laékemedel har antagits i enlighet med
artikel 131 far lakemedelsmyndigheten begara ytterligare information fran

a)  den berérda medlemsstatens behdriga myndighet,
b)  innehavaren av godkénnandet for forsaljning som avses i artikel 116.1,

c) andra enheter, inklusive andra innehavare av godk&nnande for forséljning,
importorer och tillverkare av lakemedel eller aktiva substanser samt relevanta
leverantorer av dessa, partihandlare, intresseorganisationer eller andra personer
eller juridiska enheter som har behdrighet eller tillstdnd att Iamna ut lakemedel
till allménheten.

Efter det att unionsforteckningen over kritiska lakemedel har antagits i enlighet med
artikel 131 ska lakemedelsmyndigheten rapportera till styrgruppen for
lakemedelsbrister om all relevant information som mottagits fran innehavaren av
godkannandet for forséljning i enlighet med artikel 133 och medlemsstatens behdriga
myndighet i enlighet med artikel 127.7 och 127.8.

Lakemedelsmyndigheten ska offentliggéra de rekommendationer fran styrgruppen
for lakemedelsbrister som avses i artikel 132.1 pa den webbportal som avses i artikel
104.

Artikel 131
Unionsforteckningen over kritiska lakemedel

Efter den rapportering som avses i artikel 130.2 andra stycket och artikel 130.5 ska
styrgruppen for lakemedelsbrister samrada med den arbetsgrupp som avses i artikel
121.1 c. Pa grundval av detta samrad ska styrgruppen for lakemedelsbrister foresla
en unionsforteckning over kritiska lakemedel som har godkéants for utslappande pa
marknaden i en medlemsstat i enlighet med artikel 5 i [reviderat direktiv
2001/83/EG] och for vilka samordnade atgarder pa unionsniva ar nodvandiga
(unionsforteckningen 6ver kritiska lakemedel).
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2. Styrgruppen for lakemedelsbrister far vid behov foresla uppdateringar av
unionsforteckningen 6ver kritiska lakemedel till kommissionen.

3. Kommissionen ska med beaktande av forslaget fran styrgruppen for
lakemedelsbrister anta och uppdatera unionsforteckningen over kritiska ldkemedel
genom en genomforandeakt och underratta lakemedelsmyndigheten och styrgruppen
for lakemedelsbrister om antagandet av forteckningen och eventuella uppdateringar.
Dessa genomfdrandeakter ska antas i enlighet med det granskningsférfarande som
avses i artikel 173.2.

4. Efter det att unionsforteckningen over kritiska lakemedel har antagits i enlighet med
punkt 3 ska lakemedelsmyndigheten omedelbart offentliggdra denna forteckning och
eventuella uppdateringar av den pa sin webbportal som avses i artikel 104.

Artikel 132
Rollen for styrgruppen for lakemedelsbrister
1. Efter det att unionsforteckningen over kritiska lakemedel har antagits i enlighet med
artikel 131.3 far styrgruppen for lakemedelsbrister, i samrad med

lakemedelsmyndigheten och den arbetsgrupp som avses i artikel 121.1 c, lamna
rekommendationer i enlighet med de metoder som avses i artikel 130.1 d om
lampliga atgarder for forsorjningstrygghet till innehavare av godkannande for
forsaljning som avses i artikel 116.1, medlemsstaterna, kommissionen eller andra
entiteter. Sadana atgarder far omfatta rekommendationer om diversifiering av
leverantorer och lagerhantering.

2. Styrgruppen for lakemedelsbrister ska &ndra sin arbetsordning och arbetsordningen
for den arbetsgrupp som avses i artikel 121.1 c i enlighet med de arbetsuppgifter som
faststalls i detta avsnitt.

3. Efter rapporteringen i enlighet med artikel 130.5 ska styrgruppen for
lakemedelsbrister se dver sina rekommendationer i enlighet med de metoder som
avses i artikel 130.1 d.

4. Styrgruppen for lakemedelsbrister far begara att lakemedelsmyndigheten begar
ytterligare information fran medlemsstaterna eller innehavaren av godkéannandet for
forsaljning som avses i artikel 116.1 av det lakemedel som &r upptaget pa
unionsforteckningen over kritiska lakemedel, eller andra relevanta enheter som avses
i artikel 129.

Artikel 133

Skyldigheter for innehavaren av godkannandet for forsaljning efter rekommendationerna fran
styrgruppen for lakemedelsbrister

Efter det att ett lakemedel har lagts till i unionsférteckningen over kritiska lakemedel i
enlighet med artikel 131.3 eller rekommendationer har l&mnats i enlighet med artikel 132.1,
ska den innehavare av godké&nnande for forsaljning som avses i artikel 116.1 av ett lakemedel
pa den forteckningen eller som omfattas av dessa rekommendationer

a) lamna in all ytterligare information som lakemedelsmyndigheten begar,
b) lamna in ytterligare relevant information till lakemedelsmyndigheten,
C) beakta rekommendationerna enligt artikel 132.1,
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d)

folja eventuella atgarder som vidtagits av kommissionen i enlighet med artikel 134.1
a eller av medlemsstaten i enlighet med artikel 127.7 e,

underratta lakemedelsmyndigheten om eventuella atgarder som vidtagits och
rapportera om resultaten av dessa atgarder.

Artikel 134
Kommissionens roll
Om kommissionen anser att det ar lampligt och nédvandigt far den

a)  beakta rekommendationerna fran styrgruppen for lakemedelsbrister och vidta
relevanta atgarder,

b) informera styrgruppen for lakemedelsbrister om de atgarder som
kommissionen vidtagit.

c) begéra att styrgruppen for ldkemedelsbrister l&mnar information eller ett
yttrande eller ytterligare rekommendationer enligt artikel 132.1.

Kommissionen far, med beaktande av den information eller det yttrande som avses i
punkt 1 eller av rekommendationerna fran styrgruppen for lakemedelsbrister, besluta
att anta en genomfOrandeakt fOr att forbattra fOrsorjningstryggheten.
Genomforandeakten far innehdlla krav pa beredskapslager av aktiva
lakemedelssubstanser eller fardiga lakemedelsformer, eller andra relevanta atgarder
som kravs for att forbattra forsorjningstryggheten, for innehavare av godkénnande
for forséaljning, partihandlare eller andra relevanta enheter.

Den genomférandeakt som avses i punkt 2 ska antas i enlighet med det
granskningsforfarande som avses i artikel 173.2.

KAPITEL XI

EUROPEISKA LAKEMEDELSMYNDIGHETEN
AVSNITT 1

LAKEMEDELSMYNDIGHETENS UPPGIFTER

Artikel 135
Inrattande

Europeiska lakemedelsmyndigheten, som inréttats genom forordning (EG) nr 726/2004
(lakemedelsmyndigheten), ska fortsatta sin verksamhet i enlighet med den héar férordningen.

Lakemedelsmyndigheten ska ansvara for samordning av de vetenskapliga resurser som
medlemsstaterna staller till dess forfogande for utvérdering av, tillsyn over och
farmakovigilans av humanlakemedel och veterindrmedicinska lakemedel.

1.

Artikel 136
Rattslig stallning
Lakemedelsmyndigheten ska ha stéllning som juridisk person.
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Lakemedelsmyndigheten ska i varje medlemsstat ha den mest vittgaende

rattskapacitet som tillerkéanns juridiska personer enligt den nationella ratten. Den far i
synnerhet forvarva och avyttra 16s och fast egendom samt féra talan infér domstolar
och andra myndigheter.

Lakemedelsmyndigheten ska foretradas av en verkstallande direktor.

Artikel 137
Sate

Lakemedelsmyndigheten ska ha sitt séte i Amsterdam, Nederlanderna.

Artikel 138
Lakemedelsmyndighetens mal och uppgifter

Lakemedelsmyndigheten ska ge medlemsstaterna och unionens institutioner basta

mojliga vetenskapliga yttranden i fragor rorande utvérdering av humanlakemedels
och veterindrmedicinska lakemedels kvalitet, sakerhet och effekt som hanskjuts till
lakemedelsmyndigheten i enlighet med unionsréttsakter om humanlakemedel och
veterindrmedicinska lakemedel.

Lakemedelsmyndigheten ska, sarskilt genom sina kommittéer, ha till uppgift att

a)

b)

d)

f)

9)

samordna den vetenskapliga utvéarderingen av kvalitet, sdkerhet och effekt hos
humanldkemedel som omfattas av forfaranden for unionsgodkannande for
forsaljning,

samordna den vetenskapliga utvéarderingen av kvalitet, sékerhet och effekt hos
veterindrmedicinska lakemedel som omfattas av forfaranden  for
unionsgodkannande for forsaljning i enlighet med forordning (EU) 2019/6
samt utférandet av andra uppgifter som faststalls i férordning (EU) 2019/6 och
forordning (EG) nr 470/2009,

pa begaran vidarebefordra och offentliggora  utredningsrapporter,
produktresuméer, etiketter och bipacksedlar for dessa humanlédkemedel,

samordna dvervakningen av humanlakemedel som godkénts for forsaljning
inom unionen och ge radgivning om nédvandiga atgarder for att sakerstalla att
dessa ldkemedel anvands pa ett sékert och effektivt satt, framfor allt genom att
samordna utvdrderingen och genomforandet av skyldigheter och system
avseende farmakovigilans samt 6vervakningen av detta genomférande,

sékerstalla att information om misstidnkta biverkningar av humanldkemedel
som godkénts i unionen sammanstélls och sprids via databaser som &r standigt
tillgangliga for alla medlemsstater,

bistd medlemsstaterna med att snabbt formedla information om risker som
framkommit i samband med farmakovigilansen av humanldkemedel till hélso-
och  sjukvardspersonal, och samordna sakerhetsmeddelanden fran
medlemsstaternas behériga myndigheter,

sprida lamplig information om risker som framkommit i samband med
farmakovigilans av humanldkemedel till allménheten, sarskilt genom att
upprdatta och underhalla en europeisk webbportal for lakemedel,
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h)

)

K)

P)

q)

samordna, i fraga om humanlakemedel och veterindrmedicinska lakemedel,
kontrollen av efterlevnaden av god tillverkningssed, god laboratoriesed, god
Klinisk sed och god sed avseende farmakovigilans samt, i frdga om
humanlakemedel, kontrollen av efterlevnaden av skyldigheter kopplade till
farmakovigilansen,

tillhandahalla sekretariatet for det gemensamma revisionsprogram som avses i
artikel 54,

pa begdran tillhandahalla vetenskapligt och tekniskt stod for att forbattra
samarbetet mellan unionen, medlemsstaterna, internationella organisationer
och tredjelander i vetenskapliga och tekniska fragor som galler utvardering och
overvakning av humanldakemedel och veterindrmedicinska lakemedel, sérskilt
inom ramen fér den internationella konferensen om harmonisering av tekniska
krav for registrering av humanlédkemedel samt den internationella konferensen
om harmonisering av tekniska krav for registrering av veterindrmedicinska
lakemedel,

i enlighet med artikel 53 samordna ett strukturerat samarbete om inspektioner i
tredjelander mellan medlemsstaterna, Europaradets Europeiska direktorat for
lakemedelskvalitet och halsovard, Varldshalsoorganisationen eller betrodda
internationella myndigheter, genom internationella inspektionsprogram,

utfora inspektioner med medlemsstaterna for att kontrollera efterlevnaden av
principerna for god tillverkningssed, inklusive utfardandet av intyg om god
tillverkningssed och god klinisk sed pa begéaran av den tillsynsmyndighet som
avses i artikel 50.2, narhelst ytterligare kapacitet behdvs for att utfoéra
inspektioner i unionens intresse, inklusive for att hantera hot mot folkhélsan,

registrera status for de godkannanden for forsaljning av humanléakemedel som
beviljats i enlighet med forfaranden for unionsgodkénnande for forsaljning,

inrdtta en databas Over humanlédkemedel, som ska vara tillganglig for
allménheten, samt sadkerstdlla att den uppdateras och skots oberoende av
lakemedelsforetag; databasen ska underlatta sokandet efter information som
redan godkants for bipacksedlar och innehalla ett avsnitt om humanlakemedel
som ar godkanda for barn; den information som ar avsedd for allménheten ska
vara lampligt och begripligt formulerad,

bistd unionen och medlemsstaterna med att informera halso- och
sjukvardspersonal ~ och  allmdnheten ~ om  humanldkemedel och
veterindrmedicinska lakemedel som utvarderats av lakemedelsmyndigheten,

ge vetenskaplig radgivning at foretag eller, i foérekommande fall, icke-
vinstdrivande enheter om utforandet av de olika tester och provningar som
kravs for att pavisa humanlakemedels kvalitet, sakerhet och effekt,

genom Okad vetenskaplig och réttslig radgivning stodja utvecklingen av
lakemedel som &r av stort intresse for folkhélsan, inklusive antimikrobiell
resistens, sarskilt nér det rér sig om terapeutiska innovationer (prioriterade
lakemedel),

kontrollera att villkoren i unionsrédttsakter om humanldkemedel och om
veterindrmedicinska lakemedel och i godk&nnandena for forsaljning foljs vid
parallelldistribution av humanlédkemedel och av veterindrmedicinska lakemedel
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Y

y)

za)

zb)

ZC)

som godkéants i enlighet med den hér forordningen eller férordning (EU)
2019/6, beroende pa vad som ar tillampligt,

pa kommissionens begaran utarbeta andra vetenskapliga yttranden rérande
utvérdering av humanlédkemedel och av veterindrmedicinska laékemedel eller av
utgangsmaterial som anvands vid tillverkningen av humanlakemedel,

I syfte att skydda folkhdlsan sammanstdlla vetenskaplig information om
patogener som kan anvandas for biologisk krigféring, inklusive férekomsten av
vacciner samt andra humanldkemedel och andra veterindrmedicinska
lakemedel som finns att tillga for att forebygga eller behandla effekterna av
sadana patogener,

samordna tillsynen &ver kvaliteten hos de humanldakemedel och
veterinarmedicinska lakemedel som slapps ut pa marknaden genom att begéra
att Europeiska direktoratet for lakemedelskvalitet och halsovard i samordning
med ett officiellt laboratorium for lakemedelskontroll eller annat laboratorium
som en medlemsstat har utsett for detta andamal testar om lakemedlet
Overensstammer med de godkénda specifikationerna; lakemedelsmyndigheten
och Europeiska direktoratet for lakemedelskvalitet och halsovard ska inga ett
skriftligt avtal om tillhandahallandet av tjanster till lakemedelsmyndigheten
enligt detta stycke,

varje ar till budgetmyndigheten vidarebefordra all aggregerad information om
forfaranden for humanlakemedel och veterindrmedicinska lakemedel,

fatta beslut enligt artikel 6.5 i [reviderat direktiv 2001/83/EG],

bidra till den gemensamma rapporteringen med Europeiska myndigheten for
livsmedelssékerhet och Europeiska centrumet for forebyggande och kontroll av
sjukdomar om forsaljning och anvandning av antimikrobiella medel inom
human- och veterinarmedicin samt om det aktuella laget i fraga om
antimikrobiell resistens i unionen, pa grundval av uppgifter fran
medlemsstaterna, med hansyn till de krav pa rapportering och den frekvens
som faststélls i artikel 57 i foérordning (EU) 2019/6; denna gemensamma
rapportering ska ske minst vart tredje ar,

anta ett beslut om beviljande, avslag eller 6verfoéring av en klassificering som
sérldkemedel,

anta beslut om pediatriska prévningsprogram, undantag och uppskov vad géaller
lakemedel,

ge myndighetsstod och vetenskaplig radgivning i fraga om utveckling av
sérlakemedel och ldkemedel for pediatrisk anvandning,

samordna beddmningen av och certifiera masterfiler for kvalitetsbegrepp for
humanldkemedel samt, i forekommande fall, samordna inspektioner av
tillverkare som ansoker om eller innehar ett certifikat fér en masterfil for
kvalitetsbegrepp,

uppratta en mekanism for samrad med myndigheter eller organ som ér
verksamma under livscykeln for humanlakemedel sa att de kan utbyta
information och kunskap om allméanna vetenskapliga eller tekniska fragor som
ror lakemedelsmyndighetens arbetsuppgifter,
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zd)

ze)

zf)

29)

zh)

zi)

zj)

zk)
zl)

utarbeta samstammiga vetenskapliga bedémningsmetoder pa de omraden som
omfattas av dess uppdrag,

samarbeta med decentraliserade EU-byrder och andra vetenskapliga
myndigheter och organ som inréttats enligt unionsratten, sarskilt Europeiska
kemikaliemyndigheten, Europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet,
Europeiska centrumet for férebyggande och kontroll av sjukdomar och
Europeiska miljobyran, nar det galler vetenskaplig bedémning av relevanta
substanser, utbyte av uppgifter och information samt utarbetande av
samstdammiga vetenskapliga metoder, inklusive metoder for att ersétta,
begrénsa och forfina djurforsok, med hansyn till sérdragen i bedomningen av
ldkemedel,

samordna dvervakningen och hanteringen av kritiska brister pa lakemedel som
ar upptagna pa den forteckning som avses i artikel 123.1,

samordna identifieringen och hanteringen av den unionsforteckning 6ver
kritiska lakemedel som avses i artikel 131,

stddja den arbetsgrupp som avses i artikel 121.1 ¢ och styrgruppen for
lakemedelsbrister i deras uppgifter nér det géller kritiska brister och kritiska
ldkemedel,

ge myndighetsstod och vetenskaplig radgivning samt underlatta utveckling,
validering och lagstadgad anvéndning avseende nya metoder som ersatter
djurforsok,

underldtta gemensamma prekliniska studier mellan sékande och innehavare for
att undvika onddiga upprepningar av forsok pa levande djur,

underlatta datautbyte av resultat fran prekliniska studier pa levande djur,

utarbeta vetenskapliga riktlinjer for att underlatta genomférandet av de
definitioner som faststalls i denna forordning och i [reviderat direktiv
2001/83/EG] samt for miljoriskbedomningen av humanlakemedel, i samrad
med kommissionen och medlemsstaterna.

Den databas som avses i punkt 1 n ska innehalla alla humanldkemedel som ar
godkanda i unionen, tillsammans med produktresumeéer, bipacksedlar och uppgifter
som framgar av markningen. | forekommande fall ska den innehalla de elektroniska
lankarna till de sérskilda webbsidor dar innehavarna av godké&nnande for forsaljning
har rapporterat informationen i enlighet med artikel 40.4 b, samt artikel 57 i
[reviderat direktiv 2001/83/EG].

Med avseende pa databasen ska lakemedelsmyndigheten uppratta och forvalta en
forteckning over alla humanlakemedel som ar godkénda i unionen. I detta syfte ska
foljande atgarder vidtas:

a)

b)

Lakemedelsmyndigheten ska offentliggora ett format for elektronisk inlamning
av information om humanlakemedel.

Innehavare av godkannande for forséljning ska pa elektronisk vag lamna
information till lakemedelsmyndigheten om alla humanldkemedel som har
godkants for  forsdljning i unionen, och de ska underratta
lakemedelsmyndigheten om alla nya eller dndrade godkannanden for
forsaljning som beviljats i unionen, med anvandning av det format som avses i
led a.
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Databasen ska i forekommande fall dven innehalla hanvisningar till pagaende eller
redan avslutade kliniska prévningar som ingar i den databas om kliniska prévningar
som foreskrivs i artikel 81 i forordning (EU) nr 536/2014.

Artikel 139
Samstammighet med vetenskapliga yttranden fran andra unionsorgan

Lakemedelsmyndigheten ska vidta nddvandiga och lampliga atgarder for att i ett
tidigt skede Overvaka och identifiera potentiella orsaker till att dess egna
vetenskapliga yttranden avviker fran dem som avges av andra unionsorgan och
unionsbyraer som utfor liknande uppgifter i fragor av gemensamt intresse.

Om lakemedelsmyndigheten upptacker en tankbar orsak till avvikelser ska den
kontakta organet eller byran for att sakerstalla att bada har tillgang till all relevant
vetenskaplig eller teknisk information och for att klarlagga vilka vetenskapliga eller
tekniska fragor det eventuellt rader delade meningar om.

Om en grundlaggande avvikelse vad galler vetenskapliga eller tekniska fragor har
konstaterats och det berérda organet ar ett unionsorgan eller en vetenskaplig
kommitté, ska lakemedelsmyndigheten och det berérda organet samarbeta for att 16sa
avvikelsen och underratta kommissionen utan onddigt drojsmal.

Kommissionen far anmoda ldkemedelsmyndigheten att utféra en bedémning som
sarskilt galler anvdandning av den berérda substansen i ldkemedel.
Lakemedelsmyndigheten ska offentligg6ra sin beddmning och tydligt ange skalen till
sina sarskilda vetenskapliga slutsatser.

For att mojliggora samstdmmighet mellan vetenskapliga yttranden och undvika
upprepningar av tester ska lakemedelsmyndigheten traffa dverenskommelser med
andra organ eller byraer som inréattats enligt unionsratten om samarbete vad géller
vetenskapliga bedomningar och metoder. Lakemedelsmyndigheten ska ocksa tréffa
overenskommelser om utbyte av uppgifter och information om relevanta substanser
med kommissionen, medlemsstaternas myndigheter och andra unionsbyraer, sérskilt
vad galler miljoriskbeddomningar, prekliniska studier och grénsvarden for hogsta
tillatna resthalter.

Dessa Overenskommelser ska syfta till att sakerstélla att utbyten av uppgifter och
information gors tillgangliga i elektroniskt format och ska skydda uppgifter som ror
affarshemligheter och inte paverka tillampningen av bestammelserna om lagstadgat
skydd.

Artikel 140
Vetenskapliga yttranden inom ramen for internationellt samarbete

Lakemedelsmyndigheten  far, sarskilt inom ramen for samarbete med
Vérldshélsoorganisationen, avge ett vetenskapligt yttrande for utvérdering av vissa
humanlédkemedel som &r avsedda att saluféras utanfor unionen. | detta syfte ska en
ansokan lamnas in till lakemedelsmyndigheten i enlighet med bestammelserna i
artikel 6. En sadan ansokan far lamnas in och bedomas tillsammans med en ansokan
om godkéannande for forsaljning eller en senare andring med avseende pa EU.
Lakemedelsmyndigheten far, efter samrdd med Varldshalsoorganisationen och i
forekommande fall med andra relevanta organisationer, utarbeta ett vetenskapligt
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yttrande i enlighet med artiklarna 6, 10 och 12. Bestdimmelserna i artikel 13 ska inte
tillampas.

Lakemedelsmyndigheten ska uppratta sarskilda forfaranderegler fér genomforandet
av punkt 1 och for tillhandahallande av vetenskaplig radgivning.

Artikel 141
Internationellt tillsynssamarbete

| den man det ar nodvandigt for att uppna de mal som faststalls i denna forordning
och utan att det paverkar de respektive behorighetsomradena for medlemsstaterna
och unionens institutioner, far lakemedelsmyndigheten samarbeta med de behdriga
myndigheterna i tredjelander och/eller med internationella organisationer.

For detta andamal far lakemedelsmyndigheten, efter forhandsgodkannande fran
kommissionen, upprétta samarbetsavtal med myndigheterna i tredjelander och med
internationella organisationer om

a) utbyte av information, inklusive icke-offentlig information, vid behov
tillsammans med kommissionen,

b)  utbyte av vetenskapliga resurser och expertis, i syfte att underldtta samarbetet
samtidigt som oberoende bedémningar uppratthalls i full dverensstammelse
med bestdmmelserna i denna forordning och [reviderat direktiv 2001/83/EG]
och pa villkor som i forvdag faststallts av styrelsen, i samforstand med
kommissionen,

c) deltagande i vissa delar av lakemedelsmyndighetens arbete pa villkor som i
forvag har faststéllts av styrelsen, i samférstand med kommissionen.

Dessa avtal far inte medféra nagra juridiska forpliktelser for unionen och
medlemsstaterna.

Lakemedelsmyndigheten ska sékerstdlla att den inte anses foretrada unionens
standpunkt gentemot omvarlden eller binda unionen till internationella skyldigheter.

Kommissionen far, i samforstand med styrelsen och den berdrda kommittén, bjuda in
foretradare for de internationella organisationer som berdrs av harmoniseringen av
tekniska krav for humanlakemedel och for veterindrmedicinska lakemedel att delta
som observatorer av lakemedelsmyndighetens arbete. Villkoren for deltagande ska
faststéllas i forvag av kommissionen.

AVSNITT 2

STRUKTUR OCH VERKSAMHET

Artikel 142
Forvaltnings- och ledningsstruktur

Lakemedelsmyndigheten ska besta av

en styrelse, som ska utdva de funktioner som faststélls i artiklarna 143, 144 och 154,
en verkstallande direktor, som ska utdva det ansvar som faststalls i artikel 145,
en vice verkstallande direktor, som ska utdva det ansvar som faststéalls i artikel 145.7,
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d)

9)

h)

)

K)

kommittén for humanlédkemedel,
kommittén for sakerhetsdvervakning och riskbedémning av lékemedel,

kommittén for veterindrmedicinska ldkemedel som inrattats i enlighet med artikel
139.1 i férordning (EU) 2019/6,

arbetsgruppen for vaxtbaserade lakemedel som inrattats i enlighet med artikel 141 i
[reviderat direktiv 2001/83/EG],

krisarbetsgruppen som inrattats i enlighet med artikel 15 i férordning (EU) 2022/123,

styrgruppen for lakemedelsbrister som inréttats i enlighet med artikel 3 i férordning
(EV) 2022/123,

styrgruppen for brister pa medicintekniska produkter som inréattats i enlighet med
artikel 21 i férordning (EU) 2022/123,

inspektionsarbetsgruppen,

ett sekretariat, som ska ge tekniskt, vetenskapligt och administrativt stod &t alla organ
inom lakemedelsmyndigheten och sakerstalla lamplig samordning mellan dem, och
som ska ge tekniskt och administrativt stod at den samordningsgrupp som avses i
artikel 37 i1 [reviderat direktiv 2001/83/EG] och s&kerstalla lamplig samordning
mellan den och kommittéerna. Det ska ocksa utféra det arbete som kravs av
lakemedelsmyndigheten under forfarandena for bedémning och forberedelse av
beslut om pediatriska prévningsprogram, undantag, uppskov eller klassificeringar
som sarlakemedel.

Artikel 143
Styrelse

Styrelsen ska bestd av en foretradare for varje medlemsstat, tva foretradare for
kommissionen och tva foretradare for Europaparlamentet, vilka alla har rostratt.

Dessutom ska tva foretradare for patientorganisationer, en foretradare for
lakarorganisationer och en foretradare for veterindrorganisationer, vilka alla har
rostratt, utses av radet i samrad med Europaparlamentet pa grundval av en av
kommissionen uppréttad forteckning som omfattar ett klart stérre antal kandidater an
antalet ledamoter som ska utses. Den forteckning som kommissionen upprattar ska
vidarebefordras till Europaparlamentet ~ tillsammans  med  relevanta
bakgrundshandlingar. Europaparlamentet far sa snabbt som mojligt och senast tre
manader efter att ha underrattats lagga fram sina synpunkter for radet, som darefter
ska utse foretradarna for styrelsen.

Styrelseledamoterna ska utses pa ett sadant satt som garanterar att hogsta majliga
specialistkompetens, relevanta expertkunskaper inom ett brett spektrum och storsta
mojliga geografiska spridning inom Europeiska unionen sékerstélls.

Styrelseledamoterna och deras suppleanter ska utses pa grund av sina kunskaper, sin
erkanda erfarenhet och sitt engagemang nér det galler humanlédkemedel eller
veterindrmedicinska lakemedel, med héansyn tagen till relevant ledarformaga och
administrativ och budgetrelaterad sakkunskap [vilka ska anvéndas for att frdmja
syftena med denna férordning].

Alla parter som é&r foretrddda i styrelsen ska bemdda sig om att begrénsa
omséattningen av sina fOretradare i styrelsen i syfte att sakerstalla kontinuiteten i
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10.

11.

styrelsens arbete. Alla parter ska strava efter att uppna en jamn konsfordelning i
styrelsen.

Varje medlemsstat och kommissionen ska utse sina ledamoter i styrelsen samt en
suppleant; suppleanterna ska ersatta franvarande ledamoter och rosta i deras stélle.

Ledaméternas och suppleanternas mandatperiod ska vara fyra ar. Denna period far
forlangas.

Styrelsen ska valja en ordférande och en vice ordférande bland sina ledamdéter.

Ordféranden och vice ordféranden ska valjas med tva tredjedelars majoritet av de
rostberattigade ledamdterna i styrelsen.

Vice ordféranden ska automatiskt intrdda i ordforandens stille om den senare é&r
forhindrad att fullgora sina plikter.

Ordfarandens och vice ordférandens mandatperiod ska vara fyra ar. Mandatperioden
far fornyas en gang. Om deras uppdrag som styrelseledamot upphor under
mandatperioden ska emellertid &ven deras mandatperiod automatiskt upphora vid
samma tidpunkt.

Styrelsen ska fatta beslut med absolut majoritet av de rostberattigade
styrelseledamoterna, utan att det paverkar tillampningen av punkt 5 och artikel 144 e
och g.

Styrelsen ska sjalv anta sin arbetsordning.

Styrelsen far bjuda in ordférandena for de vetenskapliga kommittéerna att narvara
vid styrelsemdtena, men dessa ska inte ha nagon rostratt.

Styrelsen far bjuda in personer vars synpunkter kan vara av intresse som observatorer
till sina moéten.

Styrelsen ska godkanna lékemedelsmyndighetens arliga arbetsprogram och
vidarebefordra det till Europaparlamentet, radet, kommissionen och
medlemsstaterna.

Styrelsen ska anta ldakemedelsmyndighetens arliga verksamhetsrapport och senast
den 15 juni vidarebefordra den till Europaparlamentet, radet, kommissionen,
Europeiska ekonomiska och sociala kommittén, revisionsratten och medlemsstaterna.

Artikel 144
Styrelsens uppgifter

Styrelsen ska

a)
b)

d)

ge allménna riktlinjer for lakemedelsmyndighetens verksamhet,

anta ett yttrande om arbetsordningen for kommittén for humanlédkemedel (artikel
148) och for kommittén for veterindrmedicinska lakemedel (artikel 139 i forordning
(EV) 2019/6),

anta forfaranden for utforande av tjanster av vetenskaplig natur vad galler
humanldkemedel (artikel 152),

utse en verkstallande direktér och vid behov forlanga den verkstéllande direktorens
mandatperiod eller avsatta vederbdrande i enlighet med artikel 145,

130

SV



SV

9)

h)

)

k)

q)

arligen anta lakemedelsmyndighetens utkast till samlat programdokument innan det
overldamnas till kommissionen for ett yttrande, och lakemedelsmyndighetens samlade
programdokument med tva tredjedelars majoritet av de rostberattigade ledamoterna i
enlighet med artikel 154,

beddbma och anta en konsoliderad arlig  verksamhetsrapport om
lakemedelsmyndighetens verksamhet och senast den 1 juli varje ar 6versanda den till
Europaparlamentet, radet, kommissionen och revisionsratten; den konsoliderade
arliga verksamhetsrapporten ska offentliggéras,

anta lakemedelsmyndighetens arsbudget med tva tredjedelars majoritet av de
rostberattigade ledamaterna i enlighet med artikel 154,

anta de finansiella reglerna for lakemedelsmyndigheten i enlighet med artikel 155,

med avseende pa ldakemedelsmyndighetens personal utéva de befogenheter som i
Europeiska ekonomiska gemenskapens rads forordning nr 31/Europeiska
atomenergigemenskapens rads forordning nr11 (tjansteforeskrifterna  och
anstallningsvillkoren for 6vriga anstéllda)® tilldelats tillsattningsmyndigheten och
den  myndighet som har befogenhet att sluta  anstéllningsavtal
(tillsattningsbefogenheter),

anta genomforandebestammelser for att ge verkan at tjansteforeskrifterna och
anstéllningsvillkoren for oOvriga anstdllda i enlighet med artikel 110 i
tjansteforeskrifterna,

bygga upp kontakter med berdrda parter och faststélla villkor for detta i enlighet med
artikel 163,

anta en strategi for bedrageribekampning, som star i proportion till risken for
bedréagerier, och darvid ta hansyn till kostnaderna och fordelarna med de atgarder
som ska genomforas,

sakerstalla lamplig uppféljning av de resultat och rekommendationer som harror fran
interna eller externa revisionsrapporter och utvarderingar, samt fran utredningar som
utfors av Europeiska byran for bedrageribekdampning (Olaf) eller av Europeiska
aklagarmyndigheten (Eppo),

anta regler for att sakerstélla allmanhetens tillgang till information om godkannande
av eller tillsyn éver humanlakemedel i enlighet med artikel 166,

anta en strategi for effektivitetsvinster och synergieffekter,
anta en strategi for samarbete med tredjeldnder eller internationella organisationer,
anta en strategi for organisatorisk forvaltning och interna kontrollsystem.

Styrelsen ska, i enlighet med artikel 110 i tjansteforeskrifterna, anta ett beslut grundat pa
artikel 2.1 i tjansteforeskrifterna och artikel 6 i anstéllningsvillkoren for 6vriga anstéllda om
att till den verkstéllande direktéren delegera relevanta tillsattningsbefogenheter och faststalla
pa vilka villkor denna delegering av befogenheter kan upphévas. Den verkstallande direktdren
ska ha ratt att vidaredelegera dessa befogenheter.

39

Regulation No 31 (EEC), 11 (EAEC) by the Council of the European Economic Community and by the
Council of the European Atomic Energy Community, laying down the Staff Regulations of Officials
and the Conditions of Employment of Other Servants of the European Economic Community and the
European Atomic Energy Community (EGT 45, 14.6.1962, s. 1385) (inte dversatt till svenska).
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Om exceptionella omstandigheter kraver det far styrelsen genom ett beslut tillfalligt dra in
delegeringen av tillsattningsbefogenheterna till den verkstéllande direktéren samt de
befogenheter som denne vidaredelegerat, och utéva dem pa egen hand eller delegera dem till
en av sina ledamaoter eller till ndgon annan anstalld an den verkstallande direktoren.

Artikel 145
Verkstallande direktor

1. Den verkstallande direktoren ska vara tillfalligt anstalld vid lakemedelsmyndigheten
i enlighet med artikel 2 a i anstéliningsvillkoren for 6vriga anstéllda.

2. Den verkstillande direktéren ska utses av styrelsen fran en forteckning over
kandidater som foreslagits av kommissionen efter ett Oppet och transparent
urvalsforfarande.

| det avtal som sluts med den verkstallande direktoren ska lakemedelsmyndigheten
foretradas av styrelsens ordforande.

Innan den verkstéllande direktoren utses ska den kandidat som styrelsen nominerat
omedelbart uppmanas att gora ett uttalande infér Europaparlamentet och besvara alla
eventuella fragor fran Europaparlamentets ledaméter.

3. Den verkstallande direktérens mandatperiod ska vara fem ar. Vid periodens utgang
ska kommissionen géra en beddmning med beaktande av en utvardering av den
verkstallande direktérens arbetsinsats och ldkemedelsmyndighetens framtida
uppgifter och utmaningar.

4. Styrelsen far pa forslag av kommissionen, med beaktande av den bedémning som
avses i punkt 3, forlanga den verkstallande direktdrens mandatperiod en gang med
hogst fem ar.

En verkstéllande direktor vars mandatperiod har forlangts far inte delta i ett annat
urvalsforfarande for samma befattning vid slutet av den sammantagna
mandatperioden.

5. Den verkstéllande direktoren far avsattas fran sin post endast efter styrelsebeslut pa
forslag av kommissionen.

6. Styrelsen ska fatta beslut om att utse, forlanga mandatperioden for eller avsétta den
verkstallande direktoren med tva tredjedelars majoritet av de rostberattigade
ledaméterna.

7. Den verkstéllande direktoren ska bitrddas av en vice verkstéllande direktér. Om den

verkstéllande direktoren ar franvarande eller har forhinder ska denne ersattas av den
vice verkstallande direktoren.

8. Den verkstéllande direktoren ska leda lakemedelsmyndigheten. Den verkstéllande
direktoren ska vara ansvarig infor styrelsen. Utan att det paverkar befogenheterna for
kommissionen och styrelsen ska den verkstéllande direktéren vara oberoende i
tjansteutovningen och far varken begara eller ta emot instruktioner fran nagon
regering eller nagot annat organ.

9. Den verkstallande direktoren ska pa uppmaning rapportera till Europaparlamentet om
resultatet av sitt arbete. Radet far uppmana den verkstéllande direktoren att
rapportera om resultatet av de uppgifterna.
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10.

11.

Den verkstallande direktoren ska vara lakemedelsmyndighetens rattsliga foretradare.
Den verkstallande direktéren ska ansvara for att

a)  skota lakemedelsmyndighetens I6pande administration,
b)  genomfdra de beslut som antagits av styrelsen,

c) forvalta alla lakemedelsmyndighetens resurser som kravs for utférandet av den
verksamhet som ska bedrivas av de kommittéer som avses i artikel 142,
inklusive ge lampligt vetenskapligt och tekniskt stdd till dessa kommittéer och
lampligt tekniskt stod till samordningsgruppen,

d) sakerstdlla att de tidsfrister som faststalls i unionsrattsakter for antagandet av
lakemedelsmyndighetens yttranden efterlevs,

e)  sakerstalla lamplig samordning mellan de kommittéer som avses i artikel 142
och vid behov mellan dessa kommittéer och samordningsgruppen eller andra
arbetsgrupper vid lakemedelsmyndigheten,

f)  utarbeta utkast till berakningar av ldkemedelsmyndighetens inkomster och
utgifter samt genomfora dess budget,

g) utarbeta utkast till samlat programdokument och Overlamna det till styrelsen
efter samrad med kommissionen,

h)  genomfdra det samlade programdokumentet och rapportera till styrelsen om
dess genomférande,

i)  utarbeta lakemedelsmyndighetens konsoliderade arliga verksamhetsrapport och
framlagga den for styrelsen for beddmning och antagande,

j)  hantera alla personalfragor,
k) tillhandahalla styrelsens sekretariat,

I)  skydda unionens ekonomiska intressen, utan att det paverkar Olafs och Eppos
befogenheter, genom forebyggande atgarder mot bedrageri, korruption och
annan olaglig verksamhet, genom effektiva kontroller och, om oriktigheter
upptacks, genom aterkrav av felaktigt utbetalda belopp samt vid behov genom
effektiva, proportionella och avskrackande administrativa och ekonomiska
sanktioner,

m) pa grundval av nyckelprestationsindikatorer som styrelsen har enats om
rapportera om den it-infrastruktur som lakemedelsmyndigheten har utvecklat
genom genomforande av lagstiftning, med avseende pa tidsplaner,
budgetefterlevnad och kvalitet.

Den verkstéllande direktoren ska varje ar for styrelsens godkannande lagga fram ett
utkast till rapport om lakemedelsmyndighetens verksamhet under det féregaende aret
samt ett utkast till arbetsprogram for det kommande aret, varvid skillnad ska goras
mellan lakemedelsmyndighetens verksamhet i fraga om humanlakemedel,
véaxtbaserade lakemedel och veterindrmedicinska laékemedel.

| utkastet till rapport om ldakemedelsmyndighetens verksamhet under det foregaende
aret ska det inga information om antalet ansékningar som lakemedelsmyndigheten
utvarderat, den tid det tagit att slutféra utvarderingen och de humanldkemedel och
veterinarmedicinska lakemedel som godkants, inte godkants eller dragits tillbaka fran
marknaden.
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Artikel 146
Vetenskapliga kommittéer — Allménna bestdmmelser

De vetenskapliga kommittéerna ska ansvara for att avge lakemedelsmyndighetens
vetenskapliga yttranden eller rekommendationer, var och en inom sitt eget
kompetensomrade, och ska vid behov ha mdjlighet att anordna offentliga
utfragningar.

Namnen pa ledaméterna i de vetenskapliga kommittéerna ska offentliggoras. Nar
utndmningarna offentliggors ska varje ledamots yrkeskvalifikationer anges.

Lakemedelsmyndighetens verkstallande direktor eller dennes foretrddare samt
kommissionens foretrddare ska ha rétt att delta i samtliga sammantraden med de
vetenskapliga kommittéer som avses i artikel 142, arbetsgrupper och radgivande
grupper med vetenskapliga experter samt alla andra sammantrdden som
sammankallas av lakemedelsmyndigheten eller dess vetenskapliga kommittéer.

Ledamdter i de vetenskapliga kommittéerna och experter som ansvarar for
utvarderingen av lakemedel och som utsetts av medlemsstaterna ska anvanda sig av
de vetenskapliga utvarderingar och resurser som finns att tillga inom nationella
behoriga myndigheter som ansvarar for godkannandet for forsaljning, och av externa
experter som  foreslagits av  medlemsstaterna eller wvalts ut av
lakemedelsmyndigheten. Varje behorig nationell myndighet ska kontrollera
utvarderingens vetenskapliga kvalitet och oberoende och underlatta arbetet for
ledamoéterna i kommittéerna och experterna. Medlemsstaterna ska inte ge dessa
ledamoter och experter instruktioner som &r of6renliga med deras egna
arbetsuppgifter eller med lakemedelsmyndighetens arbetsuppgifter och aligganden.

Ledaméterna i de vetenskapliga kommittéerna far bitradas av experter inom specifika
vetenskapliga eller tekniska omraden.

Nar de vetenskapliga kommittéerna utarbetar yttranden eller rekommendationer ska
de strava efter att uppna vetenskaplig enighet. Om sadan enighet inte kan uppnas ska
yttrandet innehalla majoritetens standpunkt samt avvikande standpunkter och skélen
till dessa.

Kommittén for humanldkemedel far vid behov begara radgivning i viktiga
allmanvetenskapliga eller etiska fragor.

De vetenskapliga kommittéer samt arbetsgrupper och radgivande grupper med
vetenskapliga experter som inréttats i enlighet med denna artikel ska i allménna
fragor och i radgivningssyfte ha ett informationsutbyte med parter som berérs av
anvandningen av humanlakemedel, sarskilt patient- och konsumentorganisationer
och organisationer for halso- och sjukvardspersonal. For detta andamal ska
lakemedelsmyndigheten inratta arbetsgrupper for patient- och
konsumentorganisationer och organisationer for halso- och sjukvardspersonal. De
ska sakerstalla en rattvis representation av halso- och sjukvardspersonal, patienter
och konsumenter inom ett brett spektrum av erfarenheter och sjukdomsomraden,
inklusive sarsjukdomar, barnsjukdomar och sjukdomar hos aldre samt lakemedel for
avancerad terapi, och en bred geografisk spridning.

De rapportorer som utsetts av de vetenskapliga kommittéerna far i radgivningssyfte
ha ett informationsutbyte med foretradare for patientorganisationer och
organisationer for halso- och sjukvardspersonal inom det terapeutiska
indikationsomradet for humanlakemedlet.
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Kommittén for veterindrmedicinska lakemedel ska verka i enlighet med férordning
(EU) 2019/6 och punkterna 1, 2 och 3.

Artikel 147
Intressekonflikter

Ledamoéterna i styrelsen och i kommittéerna samt rapportérer och experter far inte ha
ekonomiska eller andra intressen i lakemedelsindustrin som &r av sadant slag att
deras opartiskhet kan ifragasattas. De ska ata sig att agera sjalvstandigt och i
allmanhetens intresse och varje ar avge en forklaring om sina ekonomiska intressen.
Uppgifter om indirekta intressen som skulle kunna hanforas till lakemedelsindustrin
ska inforas i ett register som fors av lakemedelsmyndigheten och som allménheten pa
begaran kan fa tillgang till vid lakemedelsmyndighetens kontor.

Lakemedelsmyndighetens  uppférandekod ska innehdlla bestammelser om
tillampningen av denna artikel, sarskilt nar det galler mottagande av gavor.

Ledamoéterna i styrelsen och i kommittéerna samt rapportérerna och experterna som
deltar i lakemedelsmyndighetens sammantraden eller arbetsgrupper ska vid varje
sammantréde uppge alla sarskilda intressen som skulle kunna anses vara till men for
deras oberoende nar det galler punkterna pa dagordningen. Dessa forklaringar ska
goras tillgangliga for allméanheten.

Artikel 148
Arbetet i kommittén for humanlakemedel

Kommittén ~ for ~ humanldkemedel  ska  ansvara  for  att  utarbeta
lakemedelsmyndighetens yttranden i alla fragor som ror godtagbarheten av den
dokumentation som ldmnas in i enlighet med det centraliserade forfarandet,
beviljande, andring, tillfalligt aterkallande eller upphavande av godkénnanden for
forsaljning av humanlédkemedel i enlighet med bestammelserna i detta kapitel samt
farmakovigilans. For fullgérandet av farmakovigilansen, inklusive godk&nnande av
riskhanteringssystem och 6vervakning av effektiviteten hos dessa som foreskrivs i
denna forordning, ska kommittén for humanlakemedel utga fran vetenskapliga
bedémningar och rekommendationer fran den kommitté for sakerhetsdvervakning
och riskbeddmning av lakemedel som avses i artikel 142 e.

Ledamoterna i kommittén for humanlakemedel ska, utéver uppgiften att till unionen
och medlemsstaterna avge objektiva vetenskapliga yttranden om de fragor som
hanvisats till dem, ocksa sdkerstalla att lakemedelsmyndighetens uppgifter i lamplig
utstrackning samordnas med det arbete som utférs av de behdriga nationella
myndigheterna, inklusive de radgivande organ som berors av godkannandena for
forsaljning.

Kommittén for humanlakemedel ska besta av
a) en ledamot och en suppleant som utses av varje medlemsstat, i enlighet med

punkt 6,
b)  fyra ledaméter och en suppleant som utses av kommissionen, pa grundval av
en offentlig inbjudan till intresseanmélan och efter samrad med

Europaparlamentet, for att foretrada halso- och sjukvardspersonal,
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c) fyra ledamoter och fyra suppleanter som utses av kommissionen, pa grundval
av en offentlig inbjudan till intresseanmélan och efter samrad med
Europaparlamentet, for att foretrdda patientorganisationer.

Kommittén for humanlakemedel far adjungera hogst fem ytterligare ledaméter, som
ska véljas med hénsyn till sin sérskilda vetenskapliga kompetens. Dessa ledamdoter
ska utses for en mandatperiod pa tre ar, med mojlighet till férnyelse, och ska inte ha
nagra suppleanter.

Nar kommittén for humanlakemedel adjungerar sadana ledaméter ska den faststalla
den eller de vytterligare ledaméternas sérskilda kompletterande vetenskapliga
kompetens. Adjungerade ledaméter ska valjas bland experter som nomineras av
medlemsstaterna eller lakemedelsmyndigheten.

Suppleanterna ska foretrada franvarande ledamaéter och rosta i deras stélle, och de far
aven utses till rapportorer i enlighet med artikel 152.

Ledamoterna och suppleanterna ska véljas med hansyn till sin medverkan i och
erfarenhet av utvardering av humanldkemedel, och de ska foretrada
medlemsstaternas behériga myndigheter.

Ledamoterna och suppleanterna i kommittén for humanldkemedel ska utses med
hénsyn till deras relevanta sakkunskap i beddmning av lakemedel, som ska inbegripa
alla typer av lakemedel som omfattas av [reviderat direktiv 2001/83/EG] och denna
forordning, inklusive ldkemedel for sallsynta sjukdomar och barnsjukdomar,
lakemedel for avancerad terapi, biologiska lakemedel och biotekniska lakemedel, s
att man sékerstaller hogsta mojliga specialistkompetens och relevanta
expertkunskaper inom ett brett spektrum. Medlemsstaterna ska samarbeta for att
sakerstalla att den slutliga sammansattningen av kommittén for humanlakemedel pa
ett lampligt och val avvagt satt tacker de vetenskapliga omraden som &r relevanta for
dess uppgifter, med hansyn till den vetenskapliga utvecklingen och nya typer av
lakemedel. | detta syfte ska medlemsstaterna halla kontakt med styrelsen och
kommissionen.

Ledamoterna och suppleanterna i kommittén for humanlakemedel ska utses for en
mandatperiod pa tre ar som far fornyas enligt de forfaranden som avses i punkt 6.
Kommittén ska vélja sin ordférande och vice ordférande bland sina ledaméter for en
mandatperiod pa tre ar, som far forlangas en gang.

Kommittén for humanléakemedel ska sjalv faststélla sin arbetsordning.
Arbetsordningen ska sarskilt ange
a)  forfaranden for att utse och ersatta ordféranden,

b)  de forfaranden som arbetsgrupper och radgivande grupper med vetenskapliga
experter ska tillampa, och

c) ett forfarande for antagande av bradskande yttranden, i synnerhet inom ramen
for de bestdammelser i denna forordning som galler marknadskontroll och
farmakovigilans.

Arbetsordningen ska trada i kraft efter ett positivt yttrande fran kommissionen och
styrelsen.

Artikel 149
Arbetet i kommittén for sakerhetsdvervakning och riskbedémning av lakemedel
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Det mandat som kommittén for sakerhetsovervakning och riskbedémning av
lakemedel har ska omfatta alla aspekter av riskhantering vid anvéndning av
humanlédkemedel, inklusive upptéckt, bedémning och minimering av och information
om risken for biverkningar, med vederborligt beaktande av humanldkemedlets
terapeutiska effekt, utformning och utvérdering av sakerhetsstudier efter det att
lakemedlet godkants samt granskning av farmakovigilans.

Kommittén for sédkerhetsdvervakning och riskbedémning av lakemedel ska besta av

a)  en ledamot och en suppleant som utses av varje medlemsstat, i enlighet med
punkt 3,

b)  sex ledamoter som utses av kommissionen i syfte att sakerstélla att kommittén
har tillgang till relevant sakkunskap, inklusive inom klinisk farmakologi och
farmakoepidemiologi, pa grundval av en offentlig inbjudan till
intresseanmalan,

c) tva ledamdter och tva suppleanter som utses av kommissionen, pa grundval av
en offentlig inbjudan till intresseanmalan och efter samrdd med
Europaparlamentet, for att foretrada halso- och sjukvardspersonal,

d)  tva ledamdter och tva suppleanter som utses av kommissionen, pa grundval av
en offentlig inbjudan till intresseanmalan och efter samrad med
Europaparlamentet, for att foretrada patientorganisationer.

Suppleanterna ska foretrada franvarande ledaméter och rosta i deras stille. De
suppleanter som avses i led a far utses till rapportorer i enlighet med artikel 152.

En medlemsstat far delegera sina uppgifter i kommittén for sakerhetsovervakning
och riskbedomning av lakemedel till en annan medlemsstat. Varje medlemsstat far
foretrdda endast en annan medlemsstat.

Ledamoterna och suppleanterna i kommittén for sdkerhetsdvervakning och
riskbedomning av lakemedel ska utses med hansyn till relevant sakkunskap i fragor
som ror farmakovigilans och riskbeddmning av humanlakemedel, sd att man
sékerstéller hogsta mojliga specialistkompetens och relevanta expertkunskaper inom
ett brett spektrum. | detta syfte ska medlemsstaterna halla kontakt med styrelsen och
kommissionen for att sakerstélla att kommitténs slutliga sammansattning técker de
vetenskapliga omraden som ar relevanta for dess uppgifter.

Ledamdéterna och suppleanterna i kommittén for sékerhetsévervakning och
riskbedémning av lakemedel ska utses for en mandatperiod pa tre ar som far fornyas
enligt de forfaranden som avses i punkt 1. Kommittén ska valja sin ordférande och
vice ordférande bland sina ledamoter for en mandatperiod pa tre ar, som far
forlangas en gang.

Artikel 150

Vetenskapliga arbetsgrupper och radgivande grupper med vetenskapliga experter

De vetenskapliga kommittéer som avses i artikel 146 far inratta vetenskapliga
arbetsgrupper och radgivande grupper med vetenskapliga experter i samband med
utférandet av sina uppgifter.

De vetenskapliga kommittéerna far ta hjéalp av de vetenskapliga arbetsgrupperna for
att utfora vissa uppgifter. De vetenskapliga kommittéerna ska behalla det slutliga
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ansvaret for bedémningen eller vetenskapliga yttranden med anknytning till dessa
uppagifter.

Arbetsgrupper som inrattats av kommittéen for veterindrmedicinska lakemedel
regleras genom forordning (EU) 2019/6.

Kommittén for humanldkemedel ska for utvérderingen av vissa typer av ldakemedel
eller behandlingar inréatta arbetsgrupper med vetenskaplig expertis pad omradena
farmaceutisk kvalitet, metodologi samt prekliniska och kliniska utvarderingar.

Kommittén for humanlakemedel ska for tillhandahallandet av vetenskaplig
radgivning inratta en arbetsgrupp for vetenskaplig radgivning.

Kommittén far inratta en arbetsgrupp for miljoriskbedomning och andra
vetenskapliga arbetsgrupper vid behov.

Arbetsgruppens sammansattning och urvalet av ledamoter ska goras pa grundval av
féljande Kriterier:

a)  Enhog niva av vetenskaplig expertis.
b)  Behoven av sérskild tvarvetenskaplig expertis i den berdrda arbetsgruppen.

Majoriteten av ledaméterna i arbetsgrupperna ska besta av experter fran
medlemsstaternas behdriga myndigheter. Kommittén for humanlakemedel far vid
behov och efter samrad med styrelsen faststédlla ett minsta antal experter fran de
behoriga myndigheterna i en arbetsgrupp.

Behoriga myndigheter i medlemsstaterna som inte ar foretradda i en arbetsgrupp far
begéra att fa delta vid arbetsgruppernas méten som observator.

Lakemedelsmyndigheten ska gdra de handlingar som diskuteras i arbetsgrupperna
tillgangliga for alla behdriga myndigheter i medlemsstaterna.

Vid inréattandet av arbetsgrupper och radgivande grupper med vetenskapliga experter
ska de vetenskapliga kommittéerna enligt sin arbetsordning faststélla bestammelser
om

a)  utnamningen av ledamoéterna i dessa arbetsgrupper och radgivande grupper
med vetenskapliga experter pa grundval av de férteckningar 6ver experter som
avses i artikel 151.2, och

b)  samradet med dessa arbetsgrupper och radgivande grupper med vetenskapliga
experter.

Artikel 151
Vetenskapliga experter

Lakemedelsmyndigheten eller nagon av de kommittéer som avses i artikel 142 far
anvanda sig av experter och tjansteleverantorer for att fullgéra sérskilda uppgifter
som aligger dem.

Medlemsstaterna ska till lakemedelsmyndigheten sanda namnen pa nationella
experter med styrkt erfarenhet av utvdrdering av humanldkemedel och
veterindrmedicinska ldkemedel som, med beaktande av intressekonflikter i enlighet
med artikel 147, kan medverka i arbetsgrupper eller radgivande grupper med
vetenskapliga experter inom nagon av de kommittéer som avses i artikel 142,
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tillsammans med uppgifter om experternas meriter och deras sérskilda
kompetensomraden.

For nomineringen av andra experter far lakemedelsmyndigheten vid behov
offentliggéra en inbjudan till intresseanmalan efter styrelsens godké&nnande av
nodvandiga kriterier och expertomraden, sarskilt for att sikerstalla ett hogt folkhalso-
och djurhalsoskydd.

Styrelsen ska pa forslag fran verkstallande direktoren anta lampliga forfaranden.

Lakemedelsmyndigheten ska uppratta och uppréatthalla en reserv av ackrediterade
experter. Expertreserven ska omfatta de nationella experter som avses i punkt 2 samt
eventuella andra experter som utses av ldkemedelsmyndigheten eller kommissionen
och ska hallas uppdaterad.

Ackrediterade experter ska vid behov ha tillgang till utbildningar som ges av
lakemedelsmyndigheten.

Rapportorer for nagon av de kommittéer som avses i artikel 142 far anvanda sig av
ackrediterade experter for att fullgéra sina uppgifter i enlighet med artikel 152.
Erséattningen till en sadan ackrediterad expert ska dras av fran den erséttning som ska
betalas ut till rapportérerna.

Ersattningen  till  experter och  tjansteleverantérer som anvdnds av
lakemedelsmyndigheten enligt punkt 1 ska  finansieras genom
lakemedelsmyndighetens budget, i enlighet med de finansiella regler som &r
tillampliga pa lakemedelsmyndigheten.

Artikel 152
Rapportorskap

Om nagon av de kommittéer som avses i artikel 142 i enlighet med denna férordning
far i uppdrag att utvardera ett humanlakemedel, ska kommittén utse en av sina
ledamater till rapportér, med beaktande av befintlig sakkunskap i medlemsstaten.
Den berorda kommittén far ocksa utse en andra ledamot till medrapportor.

En ledamot i en kommitté ska inte utses till rapportor i ett visst &rende om denne i
enlighet med artikel 147 forklarar ndgot intresse som kan ha eller kan uppfattas ha en
negativ inverkan pa den opartiska bedomningen i det drendet. Den berdrda
kommittén far nar som helst ersatta rapportéren eller medrapportdren med en annan
ledamot, om denne inte klarar av att fullfdlja sitt uppdrag inom de foreskrivna
tidsfristerna, eller om ett faktiskt eller potentiellt intresse som skulle kunna ha en
negativ inverkan upptacks.

Den rapportdr som i detta syfte utsetts av kommittén for sédkerhetsdvervakning och
riskbedémning av ldkemedel ska samarbeta ndra med den rapportdr som utsetts av
kommittén for humanlakemedel eller referensmedlemsstaten for det berdrda
humanlédkemed]et.

Nar kommittén samrader med de radgivande grupper med vetenskapliga experter
som avses i artikel 150 ska den vidarebefordra det eller de utkast till
utredningsrapporter som sammanstéllts av rapporttren eller medrapportdren till dem.
Yitrandet fran den radgivande gruppen med vetenskapliga experter ska
vidarebefordras till ordféranden for den berérda kommittén inom de tidsfrister som
anges i artikel 6.
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Innehallet i yttrandet ska tas med i det utredningsprotokoll som ska offentliggoras i
enlighet med artikel 16.3.

2. Utan att det paverkar tillampningen av artikel 151.7 ska rapportorernas eller
experternas uppgifter regleras i skriftliga avtal mellan lakemedelsmyndigheten och
den berdrda personen eller i forekommande fall mellan lakemedelsmyndigheten och
den bertrda personens arbetsgivare.

Den berdrda personen eller dennes arbetsgivare ska erhalla ersattning enligt [en
sammanstallning over arvoden som ska framga av de finansiella bestammelser
styrelsen faststaller/mekanismen enligt den nya avgiftslagstiftningen].

Forsta och andra styckena ska ocksa tillampas pa

a) de tjanster som tillnandahalls av ordférandena i lakemedelsmyndighetens
vetenskapliga kommittéer, och

b)  rapportdrernas arbete i samordningsgruppen nér det géller fullgérandet av
gruppens uppgifter i enlighet med artiklarna 108, 110, 112, 116 och 121 i
[reviderat direktiv 2001/83/EG].

Artikel 1
Metoder for att faststélla terapeutiskt mervarde

Pa begdran av kommissionen ska ldkemedelsmyndigheten, nar det galler godkéanda
humanlédkemedel, samla in all tillganglig information om de metoder som medlemsstaternas
behdriga myndigheter anvander for att faststdlla det terapeutiska mervardet hos ett nytt
humanlakemedel.

AVSNITT 3

FINANSIELLA BESTAMMELSER

Artikel 154
Antagande av lakemedelsmyndighetens budget

1. Lakemedelsmyndighetens alla inkomster och utgifter ska beréknas for varje
budgetar, som ska vara kalenderar, och redovisas i lakemedelsmyndighetens budget.

Det ska rada balans mellan inkomster och utgifter i budgeten.
Lakemedelsmyndighetens inkomster ska besta av
a)  ett bidrag fran unionen,

b) ett bidrag fran tredjelander som deltar i lakemedelsmyndighetens arbete med
vilka unionen har ingatt internationella avtal for detta &ndamal,

c) avgifter som erlagts av foretag och enheter som inte bedriver ekonomisk
verksamhet

i)  for erhallande och bibehallande av unionsgodkannanden for forsaljning
av humanldkemedel och veterindrmedicinska lakemedel samt for andra
tjanster som tillhandahalls av ldakemedelsmyndigheten, i enlighet med
den har forordningen och férordning (EU) 2019/6, och
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10.

ii)  for tjanster som tillhandahalls av samordningsgruppen i samband med
fullgérandet av dess uppgifter i enlighet med artiklarna 108, 110, 112,
116 och 121 i [reviderat direktiv 2001/83/EG],

d) avgifter for 6vriga tjanster som lakemedelsmyndigheten tillhandahaller,

e) unionsfinansiering i form av bidrag for deltagande i forsknings- och
bistandsprojekt, i enlighet med lakemedelsmyndigheten finansiella regler som
avses i artikel 155.11 och med bestdmmelserna i relevanta instrument till stod
for unionens politik.

Europaparlamentet och radet (budgetmyndigheten) ska vid behov ompréva storleken
pa det bidrag fran unionen som avses i forsta stycket a, pa grundval av en bedémning
av behoven och med beaktande av nivan pa intakter som tillhandahalls av de kéallor
som avses i forsta stycket ¢, d och e.

Verksamhet som ror bedémning av ansékningar om godkénnande for forsaljning,
senare andringar, farmakovigilans, kommunikationsnat och marknadskontroll ska sta
under standig kontroll av styrelsen, sa att lakemedelsmyndighetens oberoende
garanteras. Detta ska inte utgora nagot hinder for lakemedelsmyndigheten att ta ut
avgifter fran innehavare av godkannande for forsaljning for lakemedelsmyndighetens
fullgérande av denna verksamhet, under forutsattning att dess oberoende strikt
garanteras.

Lakemedelsmyndighetens utgifter ska omfatta Ioner till personalen, kostnader for
administration och infrastruktur samt driftsutgifter. Vad galler driftsutgifter far
budgetataganden for atgarder som stracker sig over mer an ett budgetar vid behov
delas upp dver flera ar i arliga delataganden.

Lakemedelsmyndigheten far bevilja bidrag i samband med fullgérandet av uppgifter
som aligger den enligt denna férordning eller andra relevanta unionsrattsakter, eller i
samband med fullgérandet av andra uppgifter som aligger den.

Varje ar ska styrelsen, pa grundval av ett utkast utarbetat av den verkstallande
direktoren, upprétta en berékning av lakemedelsmyndighetens inkomster och utgifter
for nastkommande budgetar. Senast den 31 mars ska styrelsen vidarebefordra denna
berdkning, som ocksd ska innehdlla ett utkast till tjansteférteckning, till
kommissionen.

Kommissionen ska vidarebefordra denna berékning, tillsammans med det
preliminara  forslaget till  Europeiska unionens allmdnna budget, till
budgetmyndigheten.

Pa grundval av berakningen ska kommissionen i det preliminara forslaget till
Europeiska unionens allmanna budget ta upp de medel som den betraktar som
nodvéandiga med avseende pa tjansteforteckningen och storleken pa det bidrag som
ska belasta den allménna budgeten, och som den ska foreldgga budgetmyndigheten i
enlighet med artikel 272 i férdraget.

Budgetmyndigheten ska bevilja de anslag som utgér bidrag till
lakemedelsmyndigheten.

Budgetmyndigheten ska anta lakemedelsmyndighetens tjansteférteckning.

Styrelsen ska anta budgeten. Den blir definitiv nér Europeiska unionens allménna
budget slutligen antas. Den ska i tillampliga fall anpassas i enlighet darmed.
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11.

12.

Alla andringar av tjansteforteckningen och budgeten ska krava en andringsbudget
som ska vidarebefordras till budgetmyndigheten for kdnnedom.

Styrelsen ska sa snart som majligt underrétta budgetmyndigheten om sin avsikt att
genomfora projekt som kan ha betydande ekonomiska konsekvenser for
finansieringen av budgeten, sérskilt projekt som ror fast egendom, t.ex. hyra eller
forvérv av fastigheter. Den ska informera kommissionen om detta.

Om en av budgetmyndighetens bada parter har meddelat att den har for avsikt att
avge ett yttrande ska den vidarebefordra detta yttrande till styrelsen inom sex veckor
fran och med dagen for underrattelse om projektet.

Artikel 155
Genomfdrande av lakemedelsmyndighetens budget

Den verkstallande direktoren ska genomfora lakemedelsmyndighetens budget i
enlighet med Europaparlamentets och radets forordning (EU, Euratom) 2018/1046%°.

Senast den 1 mars budgetdr n+1 ska lakemedelsmyndighetens rakenskapsforare
oversanda de preliminara redovisningarna for ar n till kommissionens
rakenskapsforare och till revisionsrétten.

Senast den 31 mars budgetdr n+1 ska den verkstallande direktoren Gversanda en
rapport om budgetforvaltningen och den ekonomiska forvaltningen for ar n till
Europaparlamentet, radet, kommissionen och revisionsratten.

Senast den 31 mars budgetar n+1 ska kommissionens rakenskapsforare dversanda
lakemedelsmyndighetens preliminara redovisningar for ar n som konsoliderats med
kommissionens preliminéra redovisningar till revisionsratten.

Efter det att revisionsrattens iakttagelser om ldkemedelsmyndighetens preliminara
redovisningar enligt artikel 246 i forordning (EU, Euratom) 2018/1046 inkommit,
ska lakemedelsmyndighetens rékenskapsforare upprétta de slutliga redovisningarna
och den verkstéllande direktoren ska 6versédnda dem till styrelsen for ett yttrande.

Styrelsen ska avge ett yttrande om ldkemedelsmyndighetens slutliga redovisningar
for ar n.

Senast den 1 juli budgetar n+1 ska lakemedelsmyndighetens rakenskapsforare sanda
de slutliga redovisningarna, tillsammans med styrelsens yttrande, till
Europaparlamentet, radet, revisionsratten och kommissionens rakenskapsforare.

De slutliga redovisningarna for ar n ska offentliggoras i Europeiska unionens
officiella tidning senast den 15 november budgetar n+1.

Senast den 30 september budgetar n+1 ska den verkstallande direktoren skicka ett
svar pa iakttagelserna till revisionsratten. Den verkstéallande direktoren ska ocksa
skicka detta svar till styrelsen.

40

Europaparlamentets och radets forordning (EU, Euratom) 2018/1046 av den 18 juli 2018 om finansiella
regler for unionens allmanna budget, om andring av forordningarna (EU) nr 1296/2013, (EU)
nr 1301/2013, (EU) nr 1303/2013, (EU) nr 1304/2013, (EU) nr 1309/2013, (EU) nr 1316/2013, (EU)
nr 223/2014, (EU) nr 283/2014 och beslut nr 541/2014/EU samt om upphéavande av férordning (EU,
Euratom) nr 966/2012 (EUT L 193, 30.7.2018, s. 1).
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10.

11.

Den verkstéallande direktdren ska pa Europaparlamentets begéaran lagga fram de
uppgifter som behovs for att forfarandet for beviljande av ansvarsfrihet for det
berérda budgetaret ska fungera val, i enlighet med artikel 261.3 i forordning
(EU, Euratom) 2018/1046.

Europaparlamentet ska, pa rekommendation av radet, fore den 15 maj budgetar n+2,
bevilja den verkstéllande direktoren ansvarsfrinet for budgetens genomférande
budgetar n.

Styrelsen ska anta lakemedelsmyndighetens finansiella regler efter samrad med
kommissionen. De finansiella reglerna far inte avvika fran kommissionens
delegerade forordning (EU) 2019/715%, sévida inte en sédan avvikelse ar specifikt
nddvandig for lakemedelsmyndighetens verksamhet och forutsatt att kommissionen
har gett ett forhandsgodké&nnande.

Artikel 156
Forebyggande av bedragerier

Europaparlamentets och radets forordning (EU, Euratom) nr883/2013* ska
tillampas fullt ut i syfte att bek&mpa bedrédgeri, korruption och andra lagstridiga
handlingar.

Lakemedelsmyndigheten ska ansluta sig till det interinstitutionella avtalet av den 25
maj 1999 mellan Europaparlamentet, Europeiska unionens rad och Europeiska
gemenskapernas kommission*® och ska utan dréjsmal anta lampliga foreskrifter som
ska géalla alla lakemedelsmyndighetens anstéllda, med anvéndning av modellen i
bilagan till det avtalet.

Europeiska revisionsratten ska ha befogenhet att utféra revisioner, av dokument och
pa plats, hos alla stédmottagare, uppdragstagare och underleverantorer som erhallit
unionsfinansiering fran lakemedelsmyndigheten.

Olaf far i enlighet med bestammelserna och forfarandena i férordning (EU, Euratom)
nr 883/2013 och radets forordning (Euratom, EG) nr2185/96* genomfora
utredningar, inklusive kontroller pa plats och inspektioner, i syfte att faststalla om det
har forekommit bedrageri, korruption eller annan olaglig verksamhet som péaverkar
unionens ekonomiska intressen i samband med ett stod eller ett avtal som finansieras
av lakemedelsmyndigheten.

41

42

43

44

Kommissionens delegerade férordning (EU) 2019/715 av den 18 december 2018 med
rambudgetférordning for de organ som inréttats enligt EUF-fordraget och Euratomférdraget och som
avses i artikel 70 i Europaparlamentets och radets férordning (EU, Euratom) 2018/1046 (EUT L 122,
10.5.2019, s. 1).

Europaparlamentets och réadets férordning (EU, Euratom) nr 883/2013 av den 11 september 2013 om
utredningar som utfors av Europeiska byran for bedrageribekdmpning (Olaf) och om upphavande av
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1073/1999 och réadets forordning (Euratom)
nr 1074/1999 (EUT L 248, 18.9.2013, s. 1).

Interinstitutionellt avtal av den 25 maj 1999 mellan Europaparlamentet, Europeiska unionens rad och
Europeiska gemenskapernas kommission om interna utredningar som utférs av Europeiska byran for
bedrageribekdmpning (Olaf) (EGT L 136, 31.5.1999, s. 15).

Radets forordning (Euratom, EG) nr 2185/96 av den 11 november 1996 om de kontroller och
inspektioner pa platsen som kommissionen utfor for att skydda Europeiska gemenskapernas finansiella
intressen mot bedrégerier och andra oegentligheter (EGT L 292, 15.11.1996, s. 2).
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5. Lakemedelsmyndighetens samarbetsavtal med tredjelander och internationella

organisationer, kontrakt, bidragsavtal och bidragsbeslut ska innehalla bestammelser
som uttryckligen tillerkédnner Europeiska revisionsratten och Olaf ratten att utféra
sadana revisioner och utredningar inom ramen for sina respektive behdrigheter.

6. | enlighet med radets forordning (EU) 2017/1939% f&r Europeiska

aklagarmyndigheten utreda och lagfora bedrageri och annan olaglig verksamhet som
paverkar unionens ekonomiska intressen, i enlighet med Europaparlamentets och
radets direktiv (EU) 2017/13714.

AVSNITT 4

ALLMANNA BESTAMMELSER FOR LAKEMEDELSMYNDIGHETEN

Artikel 157
Ansvar

1. Lakemedelsmyndighetens avtalsrattsliga ansvar ska regleras av den lagstiftning som
ar tillamplig pa avtalet i fraga. Europeiska unionens domstol ska vara behorig med
stod av skiljedomsklausuler i avtal som lakemedelsmyndigheten ingar.

2. | fraga om utomobligatoriskt ansvar ska lakemedelsmyndigheten enligt de allmanna
principer som ar gemensamma for medlemsstaternas rattsordningar ersétta skada som
vallas av lakemedelsmyndigheten sjélv eller av dess personal under tjansteutévning.

Domstolen ska vara behorig att prova tvister om ersattning for sadana skador.

3. Personalens personliga ansvar gentemot ldkemedelsmyndigheten ska regleras av
bestammelserna i tillampliga tjansteforeskrifter eller anstallningsvillkor for Gvriga
anstallda.

Artikel 158

Tillgang till handlingar

Forordning (EG) nr1049/2001 ska tillampas pa de handlingar som finns hos
lakemedelsmyndigheten.

Lakemedelsmyndigheten ska uppratta ett register i enlighet med artikel 2.4 i férordning (EG)
nr 1049/2001 for att bereda tillgdng till alla handlingar som i enlighet med den har
forordningen &r tillgangliga for allménheten.

Styrelsen ska anta genomforandebestammelser for forordning (EG) nr 1049/2001.

De beslut som fattas av lakemedelsmyndigheten i enlighet med artikel 8 i férordning (EG)
nr 1049/2001 kan bli foremal for provning antingen genom att klagomal framfors till
ombudsmannen eller genom att talan vacks infér domstolen i enlighet med villkoren i
artiklarna 228 och 263 i férdraget.

4 Radets forordning (EU) 2017/1939 av den 12 oktober 2017 om genomférande av fordjupat samarbete
om inréttande av Europeiska dklagarmyndigheten (EUT L 283, 31.10.2017, s. 1).
46 Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2017/1371 av den 5 juli 2017 om bekdmpande genom

straffrattsliga bestammelser av bedrédgeri som riktar sig mot unionens finansiella intressen (EUT L 198,
28.7.2017, s. 29).
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Artikel 159
Privilegier

Protokoll nr 7 om Europeiska unionens immunitet och privilegier, fogat till fordraget om
Europeiska unionens funktionssatt, ska tillampas pa ldakemedelsmyndigheten och dess
personal.

Artikel 160
Personal

Tjansteforeskrifterna och de regler som antagits gemensamt av unionens institutioner for
tillampningen av dessa tjansteforeskrifter och anstéallningsvillkor for 6vriga anstallda ska gélla
for lakemedelsmyndighetens personal.

Lakemedelsmyndigheten far anvanda sig av utstationerade nationella experter och annan
personal som inte ar anstélld av lakemedelsmyndigheten.

Styrelsen ska i samforstand med kommissionen anta nddvandiga tillampningsforeskrifter.

Artikel 161

Sakerhetsbestammelser om skydd av sakerhetsskyddsklassificerade uppgifter och kansliga
icke-sakerhetsskyddsklassificerade uppgifter

Lakemedelsmyndigheten ska anta egna sékerhetsbestimmelser som motsvarar kommissionens
sékerhetsbestdammelser for skydd av sékerhetsskyddsklassificerade EU-uppgifter och kéansliga
icke-sékerhetsskyddsklassificerade uppgifter, i enlighet med kommissionens beslut (EU,
Euratom) 2015/443% och (EU, Euratom) 2015/444%, Likemedelsmyndighetens
sékerhetsbestimmelser ska bland annat omfatta bestammelser om utbyte, behandling och
lagring av sadana uppgifter.

Ledamoterna i styrelsen, den verkstdllande direktoren, ledaméterna i kommittéerna, de
externa experter som deltar i olika tillfalliga arbetsgrupper och ldkemedelsmyndighetens
personal ska omfattas av tystnadsplikt enligt artikel 339 i EUF-fordraget, dven efter det att
deras uppdrag upphort.

Lakemedelsmyndigheten far vidta de atgarder som kravs for att gora det lattare att utbyta
information som &r relevant for dess arbetsuppgifter med kommissionen och medlemsstaterna,
och vid behov med relevanta unionsinstitutioner, unionsorgan och unionsbyraer. Varje
administrativ 6verenskommelse for detta andamal om utbyte av sakerhetsskyddsklassificerade
EU-uppgifter eller, i franvaro av sadana Overenskommelser, varje exceptionell ad hoc-
utlamning av sakerhetsskyddsklassificerade EU-uppgifter, ska ske med kommissionens
forhandsgodkénnande.

Artikel 162
Samradsforfarande
47 Kommissionens beslut (EU, Euratom) 2015/443 av den 13 mars 2015 om sékerhet inom kommissionen
(EUT L 72, 17.3.2015, s. 41).
48 Kommissionens beslut (EU, Euratom) 2015/444 av den 13 mars 2015 om sakerhetsbestdmmelser for

skydd av sakerhetsskyddsklassificerade EU-uppgifter (EUT L 72, 17.3.2015, s. 53).
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Lakemedelsmyndigheten ska uppratta ett forfarande for samrad med ber6rda
nationella myndigheter eller organ s att de kan utbyta information och kunskap om
allmanna vetenskapliga eller tekniska fragor som ror lakemedelsmyndighetens
uppgifter, sarskilt riktlinjer for icke tillgodosedda medicinska behov och
utformningen av kliniska prévningar, andra studier och framtagning av evidens under
lakemedlets livscykel.

Séadana organ med ansvar for utvardering av medicinsk teknik som avses i forordning
(EU) 2021/2282 och nationella organ med ansvar for prissattning och ersattning ska
delta i samradsforfarandet.

Villkoren for deltagande ska faststdllas av styrelsen i samforstand med
kommissionen.

Lakemedelsmyndigheten far utvidga samradsforfarandet till att omfatta patienter,
lakemedelsutvecklare, halso- och sjukvardspersonal, industrin eller andra berorda
parter, beroende pa vad som ar relevant.

Artikel 163
Kontakter med foretradare for det civila samhéallet

Styrelsen ska i samfdrstaind med kommissionen bygga upp lampliga kontakter mellan
lakemedelsmyndigheten och foretradare for industrin, konsumenter, patienter och hélso- och
sjukvardspersonal. Kontakterna far dven omfatta observatérer som deltar i vissa delar av
lakemedelsmyndighetens arbete pa villkor som i forvag har faststillts av styrelsen, i
samforstand med kommissionen.

Artikel 164
Stod till sma och medelstora foretag och icke-vinstdrivande enheter

Lakemedelsmyndigheten ska sdkerstélla att ett stodsystem finns tillgangligt for
mikroféretag, sma och medelstora foretag och icke-vinstdrivande enheter.

Stodsystemet ska besta av myndighetsstod, forfarandemassigt stod och administrativt
stdd och av nedséttning, uppskjutande eller befrielse vad géller avgifter.

Systemet ska omfatta de olika stegen i forfarandena fore godkannandet for
forsaljning, sarskilt vetenskaplig radgivning, inlamning av ansokningar om
godkannande for forséljning och forfaranden efter godkannandet.

Sma och medelstora foretag ska omfattas av de incitament som faststalls i
kommissionens forordning (EG) nr 2049/2005 och [radets reviderade forordning
(EG) nr 297/95]*.

FoOr icke-vinstdrivande enheter ska kommissionen anta sarskilda bestammelser som
klargor definitioner, faststaller befrielser, nedsattningar eller uppskjutanden vad
galler avgifter, beroende pa vad som é&r lampligt, i enlighet med forfarandet i
artiklarna 10 och 12 i [reviderad forordning (EG) nr 297/95].

Radets forordning (EG) nr 297/95 av den 10 februari 1995 om de avgifter som skall betalas till
Europeiska lakemedelsmyndigheten for vardering av lakemedel (EGT L 35, 15.2.1995, s. 1).
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Artikel 165
Oppenhet

| syfte att sakerstilla en lamplig nivd av Oppenhet ska styrelsen, pa forslag av den
verkstéllande direktoren och i samforstand med kommissionen, anta regler for att sékerstélla
att allmanheten ges tillgang till icke-konfidentiell information gallande regulatorisk,
vetenskaplig och teknisk information som ror godk&nnande for forséljning av och tillsyn éver
humanldkemedel.

Lakemedelsmyndighetens, dess kommittéers och arbetsgruppers interna bestdmmelser och
arbetsordningar ska goras tillgangliga for allméanheten hos lakemedelsmyndigheten och pa
internet.

Lakemedelsmyndigheten far bedriva kommunikationsverksamhet pa eget initiativ inom sitt
behdrighetsomrade. Tilldelningen av resurser for kommunikationsverksamhet far inte inverka
menligt pa det faktiska utférandet av lakemedelsmyndighetens  uppgifter.
Kommunikationsverksamheten ska ske i enlighet med relevanta planer for kommunikation
och informationsspridning som antagits av styrelsen.

Artikel 166
Personliga halsodata

1. For att stodja lakemedelsmyndighetens arbetsuppgifter pa folkhalsoomradet, sarskilt
utvardering och dvervakning av lakemedel eller utarbetande av regleringsbeslut och
vetenskapliga yttranden, far lakemedelsmyndigheten behandla personliga halsodata
fran andra kallor an kliniska provningar i syfte att forbattra robustheten hos dess
vetenskapliga bedomning eller kontrollera pastdéenden fran sokanden eller
innehavaren av godkéannandet for forséljning i samband med utvérdering av eller
tillsyn 6ver lakemedel.

2. Lakemedelsmyndigheten far beakta och besluta om ytterligare tillgangliga belagg,
oberoende av de uppgifter som lamnats in av sokanden av godka&nnandet for
forsaljning eller innehavaren av godkannandet for forséljning. Produktresumén ska
uppdateras pa grundval av detta om de ytterligare beldaggen paverkar
nytta/riskforhallandet for ett lakemedel.

3. Lakemedelsmyndigheten ska tillampa lampliga metoder for datafrvaltning och de
standarder som kravs for att sékerstélla 1amplig anvandning och lampligt skydd av
personliga hélsodata, i enlighet med den hé&r férordningen och foérordning (EU)
2018/1725.

Artikel 167
Skydd mot it-angrepp

Lakemedelsmyndigheten ska utrusta sig med en hdg grad av sékerhetskontroller och
sakerhetsprocesser mot it-angrepp, it-spionage och andra dataintrang sa att skyddet av
hélsodata och lakemedelsmyndighetens normala funktion alltid kan sékerstéllas, séarskilt under
hot mot folkhalsan eller storre handelser pa unionsniva.

Vid tillampning av forsta stycket ska ldkemedelsmyndigheten aktivt identifiera och
genomfora sadan basta it-séakerhetspraxis som antagits inom unionens institutioner, organ och
byraer for att forebygga, upptacka, begransa och motverka it-angrepp.
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Artikel 168
Konfidentialitet

Om inget annat foreskrivs i den har forordningen, och utan att det paverkar
forordning (EG) nr 1049/2001 och Europaparlamentets och radets direktiv (EU)
2019/1937°° samt befintliga nationella bestimmelser och praxis i medlemsstaterna
rorande konfidentialitet, ska alla parter som &r involverade i tillampningen av den hér
forordningen iaktta konfidentialiteten nar det galler den information och de uppgifter
som de erhaller nar de fullgor sina uppgifter, i syfte att skydda fysiska eller juridiska
personers  affarshemligheter och  foretagshemligheter i  enlighet  med
Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2016/943%, inklusive immateriella
rattigheter.

Utan att det paverkar tillampningen av punkt 1 ska alla parter som ar involverade i
tillampningen av denna forordning sakerstalla att inga uppgifter som rér
affarshemligheter delges pa ett satt som potentiellt skulle kunna gora det mojligt for
foretag att begrénsa eller snedvrida konkurrensen i den mening som avses i artikel
101 i EUF-fordraget.

Utan att det paverkar tillampningen av punkt 1 ska sadan information som pa
konfidentiell basis utbyts mellan medlemsstaternas behoriga myndigheter, och
mellan ~ medlemsstaternas  behdriga  myndigheter,  kommissionen  och
lakemedelsmyndigheten, inte lamnas ut utan samtycke fran den myndighet fran
vilken informationen harror.

Punkterna 1, 2 och 3 paverkar inte de rattigheter och skyldigheter som
kommissionen, lakemedelsmyndigheten, medlemsstaterna och andra aktdrer som
avses i denna forordning har ndr det galler att utbyta information och utfarda
varningar, och de paverkar inte heller de berdrda personernas straffrattsliga
skyldighet att lamna information.

Kommissionen, lakemedelsmyndigheten och medlemsstaterna far utbyta uppgifter
som ror affarshemligheter med de tillsynsmyndigheter i tredjelander med vilka de har
ingatt bilaterala eller multilaterala avtal om konfidentialitet.

Artikel 169
Behandling av personuppgifter

Lakemedelsmyndigheten far behandla personuppgifter, inklusive personliga
hélsodata, néar den utfor de uppgifter som avses i artikel 135, sérskilt i syfte att
forbattra robustheten hos dess vetenskapliga bedémning eller kontrollera pastaenden
fran sokanden eller innehavaren av godkannandet for forsaljning i samband med
utvérdering av eller tillsyn éver lakemedel.

Lakemedelsmyndigheten far ocksa behandla sadana uppgifter nar den utfor
tillsynsrelaterad vetenskaplig verksamhet enligt punkt 2, forutsatt att behandlingen
av dessa personuppgifter

50

51

Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2019/1937 av den 23 oktober 2019 om skydd fér personer

som rapporterar om dvertrédelser av unionsratten (EUT L 305, 26.11.2019, s. 17).

Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2016/943 av den 8 juni 2016 om skydd mot att icke rojd
know-how och foretagsinformation (féretagshemligheter) olagligen anskaffas, utnyttjas och réjs (EUT
L 157, 15.6.2016, s. 1).
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a)  ar strikt nodvandig och vederborligen motiverad for att uppna malen for
projektet eller horisontspaningen i fraga,

b)  ndr det géller sarskilda kategorier av personuppgifter &r strikt nédvéandig och
atfoljs av lampliga skyddsatgarder, som kan omfatta pseudonymisering.

| denna artikel avses med tillsynsrelaterad vetenskaplig verksamhet vetenskapliga
projekt som utfors for att komplettera tillgdnglig vetenskaplig evidens avseende
sjukdomar eller 6vergripande fragor som ror lakemedel, for att fylla evidensluckor
som inte fullt ut kan atgardas med uppgifter som lakemedelsmyndigheten forfogar
over, eller for att stddja horisontspaning.

Lakemedelsmyndighetens behandling av personuppgifter inom ramen for denna
artikel ska vagledas av principerna om Oppenhet, forklarbarhet, rattvisa och
ansvarsskyldighet.

Styrelsen ska faststélla det allmanna tillampningsomradet for den tillsynsrelaterade
vetenskapliga verksamheten i samrad med kommissionen och Europeiska
datatillsynsmannen.

Lakemedelsmyndigheten ska spara handlingar som innehdller en detaljerad
beskrivning av forfarandet och avsikten med upplarning, testning och validering av
algoritmer for att sékerstélla 6ppenhet i forfarandet och algoritmerna, inklusive deras
overensstammelse med de skyddsatgarder som foreskrivs i denna artikel, och for att
mojliggora kontroll av resultatens korrekthet baserat pa anvandningen av sadana
algoritmer. Léakemedelsmyndigheten ska pa begdran gora relevanta handlingar
tillgangliga for berdrda parter, inklusive medlemsstaterna.

Om de personuppgifter som ska behandlas for den tillsynsrelaterade vetenskapliga
verksamheten har lamnats direkt av en medlemsstat, ett unionsorgan, ett tredjeland
eller en internationell organisation ska lakemedelsmyndigheten begara samtycke fran
uppgiftslamnaren, savida inte uppgiftslamnaren pa forhand har samtyckt till sadan
behandling for tillsynsrelaterad vetenskaplig verksamhet, antingen generellt eller
forenat med sérskilda villkor.

Behandling av personuppgifter enligt den hér férordningen ska omfattas av
forordningarna (EU) 2016/679 och (EU) 2018/1725, beroende pa vad som é&r
tillampligt.

Artikel 170
Utvardering

Senast den [Publikationsbyran = fem ar efter den dag da denna férordning bérjar
tillampas] och darefter vart tionde ar ska kommissionen bestalla en utvérdering av
lakemedelsmyndighetens arbete utifran dess mal, uppdrag, uppgifter, styrning och
lokalisering i enlighet med kommissionens riktlinjer.

Utvarderingen ska sdrskilt omfatta eventuella behov av att &ndra
lakemedelsmyndighetens uppdrag samt de finansiella féljderna av sadana andringar.

Vid varannan utvérdering ska en bedémning goras av de resultat som uppnatts av
lakemedelsmyndigheten med hansyn till dess mal, uppdrag, styrning och uppgifter,
inklusive en beddmning av huruvida en fortsattning av ldkemedelsmyndigheten &r
berattigad med avseende pa malen, uppdraget, styrningen och uppgifterna. Denna
bedémning ska ocksa omfatta de erfarenheter som gjorts till foljd av tillampningen
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av de forfaranden som faststélls i denna férordning och i kapitel 111 avsnitten 4 och 5
i [reviderat direktiv 2001/83/EG] pa grundval av synpunkter fran medlemsstaterna
och den samordningsgrupp som avses i artikel 37 i [reviderat direktiv 2001/83/EG].

Kommissionen ska meddela resultatet av utvarderingen till Europaparlamentet, radet
och styrelsen. Utvarderingens resultat ska offentliggoras.

Senast tio ar efter det att denna férordning har borjat tillampas ska kommissionen
bedoma tillampningen av denna forordning och utarbeta en utvarderingsrapport om
de framsteg som gjorts i fraga om att uppna malen i forordningen, inklusive en
beddmning av vilka resurser som behdvs for att genomféra forordningen.

KAPITEL XII

ALLMANNA BESTAMMELSER

Artikel 171
Sanktioner pa nationell niva

Medlemsstaterna ska faststdlla regler om sanktioner for Overtradelse av
bestaimmelserna i denna forordning och vidta alla nddvandiga atgarder for att
sékerstélla att de tillampas. Sanktionerna ska vara effektiva, proportionella och
avskrackande. Medlemsstaterna ska utan drojsmal anmala dessa regler och atgarder
samt eventuella &ndringar som ber6r dem till kommissionen.

Medlemsstaterna ska omedelbart underrdtta kommissionen om alla processer som
inleds rorande Overtrédelser av denna forordning.

Artikel 172
Sanktioner pa unionsniva

Kommissionen fér besluta att forelagga ekonomiska sanktioner i form av boter eller
viten mot innehavare av sadana godkannanden for forsaljning av lakemedel som
beviljats i enlighet med denna forordning, om de underlater att fullgéra ndgon av de
skyldigheter som faststalls i bilaga Il i samband med godkannandena for forsaljning.

Kommissionen far, i den man detta uttryckligen anges i de delegerade akter som
avses i punkt 10 b, besluta att forelagga sadana ekonomiska sanktioner som avses i
punkt 1 mot en annan juridisk person eller andra juridiska personer &n innehavare av
godkannande for forsaljning, under forutsattning att dessa personer ingar i samma
ekonomiska enhet som innehavaren av godké&nnandet for forsaljning, och att dessa
andra juridiska personer

a) utovat ett avgorande inflytande pa innehavaren av godkannandet for
forséaljning, eller

b)  varit delaktiga i underlatenheten att fullgora en skyldighet av innehavaren av
godkannandet for forsaljning, eller skulle ha kunnat atgarda denna.

Om lakemedelsmyndigheten eller en behdrig myndighet i en medlemsstat anser att
en innehavare av ett godkannande for forsaljning inte fullgor de skyldigheter som
avses i punkt 1, far den begdra att kommissionen undersoker huruvida ekonomiska
sanktioner ska foreldggas i enlighet med den punkten.
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10.

Nar kommissionen fattar beslut om huruvida ekonomiska sanktioner ska foreldggas
och i sa fall vilka belopp som &r lampliga ska den vagledas av principerna om
effektivitet, proportionalitet och avskrdckande effekt, och vid behov beakta hur
allvarlig underlatenheten att fullgora skyldigheterna ar och vilka effekter den har.

Vid tillampning av punkt 1 ska kommissionen for detta &ndamal beakta foljande:

a)  Alla Overtrédelseforfaranden som har inletts av en medlemsstat mot samma
innehavare av godkannande for forsaljning pa samma rattsliga grunder och
samma faktiska forhallanden.

b)  Alla sanktioner, &ven ekonomiska, som redan forelagts samma innehavare av
godkannande for forséaljning pa samma rattsliga grunder och samma faktiska
forhallanden.

Om kommissionen anser att innehavaren av godk&nnandet for forsaljning avsiktligt
eller av oaktsamhet har underlatit att fullgora sina skyldigheter som avses i punkt 1,
far den anta beslut om att forelagga boter pa hogst 5% av innehavaren av
godkannandet for forsaljnings omséttning i unionen under det rakenskapsar som
foregar datumet for det beslutet.

Om innehavaren av godkannandet for forsaljning fortsattningsvis underlater att
fullgora sina skyldigheter som avses i punkt 1 far kommissionen anta ett beslut om
att forelagga ett vite per dag pa hogst 2,5 % av innehavaren av godkéannandet for
forséljnings genomsnittliga dagliga omséttning i unionen under det rakenskapsar som
foregar datumet for beslutet.

Ett vite far forelaggas for en period som I6per fran och med den dag da det berérda
beslutet av kommissionen delgavs tills dess att underlatenheten av innehavaren av
godkannandet for forsaljning att fullgora sina skyldigheter som avses i punkt 1 har
upphort.

Vid utforandet av utredningen av underlatenheten att fullgéra nagon av de
skyldigheter som avses i punkt 1 far kommissionen samarbeta med medlemsstaternas
behdriga myndigheter och utnyttja de resurser som tillhandahdlls av
lakemedelsmyndigheten.

Om kommissionen antar ett beslut om féreldggande av ekonomiska sanktioner ska
den offentliggéra en kort sammanfattning av drendet, med namnen pa de berérda
innehavarna av godkannande for forsaljning samt beloppen pa och skélen till de
ekonomiska sanktionerna, med beaktande av innehavarnas berattigade intresse av att
deras affarshemligheter skyddas.

Europeiska unionens domstol ska ha obegransad behdrighet att préva beslut genom
vilka kommissionen har forelagt ekonomiska sanktioner. Europeiska unionens
domstol far upphéava, minska eller hoja boter eller viten som forelagts av
kommissionen.

Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 175
for att komplettera denna forordning genom att faststélla

a) forfaranden som kommissionen ska tillampa da den forelagger boter eller viten,
inklusive regler for inledandet av forfarandet, bevisupptagning, ratten till
forsvar, tillgang till handlingar, juridiskt ombud och konfidentiell behandling,
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b) ndrmare bestdammelser om kommissionens foreldggande av ekonomiska
sanktioner mot andra juridiska personer &n innehavaren av godkannandet for
forsaljning,

c)  regler for forfarandets langd och preskriptionstider,

d)  uppgifter som kommissionen ska beakta da den faststaller nivan pa och
forelagger boter och viten samt villkor och former for indrivning.

KAPITEL XIlII

DELEGERADE AKTER OCH GENOMFORANDEAKTER

Artikel 173
Standiga kommittén for humanlékemedel och granskningsforfarande

Kommissionen ska bitradas av standiga kommittén for humanldakemedel som
inréttats genom artikel 214 i [reviderat direktiv 2001/83/EG]. Denna kommitté ska
vara en kommitté i den mening som avses i foérordning (EU) nr 182/2011.

Né&r det héanvisas till denna punkt ska artikel 5 i forordning (EU) nr 182/2011
tillampas.

Om kommitténs yttrande ska inhdmtas genom skriftligt forfarande och det hénvisas
till denna punkt, ska det forfarandet avslutas utan resultat endast om kommitténs
ordforande, inom tidsfristen for att avge yttrandet, sa beslutar.

Standiga kommittén for humanldakemedel ska sakerstalla att dess arbetsordning
anpassas till behovet av att snabbt gora lakemedel tillgangliga for patienterna.

Artikel 174
Genomforandeatgarder i samband med godkannande och farmakovigilans

| syfte att harmonisera de elektroniska Overforingar som foreskrivs i denna
forordning far kommissionen anta genomférandeatgarder som omfattar format och
innehdll for elektroniska Overforingar fran innehavare av godkannande for
forsaljning.

Dessa atgarder ska utformas med hansyn till det internationella
harmoniseringsarbetet pa detta omrade och ska vid behov revideras med hansyn till
den vetenskapliga och tekniska utvecklingen. Dessa atgarder ska antas i enlighet med
det granskningsforfarande som avses i artikel 173.2.

For att harmonisera genomforandet av den farmakovigilans av ldkemedel som
faststalls i denna forordning ska kommissionen anta genomforandeatgérder enligt
artikel 214 i [reviderat direktiv 2001/83/EG] pa foljande omraden:

a)  Innehall i och underhall av den masterfil for systemet for farmakovigilans som
innehavaren av godkannandet for forsaljning har.

b)  Minimikrav for kvalitetssystemet for genomforandet av farmakovigilans som
utfors av lakemedelsmyndigheten.

c) Anvéndning av internationellt vedertagen terminologi, format och standarder
for genomforandet av farmakovigilans.
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d)  Minimikrav for 6vervakning av uppgifter i Eudravigilance-databasen for att
faststélla om det finns nya risker eller om risker har forandrats.

e)  Format och innehall for elektronisk Gverforing av misstankta biverkningar fran
medlemsstaterna och innehavarna av godkannande for forséljning.

f)  Format och innehdll for elektroniska periodiska sakerhetsrapporter och
riskhanteringsplaner.

g) Format for protokoll for, sammanfattningar av och slutrapporter om
sékerhetsstudierna efter det att lakemedlet godkénts.

Dessa atgarder ska utformas med hansyn till det internationella
harmoniseringsarbetet pa omradet for farmakovigilans och ska vid behov revideras
med hansyn till den vetenskapliga och tekniska utvecklingen. Dessa atgarder ska
antas i enlighet med det granskningsférfarande som avses i artikel 173.2.

Artikel 175
Utdvande av delegeringen

Befogenheten att anta delegerade akter ges till kommissionen med forbehall for de
villkor som anges i denna artikel.

Den befogenhet att anta delegerade akter som avses i artiklarna 3.5, 19.8, 21, 47.4,
49.2, 63.2, 67.4, 75.3, 81.4 och 172.10 ges till kommissionen for en period pa fem ar
fran och med den [dagen for denna forordnings ikrafttradande]. Kommissionen ska
utarbeta en rapport om delegeringen av befogenhet senast nio manader fére utgangen
av perioden pa fem ar. Delegeringen av befogenhet ska genom tyst medgivande
forlangas med perioder av samma langd, savida inte Europaparlamentet eller radet
motséatter sig en sadan forlangning senast tre manader fore utgangen av perioden i
fraga.

Den delegering av befogenhet som avses i artiklarna 3.5, 19.8, 21, 47.4, 49.2, 63.2,
67.4, 75.3, 81.4 och 172.10 far nar som helst aterkallas av Europaparlamentet eller
radet. Ett beslut om aterkallelse innebar att delegeringen av den befogenhet som
anges i beslutet upphor att galla. Beslutet far verkan dagen efter det att det
offentliggdrs i Europeiska unionens officiella tidning, eller vid ett senare i beslutet
angivet datum. Det ska inte paverka giltigheten av delegerade akter som redan har
tratt i kraft.

Innan kommissionen antar en delegerad akt ska den samrada med experter som
utsetts av varje medlemsstat i enlighet med principerna i det interinstitutionella
avtalet av den 13 april 2016 om bdttre lagstiftning.

Sa snart kommissionen antar en delegerad akt ska den samtidigt delge
Europaparlamentet och radet denna.

En delegerad akt som antas enligt artiklarna 21, 19.8, 47.4, 49.2 och 175 ska tréda i
kraft endast om varken Europaparlamentet eller radet har gjort invandningar mot den
delegerade akten inom en period av tva manader fran den dag da akten delgavs
Europaparlamentet och radet, eller om bade Europaparlamentet och radet, fére
utgangen av den perioden, har underrattat kommissionen om att de inte kommer att
invanda. Denna period ska forlangas med tre manader pa Europaparlamentets eller
radets initiativ.
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KAPITEL XIV

ANDRINGAR AV ANDRA RATTSAKTER

Artikel 176
Andringar av férordning (EG) nr 1394/2007
Forordning (EG) nr 1394/2007 ska andras pa foljande satt:
1. Artiklarna 8, 17 och 20-23 ska utga.
2. | artikel 9.3 ska fjéarde stycket ersattas med foljande:

”Om ansdkan inte innehéller ndgot resultat av bedomningen ska myndigheten begéra
att ett anmalt organ som utsetts i samverkan med sokanden lamnar ett yttrande om
huruvida den ingdende medicintekniska delen ar forenlig med bilaga 1 till
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/745*, savida inte kommittén
for humanlakemedel pa inradan av sina experter pa medicintekniska produkter
beslutar att ndgot anmélt organ inte behover kopplas in.

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

Artikel 177
Andringar av férordning (EU) nr 536/2014
Forordning (EU) nr 536/2014 ska andras pa foljande sétt:
1. Foljande artikel ska inféras som artikel 5a:
”Artikel 5a

Miljoriskbedomning av provningslakemedel for humant bruk som innehaller eller bestar av
genetiskt modifierade organismer

1.  Om ansodkan i enlighet med artikel 5 i denna forordning géaller kliniska
provningar med prévningslakemedel for humant bruk som innehaller eller
bestdr av genetiskt modifierade organismer enligt artikel 2 i
Europaparlamentets och radets direktiv 2001/18/EG*, ska sponsorn lamna in
en miljoriskbeddmning i EU-portalen (CTIS).

2. Den miljoriskbeddmning som avses i punkt 1 ska utfdras i enlighet med de
principer som faststalls i bilaga Il till direktiv 2001/18/EG och de
vetenskapliga riktlinjer som utarbetats av lakemedelsmyndigheten i
samordning med de behdriga myndigheter i medlemsstaterna som faststallts i
enlighet med direktiv 2001/18/EG for detta andamal samt i enlighet med den
delegerade akt som avses i punkt 8.

3. Artiklarna 6-11 i direktiv 2001/18/EG ska inte tillampas pa
provningslakemedel for humant bruk som innehaller eller bestar av genetiskt
modifierade organismer.
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Kommittén for humanlakemedel ska g6ra en granskning av den
miljoriskbeddmning som avses i punkt 1 i form av ett vetenskapligt yttrande.
Kommittén for humanlakemedel ska ldamna in sitt yttrande till den behdriga
myndigheten i den rapporterande medlemsstaten inom 45 dagar fran det
valideringsdatum som avses i artikel 5.3. Vid behov ska yttrandet innehalla
riskreducerande atgarder. Sponsorn ska lamna belagg for att dessa atgarder
kommer att genomforas till den rapporterande medlemsstaten och de berdrda
medlemsstaterna.

Kommittén for humanlakemedel far av motiverade skal via EU-portalen
(CTIS) begéra ytterligare information fran sponsorn rérande den granskning
som avses i punkt 1, som ska l&mnas in endast inom den period som avses i
punkt 5.

For att erhalla och granska den ytterligare information som avses i punkt 6 far
lakemedelsmyndigheten forlanga den period som avses i punkt 5 med hogst 31
dagar. Sponsorn ska lamna in den begérda ytterligare informationen inom den
period som faststéllts av lakemedelsmyndigheten. Om sponsorn inte lamnar in
ytterligare  information inom den period som faststillts av
lakemedelsmyndigheten ska den ansokan som avses i punkt 1 anses ha forfallit
i samtliga berérda medlemsstater.

Nar det galler lakemedel som ar de forsta i sitt slag eller nar en ny fraga tas upp
under granskningen av den inlamnade miljériskbeddmning som avses i punkt 1
ska lakemedelsmyndigheten samrada med de organ som medlemsstaterna har
inrattat i enlighet med direktiv 2001/18/EG eller Europaparlamentets och
radets direktiv 2009/41/EG**. Om ett samrad ar nodvandigt bor detta omfatta
den tekniska dokumentation som i tillracklig detalj redogdr for de uppgifter
som avses i bilaga [l till direktiv 2001/18/EG, for att stodja
miljoriskbedémningen vid behov.

Kommissionen ska ges befogenhet att anta en delegerad akt i enlighet med
artikel 89 om andring av bilagorna till denna férordning for att faststélla
forfarandet for inldmning och den harmoniserade granskningen av
miljoriskbedomningen av proévningslakemedel som innehaller eller bestar av
genetiskt modifierade organismer enligt punkterna 1-8.

Den delegerade akt som avses i forsta stycket ska faststalla att miljoriskbeddmningen
ar en fristdende del av ansokan.

Den delegerade akt som avses i forsta stycket ska faststalla innehallet i
miljoriskbedémningen med hansyn till de gemensamma ansokningsformuldren och
de dokument om god praxis for genetiskt modifierade manskliga celler och for
adenoassocierade virusvektorer som offentliggjorts av lakemedelsmyndigheten.

Den delegerade akt som avses i forsta stycket ska innehalla en bestammelse om
uppdatering av miljoriskbedémningens krav for provningslakemedel som innehaller
eller bestar av genetiskt modifierade organismer till foljd av den vetenskapliga
utvecklingen och andringar av [direktiv 2001/18/EG].

*

Europaparlamentets och radets direktiv 2001/18/EG av den 12 mars 2001 om
avsiktlig utsattning av genetiskt modifierade organismer i miljon och om
upphévande av radets direktiv 90/220/EEG — Kommissionens uttalande (EGT
L 106, 17.4.2001, s. 1).
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**  Europaparlamentets och radets direktiv 2009/41/EG av den 6 maj 2009 om
innesluten  anvandning av  genetiskt modifierade  mikroorganismer
(omarbetning) (EUT L 125, 21.5.2009, s. 75).”

| artikel 25.1 ska led d ersattas med foljande:
>d)  atgarder for att skydda forsokspersonerna, tredje parter och miljén,”
Avrtikel 26 ska erséttas med foljande:
”Artikel 26
Sprakkrav
Spraket i ansokan, eller delar av den, ska faststallas av den berérda medlemsstaten.
Spraket i miljériskbeddmningen ska helst vara engelska.

Medlemsstaterna ska vid tillampningen av forsta stycket Overvaga att for de
handlingar som inte riktar sig till férsokspersonen, godta ett sprak som forstas
allmént pd det medicinska omradet.”

| artikel 37.4 ska foéljande stycke inforas efter forsta stycket:

”Om den kliniska provningen avser anvindning av ett likemedel 1 barnpopulationen
ska den tidsfrist som avses i forsta stycket for att [amna in en sammanfattning av
resultaten av den kliniska prévningen till EU-databasen vara sex manader.”

| artikel 61.2 ska led a erséttas med foljande:

”a) Sokanden ska for tillverkningen eller importen forfoga dver d@ndamalsenliga
och tillrackliga utrymmen, teknisk utrustning och kontrollsystem som
motsvarar de krav som faststalls i denna forordning och, i forekommande fall
nar det galler prévningslakemedel som innehaller eller bestar av genetiskt
modifierade organismer, i direktiv 2009/41/EG.”

| artikel 66.1 ska led c erséttas med foljande:
”c)  Uppgifter for att identifiera lakemedlet, inklusive, nar sa ar limpligt, “Detta

9% 99

provningslakemedel innehaller genetiskt modifierade organismer”.
Artikel 76.1 ska ersattas med foljande:

”1.  Medlemsstaterna ska sékerstélla att det finns ersattningssystem for skador som
drabbat en forsoksperson till foljd av deltagandet i en Klinisk prévning eller
som drabbat tredje parter eller miljon under en sadan prévning som utforts pa
deras territorium i form av en forsékring, en garanti eller ett liknande
arrangemang som har motsvarande syfte och som &r forenligt med riskens
karaktdr och omfattning.”

Artikel 89 ska erséttas med foljande:
”Artikel 89
UtOvande av delegeringen

1.  Befogenheten att anta delegerade akter ges till kommissionen med forbehall for
de villkor som anges i denna artikel.

2.  Den befogenhet att anta delegerade akter som avses i artiklarna 5a, 27, 39, 45,
63.1 och 70 ges till kommissionen for en period pa fem ar fran och med det
datum som anges i artikel 99.2. Kommissionen ska utarbeta en rapport om
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delegeringen av befogenhet senast nio manader fore utgangen av perioden av
fem ar. Delegeringen av befogenhet ska genom tyst medgivande forlangas med
perioder av samma langd, savida inte Europaparlamentet eller radet motsatter
sig en sadan forlangning senast tre manader for utgangen av perioden i fraga.

3. Den delegering av befogenhet som avses i artiklarna 5a, 27, 39, 45, 63.1 och 70
far nar som helst aterkallas av Europaparlamentet eller radet. Ett beslut om
aterkallelse innebar att delegeringen av den befogenhet som anges i beslutet
upphor att galla. Beslutet far verkan dagen efter det att det offentliggors i
Europeiska unionens officiella tidning, eller vid ett senare i beslutet angivet
datum. Det ska inte paverka giltigheten av delegerade akter som redan har tratt
i kraft.

4.  Innan kommissionen antar en delegerad akt ska den samrada med experter som
utsetts av varje medlemsstat i enlighet med principerna i det interinstitutionella
avtalet av den 13 april 2016 om béttre lagstiftning.

5. Sa& snart kommissionen antar en delegerad akt ska den samtidigt delge
Europaparlamentet och radet denna.

6. En delegerad akt som antas enligt artiklarna 5a, 27, 39, 45, 63.1 och 70 ska
trada i kraft endast om varken Europaparlamentet eller radet har gjort
invandningar mot den delegerade akten inom en period av tva manader fran
den dag da akten delgavs Europaparlamentet och radet, eller om bade
Europaparlamentet och radet, fore utgangen av den perioden, har underrattat
kommissionen om att de inte kommer att invanda. Denna period ska foérlangas
med tva manader pa Europaparlamentets eller radets initiativ.”

Artikel 91 ska erséttas med foljande:
”Artikel 91
Forhallande till andra unionsrattsakter

Denna forordning péverkar inte tillampningen av radets direktiv 97/43/Euratom®?,
radets direktiv  96/29/Euratom®®, Europaparlamentets och rédets direktiv
2004/23/EG®*, Europaparlamentets och radets direktiv 2002/98/EG>® och
Europaparlamentets och radets direktiv 2010/53/EG®®.

| samband med de inspektioner som avses i artikel 52.5 i [reviderad férordning (EG)
nr 726/2004] och artikel 78 i den har forordningen ska de kriterier som faststalls i
bilaga 111 till [reviderad forordning (EG) nr 726/2004] gélla i tillampliga delar.”

53
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Radets direktiv 97/43/Euratom av den 30 juni 1997 om skydd for personers halsa mot faror vid
joniserande stralning i samband med medicinsk bestralning och om upphavande av direktiv
84/466/Euratom (EGT L 180, 9.7.1997, s. 22).

Radets direktiv 96/29/Euratom av den 13 maj 1996 om faststallande av grundlaggande sakerhetsnormer
for skydd av arbetstagarnas och allménhetens halsa mot de faror som uppstar till foljd av joniserande
strlning (EGT L 159, 29.6.1996, s. 1).

Europaparlamentets och radets direktiv 2004/23/EG av den 31 mars 2004 om faststallande av kvalitets-
och sékerhetsnormer for donation, tillvaratagande, kontroll, bearbetning, konservering, forvaring och
distribution av manskliga vévnader och celler (EUT L 102, 7.4.2004, s. 48).

Europaparlamentets och radets direktiv 2002/98/EG av den 27 januari 2003 om faststillande av
kvalitets- och sékerhetsnormer for insamling, kontroll, framstéllning, forvaring och distribution av
humanblod och blodkomponenter och om &ndring av direktiv 2001/83/EG (EUT L 33, 8.2.2003, s. 30).
Europaparlamentets och radets direktiv 2010/53/EU av den 7 juli 2010 om kvalitets- och
sékerhetsnormer fér ménskliga organ avsedda for transplantation (EUT L 207, 6.8.2010, s. 14).
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Artikel 178
Andringar av férordning (EU) 2022/123

Forordning (EU) 2022/123 ska dndras pa foljande satt:

1.

| artikel 18 ska foljande punkt l1&ggas till som punkt 7:

”7.  Om en begéran har lamnats in i enlighet med artikel 18.3 i férordning (EU)
2022/123 och det finns en ansdkan om ett tillfalligt nddgodkannande for
forsaljning for det berdrda ldkemedlet enligt artikel 30 i forordning
[Publikationsbyran: F&r in numret pa den har foérordningen]* ska det
forfarande som inletts enligt den foérordningen ha foretridde.”

*  [Publikationsbyran: For in den fullstandiga titeln pa den foérordningen och
EUT-hanvisningen.]

Artiklarna 33 och 34 ska utga.
KAPITEL XV

SLUTBESTAMMELSER

Artikel 179
Upphévande

Forordningarna (EG) nr 141/2000, (EG) nr 726/2004 och (EG) nr 1901/2006 ska
upphora att galla.

Hénvisningar till de upphéavda férordningarna ska anses som hanvisningar till den har
forordningen och lasas i enlighet med jamforelsetabellen i bilaga V.

Kommissionens genomforandeférordning (EU) nr 198/2013°" ska upphora att gélla.

Artikel 180
Overgangsbestammelser

Bestammelserna i artikel 117 i den har forordningen ska aven tillampas pa
godkannanden for forsaljning av humanlédkemedel som beviljats i enlighet med
forordning (EG) nr 726/2004 och i enlighet med direktiv 2001/83/EG fOre den
[Publikationsbyran: for in datum = dagen for denna forordnings ikrafttradande].

Forfaranden for ansokningar om godké&nnande for forséljning av humanldkemedel
som validerats i enlighet med artikel 5 i forordning (EG) nr 726/2004 fore den
[Publikationsbyran: for in datum = dagen for denna forordnings ikrafttradande] och
som pagick den [Publikationsbyran: for in datum = dagen fére dagen for denna
forordnings ikrafttradande] ska slutforas i enlighet med artikel 10 i férordning (EG)
nr 726/2004.

Forfaranden for studier efter det att ldkemedlet godkéants som krévs och som inletts i
enlighet med artikel 10a i férordning (EG) nr 726/2004 fore den [Publikationsbyran:
for in datum = dagen for denna forordnings ikrafttradande] och som pagick den

Kommissionens genomférandeférordning (EU) nr 198/2013 av den 7 mars 2013 om val av symbol for
att identifiera humanlakemedel som ska Overvakas ytterligare (EUT L 65, 8.3.2013, s. 17).
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10.

11.

[Publikationsbyran: for in datum = dagen fére dagen for denna forordnings
ikrafttradande] ska slutforas i enlighet med artikel 20 i den hér forordningen.

De perioder av lagstadgat skydd som avses i artikel 29 ska genom undantag inte
tillampas pa referenslakemedel for vilka en anstkan om godkéannande for forsaljning
har lamnats in fore den [Publikationsbyran: for in datum = den dag da denna
forordning borjar tillampas]. Artikel 14.11 i forordning (EG) nr 726/2004 ska
fortsatta att tillampas pa dem.

Klassificeringar som sarlakemedel som beviljats fore den [Publikationsbyran: for in
datum = den dag da denna forordning borjar tillampas], som forts in i och inte
strukits fran gemenskapens register 6ver sarlakemedel i enlighet med artikel 5.8
respektive 5.12 i forordning (EG) nr141/2000 och som inte beviljats ett
godkannande for forsaljning i enlighet med artikel 7.3 i forordning (EG) nr 141/2000
som motsvarar Kklassificeringen som sarlakemedel, ska anses dverensstimma med
den har férordningen och ska foras in i registret ver klassificerade sarlakemedel.

Klassificeringar som sérlakemedel som beviljats fore den [Publikationsbyran: for in
datum = den dag da denna forordning barjar tillampas], som antingen har strukits
fran gemenskapens register Over sarlakemedel i enlighet med artikel 5.12 i
forordning (EG) nr 141/2000 eller beviljats ett godkannande for forsaljning i enlighet
med artikel 7.3 i férordning (EG) nr 141/2000, ska inte anses vara klassificeringar
som sérlakemedel och ska inte foras in i registret over klassificerade sérlakemedel.

Den giltighetstid pa sju ar for en klassificering som séarlakemedel som avses i artikel
66 i denna forordning for sarlakemedel som beviljats fére den [Publikationsbyran:
for in datum = den dag da denna férordning borjar tillampas], som forts in i och inte
strukits fran gemenskapens register éver sarlakemedel i enlighet med artikel 5.8
respektive 5.12 i forordning (EG) nr141/2000 och som inte beviljats ett
godk&nnande for forsaljning i enlighet med artikel 7.3 i férordning (EG) nr 141/2000
som motsvarar klassificeringen som sarldkemedel, ska borja 16pa den
[Publikationsbyran: for in datum = den dag da denna férordning borjar tillampas].

De forfaranden for klassificeringar som sarlakemedel som inletts i enlighet med
artikel 5.1, 5.11 eller 512 i f6rordning (EG) nr141/2000 fore den
[Publikationsbyran: for in datum = den dag da denna foérordning borjar tillampas]
och som pagick den [Publikationsbyran: for in datum = dagen fére den dag da
denna forordning borjar tillampas] ska slutféras i enlighet med artikel 5.1, 5.11 eller
5.12 i forordning (EG) nr 141/2000 i dess lydelse den [Publikationsbyran: for in
datum = dagen fore den dag da denna forordning bérjar tillampas].

Nér ett pediatriskt prévningsprogram, undantag eller uppskov har beviljats i enlighet
med férordning (EG) nr 1901/2006 fore den [Publikationsbyran: for in datum = den
dag da denna forordning barjar tillampas] ska det anses Gverensstamma med den
hér forordningen.

Forfarandena gallande en anstkan om ett pediatriskt prévningsprogram, undantag
eller uppskov som lamnats in fore den [den dag da denna férordning borjar tillampas]
ska slutfdras i enlighet med forordning (EG) nr 1901/2006.

Forordningarna (EG) nr 2141/96, (EG) nr 2049/2005, (EG) nr 507/2006 och (EG)
nr 658/2007 forblir i kraft och &r fortséttningsvis tillampliga om de inte, och i sa fall
till dess att de, upphévs.

Forordning (EG) nr 1234/2008 ar fortsattningsvis tillamplig om den inte, och i sa fall
till dess att den, upphdvs, nér det galler humanldkemedel som omfattas av férordning
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12.

13.

(EG) nr726/2004 och direktiv 2001/83/EG och som inte ar undantagna fran

tillampningsomradet for forordning (EG) nr 1234/2008 i enlighet med artikel 23b.4

och 23b.5 i direktiv 2001/83/EG.

Kommissionens férordning (EG) nr 847/2000°8 ar fortsittningsvis tillamplig om den
inte, och i sa fall till dess att den, upphavs, nar det galler sarlakemedel som omfattas
av den hér férordningen.

Genom undantag fran artikel [Tillampningsperiod for kapitel 111] ska vouchrar som
beviljats till och med den [Publikationsbyran: for in datumet = 15 ar efter dagen for
denna forordnings ikrafttradande] eller till och med den dag da kommissionen har
beviljat totalt tio vouchrar i enlighet med kapitel 111, beroende pa vilket som infaller
forst, fortsattningsvis vara giltiga i enlighet med villkoren i kapitel I11.

Artikel 181
Ikrafttradande

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i
Europeiska unionens officiella tidning.

Den ska tillampas fran och med den [Publikationsbyran: for in datum = 18 manader efter
denna forordnings ikrafttradande. Datumet ska vara detsamma som den dag da direktivet
borjar tillampas].

Artikel 67 ska dock tillampas fran och med den [Publikationsbyran: for in datum = 2 ar efter
den dag da denna férordning antas/trader i kraft/borjar tillampas].

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillamplig i medlemsstaterna i enlighet
med fordragen.

Utfardad i Bryssel den

Pa Europaparlamentets vagnar Pa radets vagnar
Ordférande Ordférande

58

Kommissionens foérordning (EG) nr 847/2000 av den 27 april 2000 om tillampningsforeskrifter for
klassificeringen av lakemedel som sarlakemedel och om definitionen av uttrycken liknande
lakemedel” och klinisk 6verlagsenhet” (EGT L 103, 28.4.2000, s. 5).
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FINANSIERINGSOVERSIKT FOR RATTSAKT

GRUNDLAGGANDE UPPGIFTER OM FORSLAGET ELLER INITIATIVET
1.1. Forslagets eller initiativets titel

1.2. Berorda politikomraden

1.3. Forslaget eller initiativet avser

1.4. Mal

1.4.1. Allméant/allmanna mal:

1.4.2. Specifikt/specifika mal:

1.4.3. Verkan eller resultat som forvantas

1.4.4. Prestationsindikatorer

1.5. Grunder for forslaget eller initiativet

1.5.1. Krav som ska uppfyllas pa kort eller lang sikt, inbegripet en detaljerad
tidsplan for genomférandet av initiativet

1.5.2. Mervérdet av en atgard pa unionsniva (som kan félja av flera faktorer, t.ex.
samordningsfordelar, rattssakerhet, dkad effektivitet eller komplementaritet). Med
“mervirdet av en dtgdrd pd unionsnivd” i denna punkt avses det vdirde en dtgdrd
fran unionens sida tillfor utéver det varde som annars skulle ha skapats av enbart
medlemsstaterna.

1.5.3. Erfarenheter fran tidigare liknande atgarder

1.5.4. Forenlighet med den flerariga budgetramen och eventuella synergieffekter
med andra relevanta instrument

1.5.5. Bedomning av de olika finansieringsalternativ som finns att tillga, inbegripet
mojligheter till omfordelning

1.6. Forslagets eller initiativets berédknade varaktighet och berdknade
inverkan pa budgeten

1.7. Planerad(e) genomfoérandemetod(er)

2.  FORVALTNING
2.1. Regler om uppféljning och rapportering
2.2. Forvaltnings- och kontrollsystem

2.2.1. Motivering av den genomftrandemetod, de finansieringsmekanismer, de
betalningsvillkor och den kontrollstrategi som foreslas

2.2.2. Uppgifter om identifierade risker och om det eller de interna kontrollsystem
som inrattats for att begréansa riskerna

2.2.3.Berdkning och motivering av kontrollernas kostnadseffektivitet (dvs.
forhallandet mellan kostnaden for kontrollerna och vardet av de medel som
forvaltas) och en bedémning av den forvantade risken for fel (vid betalning och vid
avslutande)

2.3. Atgarder for att forebygga bedrageri och oriktigheter
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FORSLAGETS ELLER INITIATIVETS BERAKNADE INVERKAN PA
BUDGETEN

3.1. Berorda rubriker i den flerariga budgetramen och utgiftsposter i den
arliga budgeten

3.2. Forslagets beraknade inverkan pa anslagen

3.2.1. Sammanfattning av berégknad inverkan pa driftsanslagen

3.2.2. Beraknad output som finansieras med driftsanslag

3.2.3. Sammanfattning av beréknad inverkan pa de administrativa anslagen
3.2.4. Forenlighet med den gallande flerariga budgetramen

3.2.5. Bidrag fran tredje part

3.3. Beraknad inverkan pa inkomsterna
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FINANSIERINGSOVERSIKT FOR RATTSAKT

1. GRUNDLAGGANDE UPPGIFTER OM FORSLAGET ELLER INITIATIVET
1.1. Forslagets eller initiativets titel

Forslag om 6éversyn av

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004 om inréattande av unionsforfaranden for godkénnande av och tillsyn éver
humanlédkemedel och om inrattande av en europeisk lakemedelsmyndighet,

Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG om upprattande av gemenskapsregler for humanlakemedel,
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 141/2000 om sarldkemedel och

Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1901/2006 om likemedel for pediatrisk anvandning?.

1.2. Berorda politikomraden

Rubrik 2: Sammanhallning, resiliens och vérden

Verksamhet: Halso- och sjukvard

1.3. Forslaget eller initiativet avser
O en ny atgard
O en ny atgard som bygger pa ett pilotprojekt eller en forberedande atgard?
X en forlangning av en befintlig atgard
X en sammanslagning eller omdirigering av en eller flera atgarder mot en annan/en ny atgard

Europaparlamentets och réadets forordning (EG) nr 1901/2006 av den 12 december 2006 om lakemedel for pediatrisk anvandning och om andring av forordning
(EEG) nr 1768/92, direktiv 2001/20/EG, direktiv 2001/83/EG och férordning (EG) nr 726/2004 (EUT L 378, 27.12.2006, s. 1).
I den mening som avses i artikel 58.2 a eller b i budgetférordningen.
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1.4.
1.4.1.

1.4.2.

1.4.3.

1.44.

SV

Mal
Allmant/allmanna mal:

Det allmanna malet med denna Gversyn ar att garantera en hdg skyddsniva for folkhdlsan genom att sékerstalla kvaliteten, sakerheten
och effekten hos lakemedel for patienter i EU och harmonisera den inre marknaden.

Specifikt/specifika mal:

Specifika mal
1. Framja innovation, sérskilt for icke tillgodosedda medicinska behov, inbegripet for patienter med sallsynta sjukdomar och barn.

2. Skapa ett balanserat system for lakemedel i EU som framjar halso- och sjukvardssystemens 6verkomlighet och belénar innovation.

3. Sakerstalla tillgang till innovativa och etablerade lakemedel for patienter, med sérskild uppmarksamhet pa battre forsorjningstrygghet
i hela EU.

4. Minska miljopaverkan under lakemedelsprodukters livscykel.
5. Minska regleringsbordan och tillhandahalla ett flexibelt regelverk.

Verkan eller resultat som forvantas

Beskriv den verkan som forslaget eller initiativet forvantas fa pa de mottagare eller den del av befolkningen som berdrs.

Initiativet bygger pa den hoga nivan av folkhalsoskydd harmonisering som har uppnatts nar det géller godkannande av lakemedel sa att
patienter i hela EU ges snabb och likvardig tillgang till och tillforlitlig forsérjning av de lakemedel som de behover. Ytterligare
skyldigheter och incitament bor sékerstélla att patienter med séllsynta sjukdomar och barn far tillgang till lakemedel av hég kvalitet och
till sakra och effektiva behandlingar for att hantera deras specifika medicinska behov.

Sektorns globala konkurrenskraft och innovationskraft bor stodjas av en balans mellan att skapa incitament for innovation, &ven for icke
tillgodosedda medicinska behov, och atgarder for tillgang och oOverkomlighet samt forenkling och framtidssakring genom en
miljomassigt hallbar ram som kan anpassas till vetenskapliga och tekniska forandringar.

Prestationsindikatorer

Ange indikatorer for 6vervakning av framsteg och resultat.
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Foljande centrala indikatorer kommer att generera information om genomférande och resultat pa ett kontinuerligt och systematiskt satt:
For att framja innovation for att tillgodose icke tillgodosedda medicinska behov:

— Antalet godkanda lakemedel som tillgodoser icke tillgodosedda medicinska behov eller stora icke tillgodosedda medicinska
behov.

—  Antalet godké&nda nya antibiotika.

For att forbattra tillgangen for patienter:

—  Genomsnittlig tid fran godkannande till lansering pa marknaden av nya godkéanda lakemedel.
—  Antalet medlemsstater i vilka nya lakemedel har lanserats inom tva ar fran godkannandet.

— Antalet la&kemedelsbrister som rapporterats av medlemsstaterna.

For miljopaverkan:

—  Forekomsten av lakemedelsrester i miljon.

For ett flexibelt och attraktivt regleringssystem:

—  Antalet godkénda lakemedel med nya aktiva substanser.

- Genomsnittlig tid for beddmning av nyligen godkanda innovativa lakemedel.

Grunder for forslaget eller initiativet
Krav som ska uppfyllas pa kort eller lang sikt, inbegripet en detaljerad tidsplan fér genomférandet av initiativet

Né&r forordningen tréder i kraft bor 1akemedelsmyndigheten inrétta den ram som kommer att anvandas for att 6ka myndighetsstodet och
paskynda bedomningen, ta itu med lakemedelsbrist och utmaningar i leveranskedjan och starka miljoriskbedémningen inom ramen for
godké&nnandet for forsaljning.

Nar det galler det Okade myndighetsstodet ska lakemedelsmyndigheten inom sex manader fran antagandet inrdtta en
samordningsmekanism for att mojliggéra parallell vetenskaplig radgivning med organ for utvardering av medicinsk teknik och
tillsynsorgan for medicintekniska produkter. Inom samma period ska ldkemedelsmyndigheten inrdtta ett akademiskt kontor, ett
sekretariat for att stodja icke-vinstdrivande enheter genom att forse dem med kostnadsfri tidig vetenskaplig radgivning.
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1.5.3.
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Lakemedelsmyndigheten ska inratta ett EU-inspektorat vid myndigheten for att stdrka natverkets inspektionskapacitet och hantera
nodsituationer liknande vad som krévdes under pandemin.

For att hantera lakemedelsbrister ska lakemedelsmyndigheten utdka 6vervaknings- och forvaltningskapaciteten for alla brister, med
fokus pa keritisk brist, och utoka EMA:s kapacitet att stodja tillgangen till kritiska lakemedel. Detta skulle underlatta for lamplig tillgang
till lakemedel som kan ha en allvarlig inverkan pa folkhalsan.

Lakemedelsmyndigheten ska ocksa utdka sin kapacitet for att stodja de forstarkta miljoriskbedomningarna.

Mervardet av en atgéard pa unionsniva (som kan félja av flera faktorer, t.ex. samordningsfordelar, rattssékerhet, 6kad effektivitet eller
komplementaritet). Med “mervdrdet av en dtgdrd pd unionsniva” i denna punkt avses det virde en dtgdrd fran unionens sida tillfor
utover det varde som annars skulle ha skapats av enbart medlemsstaterna.

Skal for atgarder pa europeisk niva (ex ante): Att sakerstélla tillgangen till lakemedel &r ett tydligt intresse for folkhalsan i EU. Den
nuvarande harmoniseringsnivan visar att godkannandet av lakemedel kan regleras effektivt pa EU-niva. Icke samordnade atgérder fran
medlemsstaternas sida kan leda till snedvridning av konkurrensen och hinder for handel inom unionen foér produkter som &r relevanta for
hela EU. Initiativet respekterar den nationella exklusiva befogenheten med avseende pa halsotjanster samt prissattning och ersattning for
lakemedel.

Forvantat mervérde for unionen (ex post)

Det finns for narvarande ingen insats pa unionsniva for att 6ka patienternas tillgang till nyligen godkéanda lakemedel och tillgangen
skiljer sig avsevart at mellan medlemsstaterna. | synnerhet de mindre marknaderna missgynnas. Unionsinsatsen kommer att forlita sig pa
kombinerat EU-marknadsinflytande for att uppmuntra foretag att finnas tillgangliga i alla medlemsstater och att gora det i god tid.

De flesta godkanda innovativa lakemedel godkanns genom det centraliserade forfarandet pa EU-niva. Att 6ka myndighetsstodet ar
darfor inte bara mer effektivt pa EU-niva dn pa medlemsstatsniva, utan formodligen aven det enda genomforbara alternativet.

Samordnade insatser pa unionsniva for 6vervakning och minskning av risken fér brist kan bidra till att undvika t.ex. att produkter lagras
utan samordning, och har darfor positiva effekter pa folkhélsan och bidrar till en fortsatt valfungerande inre marknad.

Miljofaror kanner inte nagra granser och darfor kan effekter endast uppnas genom en samordnad och standardiserad begransning av
miljoriskerna till foljd av tillverkning, anvandning och bortskaffande av lakemedel pa EU-niva.

Erfarenheter fran tidigare liknande atgarder

EU:s lakemedelslagstiftning gar tillbaka till 1961 och de forsta gemensamma EU-reglerna om godkannande. En stor del av drivkraften
bakom antagandet av den rattsliga ramen star beslutet att forhindra en upprepning av talidomidkatastrofen i slutet av 1950-talet for, da
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1.5.5.
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tusentals bebisar féddes med missbildningar i armar och ben till foljd av att deras mddrar hade tagit ett lakemedel under graviditeten.
Denna erfarenhet chockade folkhalsomyndigheterna och allménheten och tydliggjorde att inga lakemedel ska fa saluféras igen utan
forhandstillstand for att skydda folkhalsan.

Sedan dess har omfattande lagstiftning utarbetats kring denna princip och den progressiva harmoniseringen av kraven for beviljande av
godkannande for forsaljning och évervakning efter saluforing har genomforts i hela Europeiska ekonomiska samarbetsomradet (EES).

Utover sékerhet och harmoniserade regler om ldkemedel for att mojliggéra en inre marknad har incitament inforts for att stodja
innovation. Sarskilda incitament for lakemedel mot sallsynta sjukdomar och for barn har framjat forskning och innovation pa dessa
omraden, vilket har lett till vetenskapliga genombrott och livraddande nya produkter.

Savél skyldigheterna som incitamenten har visat sig vara i stort sett effektiva och erfarenheterna av tillampningen av dem drev pa den
aktuella Gversynen. Oversynen och anpassningen av de befintliga skyldigheterna och incitamenten och inférandet av nya sadana
kommer att tjana nya och aterkommande mal, enligt féljande:

- Frdmja innovation och tillgodose icke tillgodosedda medicinska behov.

— Framja tillgangen till lakemedel till rimliga priser.

- Starka lakemedlens forsorjningstrygghet.

— Minska lakemedlens miljopaverkan.

- Minska regleringsbdrdan och tillhandahalla ett flexibelt och framtidssakrat regelverk.

Forenlighet med den flerariga budgetramen och eventuella synergieffekter med andra relevanta instrument

Lakemedelsmyndigheten bor samarbeta och frdmja synergieffekter med andra unionsorgan, t.ex. Europeiska centrumet for
forebyggande och kontroll av sjukdomar (ECDC) och Europeiska livsmedelsmyndigheten (Efsa), och till fullo utnyttja och sékerstélla
overensstammelse med Programmet EU for hélsa och andra EU-program som finansierar atgarder pa folkhalsoomradet.

Bedémning av de olika finansieringsalternativ som finns att tillga, inbegripet majligheter till omférdelning

Den dvergripande budgeteffekten av dversynen av lakemedelslagstiftningen ar 17,8 miljoner euro for perioden 2024-2027 (exklusive
kostnaderna for personal som finansieras av avgifter). Detta belopp kommer att omfatta utvecklingen och underhallet av dataregistret for
miljoriskbeddmningsstudier, verksamheter som avser hantering av brister och férsorjningstrygghet, samt utvecklingen av en ny it-modul
for tredjelandsinspektioner av decentraliserad tillverkning, utveckling och underhall av unionsregistret for sarlakemedelsklassificeringar
och stodet till icke-vinstdrivande enheter. De flesta av dessa budgetbehov kommer att tackas av EMA:s avgifter och inverkan pa EU:s
budget uppgar darfor till 4,4 miljoner euro. De 4,4 miljoner euro som kommer att medféra en 6kning av EMA:s arliga bidrag till den
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innevarande flerariga budgetramen kommer att omférdelas internt under rubrik 2b genom en motsvarande minskning av budgetanslaget
for programmet EU for halsa 2026 och 2027.
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1.6.

1.7.

Forslagets eller initiativets berédknade varaktighet och beraknade inverkan pa budgeten
[] Begransad varaktighet
— O verkan fran och med [den DD/MM]AAAA till och med [den DD/MM]AAAA

— [ inverkan pa budgeten fran och med YYYY till och med YYYY for ataganden och fran och med YYYY till och med YYYY for
betalningar.

M obegransad varaktighet

— Genomforande med en startfas 2023-2024

— beréknas genomforandetakten na en stabil niva.

Planerad(e) genomforandemetod(er)?

M Direkt férvaltning som skots av kommissionen

— [ via dess avdelningar, vilket ocksa inbegriper personalen vid unionens delegationer
— [ via genomférandeorgan

[ Delad forvaltning med medlemsstaterna

M Indirekt forvaltning genom att uppgifter som ingar i budgetgenomférandet anfértros
[ tredjelander eller organ som de har utsett

— [ internationella organisationer och organ kopplade till dem (ange vilka)
] EIB och Europeiska investeringsfonden

— M organ som avses i artiklarna 70 och 71 i budgetférordningen
L1 offentligrattsliga organ

— [ privatrattsliga organ som har anfortrotts offentliga forvaltningsuppgifter i den utstrackning som de lamnar tillrdckliga ekonomiska
garantier

SV

Narmare forklaringar av de olika metoderna for genomférande med hanvisningar till respektive bestimmelser i budgetforordningen aterfinns pa BudgWeb:
https://myintracomm.ec.europa.eu/budgweb/EN/man/budgmanag/Pages/budgmanag.aspx.
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— [ organ som omfattas av privatratten i en medlemsstat, som anfortrotts genomférandeuppgifter inom ramen for ett offentlig-privat
partnerskap och som lamnar tillrackliga ekonomiska garantier

— [ personer som anfortrotts genomfdrandet av sérskilda atgarder inom Gusp enligt avdelning V i fordraget om Europeiska unionen
och som faststalls i den relevanta grundlédggande réttsakten

—  Vid fler dn en metod, ange kompletterande uppgifter under ”Anmdrkningar”.

Anmarkningar

SV

FORVALTNING

Regler om uppfdljning och rapportering

Ange intervall och andra villkor for sddana atgarder:

Alla unionsorgan omfattas av ett strikt dvervakningssystem som bland annat bestar av en internkontrollsamordnare, kommissionens
tjanst for internrevision, styrelsen, kommissionen, revisionsratten och budgetmyndigheten. Detta system aterspeglas och faststalls i
forordningen om inrattande av Europeiska lakemedelsmyndigheten. I enlighet med det gemensamma uttalandet om decentraliserade EU-
organ (den gemensamma strategin), rambudgetférordningen (2019/715) och kommissionens meddelande C(2020) 2297 i anslutning
dartill innehaller lakemedelsmyndighetens arliga arbetsprogram och samlade programdokument detaljerade mal och forvantade resultat,
inklusive prestationsindikatorer. | det samlade programdokumentet kombineras flerdrig och arlig programplanering med
strategidokument, t.ex. om oberoende. GD Hélsa och livsmedelssékerhet lamnar synpunkter via lakemedelsmyndighetens styrelse och
utarbetar ett formellt yttrande frdn kommissionen om det samlade programdokumentet. Lakemedelsmyndighetens verksamheter kommer
att matas mot dessa nyckeltal i den konsoliderade arliga verksamhetsrapporten.

Lakemedelsmyndigheten kommer regelbundet att 6vervaka hur dess interna kontrollsystem fungerar for att sakerstélla att data samlas in
pa ett effektivt och andamalsenligt satt och i god tid, for att identifiera brister i den interna kontrollen samt for att registrera och bedoma
resultaten av kontrollerna, inklusive avvikelser och undantag. Resultaten av bedémningarna av den interna kontrollen, déribland
betydande brister som identifierats och eventuella skillnader jamfort med resultaten av den interna och externa revisionen, kommer att
redovisas i den konsoliderade arliga verksamhetsrapporten.

170

SV



2.2.
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2.2.2.
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Forvaltnings- och kontrollsystem
Motivering av den genomférandemetod, de finansieringsmekanismer, de betalningsvillkor och den kontrollstrategi som foreslas

Det arliga bidraget fran EU &verfors pa begaran till lakemedelsmyndigheten i enlighet med dess betalningsbehov.
Lakemedelsmyndigheten kommer att bli foremal for administrativa kontroller, vilket inbegriper budgetkontroll, internrevision,
arsrapporter fran Europeiska revisionsratten, arligt beviljande av ansvarsfrihet for genomforandet av EU:s budget och eventuella
utredningar som utfors av Olaf, i synnerhet for att sakerstélla att de medel som tilldelas lakemedelsmyndigheten anvands pa ratt sétt.
Genom sin representation i lakemedelsmyndighetens styrelse och revisionskommitté kommer kommissionen att fa revisionsrapporter
och sakerstalla att lakemedelsmyndigheten faststaller och vidtar lampliga atgérder i tid for att ta itu med de identifierade problemen.
Alla utbetalningar kommer att utgora forhandsfinansiering till dess att revisionsratten har granskat lakemedelsmyndighetens rékenskaper
och lakemedelsmyndigheten har 6verlamnat sin slutliga redovisning. Vid behov kommer kommissionen att aterkrava oanvanda medel
som betalats ut till Iakemedelsmyndigheten.

Lakemedelsmyndighetens verksamhet kommer ocksa att Gvervakas av ombudsmannen i enlighet med artikel 228 i EUF-fordraget.
Denna administrativa kontroll ger ett antal processuella garantier for att hansyn tas till de ber6érda parternas intressen.

Uppgifter om identifierade risker och om det eller de interna kontrollsystem som inrattats for att begrénsa riskerna

De storsta riskerna avser lakemedelsmyndighetens prestation och oberoende i genomférandet av de uppgifter som den anfortrotts.
Underprestation eller forsvagat oberoende skulle kunna hindra uppnaendet av malen for detta initiativ och skulle dven inverka negativt
pa kommissionens anseende.

Kommissionen och ldkemedelsmyndigheten har infort interna forfaranden som ska ticka de risker som identifierats ovan. De interna
forfarandena ar i full 6verensstaimmelse med budgetférordningen och inkluderar atgarder for bedrageribekdmpning och kostnads-
/nyttodvervaganden.

Forst och framst bor tillrackliga resurser stallas till lakemedelsmyndighetens forfogande bade vad galler medel och personal for att
uppna malen for detta initiativ.

Vidare kommer kvalitetsstyrningen att omfatta bade den integrerade kvalitetsstyrningen och riskhanteringen inom
lakemedelsmyndigheten. En riskbedémning genomfors arligen och riskerna bedéms med beaktande av befintliga kontroller och
riskreducerande atgarder. Genomfdérandet av sjalvbedémningar (som en del av EU-organens riktmarkningsprogram), arliga éversyner av
kéansliga funktioner samt efterhandskontroller omfattas ocksa av detta omrade, liksom uppratthallandet av ett register ver undantag.

For att sakerstalla att lakemedelsmyndigheten &r opartisk och objektiv i alla aspekter av dess arbete har ett antal strategier och regler for
hantering av motstridiga intressen inférts och kommer att uppdateras regelbundet, med en beskrivning av sarskilda arrangemang, krav
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och forfaranden som géller for lakemedelsmyndighetens styrelse, ledamoterna i den vetenskapliga kommittén och experter,
ldkemedelsmyndighetens personal och sékande samt konsulter och entreprendrer.

Kommissionen kommer att informeras i god tid om relevanta problem rérande férvaltning och oberoende som lakemedelsmyndigheten
stoter pa och kommer att vidta atgarder i god tid och pa lampligt sétt.

Berékning och motivering av kontrollernas kostnadseffektivitet (dvs. férhallandet mellan kostnaden for kontrollerna och vérdet av de
medel som férvaltas) och en bedémning av den forvantade risken for fel (vid betalning och vid avslutande)

Inom kommissionens och lakemedelsmyndighetens strategier for intern kontroll beaktas de viktigaste kostnadsdrivande faktorerna samt
de insatser som redan gjorts under flera ar for att minska kostnaderna for kontrollen, utan att dventyra kontrollernas effektivitet. De
befintliga kontrollsystemen visade sig kunna forebygga och/eller upptacka fel och/eller oriktigheter, och i férekommande fall korrigera
dessa.

Under de senaste fem aren har kommissionens arliga kostnader for kontroller inom ramen for indirekt forvaltning motsvarat mindre &n
1 % av den arliga budgeten for bidrag som utbetalats till lakemedelsmyndigheten. Lakemedelsmyndigheten avsatte mindre an 0,5 % av
sin totala arliga budget for kontrollverksamhet, med inriktning pa integrerad kvalitetsstyrning, revision, bedrageribekampningsatgarder,
finans- och kontrollprocesser, foretagsriskhantering och sjalvbedémning.

Atgarder for att forebygga bedrégeri och oriktigheter

Beskriv forebyggande atgarder (befintliga eller planerade), t.ex. fran strategi for bedrageribekampning.

Né&r det géller indirekt forvaltning ska kommissionen sakerstalla att unionens ekonomiska intressen skyddas genom forebyggande
atgarder mot bedrageri, korruption och annan olaglig verksamhet, genom effektiva kontroller och, om oriktigheter upptacks, genom
aterkrav av felaktigt utbetalda belopp samt vid behov genom effektiva, proportionella och avskrackande pafoljder.

For detta andamal har kommissionen antagit en strategi mot bedréagerier, senast uppdaterad i april 2019 (COM(2019) 176), som omfattar
atgarder for forebyggande och upptackt samt korrigerande atgarder.

Kommissionen eller dess foretradare och revisionsratten ska ha befogenhet att, pa grundval av handlingar och pa plats, granska alla
stddmottagare, entreprendrer och underentreprendrer, som har mottagit unionsmedel. Olaf ska ha befogenhet att genomféra kontroller
och inspektioner pa plats av ekonomiska aktorer som indirekt berors av sadan finansiering.

Nar det galler lakemedelsmyndigheten foreskrivs bedrageribekampningsatgarder i artikel 69 i forordning (EG) nr 726/2004 och i
rambudgetforordningen (2019/715). Lakemedelsmyndighetens verkstéllande direktor och styrelse kommer att vidta lampliga atgarder i
enlighet med principerna for internkontroll som tilldmpas av alla EU-institutioner. | enlighet med den gemensamma strategin och artikel
42 i rambudgetférordningen har en strategi mot bedréagerier utarbetats, och den tillampas av lakemedelsmyndigheten.
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Lakemedelsmyndighetens strategi mot bedragerier omfattar en period pa tre ar och atféljs av en motsvarande handlingsplan, med
beskrivning av bade sérskilda fokusomraden och atgarder for de kommande aren, samt flera fortlépande atgarder som vidtas varje ar
sasom en sarskild fristaende riskbeddmning avseende bedragerier, med de identifierade bedrageririsker som ingar i
lakemedelsmyndighetens ~ Overgripande  riskregister.  Utbildning 1 bedrdgeribekdmpning anordnas som en del av
introduktionsutbildningen och genom obligatorisk onlineutbildning om bedrageribek&mpning for nyanstéllda. Personalen informeras om
hur de gor for att rapportera misstdnkta oegentligheter, och disciplindra forfaranden har inforts i enlighet med bestdmmelserna i
tjansteforeskrifterna.
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FORSLAGETS ELLER INITIATIVETS BERAKNADE INVERKAN PABUDGETEN

3.1. Berorda rubriker i den flerariga budgetramen och utgiftsposter i den arliga budgeten
e Befintliga budgetposter
Redovisa enligt de berdrda rubrikerna i den flerariga budgetramen i nummerféljd
Typ av ;
Rubrik i Budgetpost utgifter Bidrag
den
flerariga . fran : enligt artikel
budgetrame | Nummer piff./icke- | "2 BN | wandidattan | TN 212bi
n diff.4 ander der® re Jeer and | pdgetforordninge
n
5 06.100302  Sarskilt  bidrag  for \cke-diff A NEJ NEJ NEJ
sarlakemedel cke-dit.
3.2. Forslagets eller initiativets berdknade inverkan pa budgeten
3.2.1. Sammanfattning av beréknad inverkan pa driftsanslagen

— [Forslaget/initiativet kraver inte att driftsanslag tas i ansprak.
— MForslaget/initiativet kraver att driftsanslag tas i ansprak enligt foljande:

Miljoner euro (avrundat till tre decimaler)

Rubrik i den flerariga
budgetramen

Sammanhallning, resiliens och vérden

5

SV

Diff. = differentierade anslag/Icke-diff. = icke-differentierade anslag.

Efta: Europeiska frihandelssammanslutningen.

Kandidatlander och, om tillampligt, potentiella kandidatl&ander.
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Ar Ar Ar Ar
GD: SANTE 2024 2025 2026 2027 och TOTALT’
foljande ar
* Driftsanslag
06.100302  Sarskilt  bidrag  for | /Aganden ol 1,172 3,196 4,368
sarlakemedel Betalningar @b) 1172 3196 4368
Anslag av administrativ natur som finansieras genom ramanslagen
for vissa operativa program?®
Budgetpost ©)
Ataganden Slaib
for GD SANTE ) =2a+2b
Betalningar
3 1,172 3,196 4,368
. Ataganden e 1,172 3,196 4,368
* TOTALA driftsanslag -
Betalningar (5) 1,172 3,196 4,368
* TOTALA anslag av administrativ natur som finansieras ©
genom ramanslagen for sérskilda program
TOTALA anslag Ataganden =446 1,172 3,196 4,368
7 For 2026 omfattar det totala beloppet kostnaderna for sex tillfalligt anstallda. For 2027 omfattar det totala beloppet kostnaderna for sex tillfalligt anstallda (1,196
miljoner euro) och kostnaderna for incitamenten for icke-vinstdrivande enheter (2 miljoner euro).
8 Detta avser tekniskt eller administrativt stod for genomférandet av vissa av Europeiska unionens program och atgarder (tidigare s.k. BA-poster) samt indirekta och direkta

forskningsatgarder.
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under RUBRIK <2b>
i den flerariga budgetramen

Betalningar

=5+6

1,172

3,196

4,368

SV

176

SV



Rubrik i den flerariga
budgetramen

” Administrativa utgifter”

Detta avsnitt ska fyllas i med hjélp av det datablad for budgetuppgifter av administrativ natur som forst ska foras in i bilagan till
finansieringsoversikt for rattsakt (bilaga V till de interna bestammelserna), vilken ska laddas upp i DECIDE som underlag for samraden mellan

kommissionens avdelningar.

Miljoner euro (avrundat till tre decimaler)

For in sd manga ar som
Ar Ar Ar Ar behovs for att redovisa
2027 och under hur lang tid TOTALT
2024 2025 2026 féljande ar resursanvandningen
péverkas (jfr punkt 1.6)
GD: SANTE
* Personalresurser
* Ovriga administrativa utgifter
GD TOTALT<....... > Anslag
TOTALA anslag ( stacand
. . summa ataganden =
inom ramen _for RUBRIK 7 summa betalningar)
i den flerariga budgetramen
Miljoner euro (avrundat till tre decimaler)
A A A A For in s& manga ar som behovs
r r r r for att redovisa under hur lang
2024 2025 2026 2027 tid resursanvandningen paverkas TOTALT
(jfr punkt 1.6)
TOTALA anslag Ataganden 1,172 3,196 4,368
inom ramen for RUBRIKERNA 1-7 _
i den flerariga budgetramen Betalningar 1,172 | 3,196 4,368
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https://myintracomm.ec.europa.eu/corp/budget/financial-rules/legal-framework/internal-rules/Documents/2021-5-legislative-financial-statement-ann-en.docx
https://myintracomm.ec.europa.eu/corp/budget/financial-rules/legal-framework/internal-rules/Documents/2021-5-legislative-financial-statement-ann-en.docx

3.2.2.  Beraknad output som finansieras med driftsanslag

Ataganden i miljoner euro (avrundat till tre decimaler)
Ar
Ar Ar Ar
oli TOTALT
2024 2025 2026 2027 °°2:°'Ja”de
Ange mal och
output OUTPUT
Geno
¢ Type | MM 5 s s s T?tta Total
yp liga < | Kostn. < | Kostn. < Kostn. < Kostn. anta | kostnad
kostna < < < <
der

Specifikt mal 1. Framja innovation, sarskilt

for icke tillgodosedda medicinska behov, inbeg

ripet for patienter med
séllsynta sjukdomar och barn.
Stod till icke-
vinstdrivande 1,172 3,196 4,368
enheter

Delsumma for specifikt mal nr 1 1,172 3,196 4,368

TOTALT 1,172 3,196 4,368

— Output

Resultat som ska anges &r de produkter eller tjnster som levererats (t.ex. antal studentutbyten som har finansierats eller antal kilometer vdg som har byggts).
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3.2.3.

Beréknad inverkan pa EMA:s personalresurser

— [ Forslaget/initiativet kraver inte att anslag av administrativ natur tas i ansprak

— [ Forslaget/initiativet kraver att anslag av administrativ natur tas i ansprak enligt

foljande:

Miljoner euro (avrundat till tre decimaler)

Ar Ar Ar Ar
2027 och TOTALT
2024 2025 2026 foljande ar
Tillfalligt anstallda (AD-tjanster) 0,781 0,797 1,578
T.I.||fa||lgt anstallda (AST- 0,391 0,399 0,790
tjénster)
Kontraktsanstéllda
Utstationerade nationella experter
TOTALT 1,172 1,196 2,368

Personalbehov (heltidsekvivalenter): Unionsfinansierade tjanster och tjanster finansierade av avgifter totalt

Ar Ar Ar Ar
2027 och TOTALT
2024 2025 2026 féljande &r
Tillfalligt anstallda (AD-tjanster) 40
13 22 33 40
Tillfalligt  anstéllda  (AST-
20
tjanster) 6 15 19 20
Kontraktsanstéllda
Utstationerade nationella experter
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TOTALT 19 37 52 60

Personalbehov och andra utgifter av administrativ natur ska tdckas genom anslag inom generaldirektoratet vilka redan har
avdelats for forvaltningen av atgarden i fraga, eller genom en omfordelning av anslag inom generaldirektoratet, samt vid
behov ytterligare resurser som kan tilldelas det forvaltande generaldirektoratet som ett led i det arliga forfarandet for

tilldelning av anslag och med hinsyn tagen till begransningar i friga om budgetmedel.
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3.2.3.1 Beréknat personalbe

hov

— [ Forslaget/initiativet kraver inte att personalresurser tas i ansprak

— [ Forslaget/initiativet kraver att personalresurser tas i ansprak enligt féljande:

Berakningarna ska anges i heltidsekvivalenter

For in s manga ar som

A A Ar behdvs for att redovisa under
r r 206 Arn+3 hur l&ng tid
2024 2025 resursanvandningen paverkas
(jfr punkt 1.6)

¢ Tjanster som tas upp i tjansteforteckningen

(tjansteman och tillfalligt anstéllda)

representationskontor)

20010201 (Kommissionens huvudkontor och

20 01 02 03 (Delegationer)

0101 01 01 (Indirekta forskningsatgarder)

01 01 01 11 (Direkta forskningsatgarder)

Andra budgetposter (ange vilka)

 Extern personal (i heltidsekvivalenter)'%®

finansierade genom ramanslaget)

2002 01 (Kontraktsanstéllda, nationella experter och vikarier

20 02 03 (Kontraktsanstéllda, lokalanstallda, nationella experter,
vikarier och unga experter som tjanstgor vid delegationerna)

- vid huv
XX 01 xxyyzz 1%

udkontoret

- vid delegationer

som arbetar med indirekta forskningsatgarder)

01010102 (Kontraktsanstallda, nationella experter och vikarier

01 01 01 12 (Kontraktsanstallda, vikarier och
som arbetar med direkta forskningsatgarder)

nationella experter

Andra budgetposter (ange vilka)

TOTALT

XX motsvarar det politikomréade eller den avdelning i budgeten som avses.

Personalbehoven ska tacka:

s med personal inom generaldirektoratet vilka redan har avdelats for forvaltningen av

atgarden i fraga, eller genom en omférdelning av personal inom generaldirektoratet, samt vid behov ytterligare
resurser som kan tilldelas det férvaltande generaldirektoratet som ett led i det arliga forfarandet for tilldelning av
anslag och med hansyn tagen till begransningar i frdiga om budgetmedel.

Beskrivning av de arbetsuppgifter som ska utforas av heltidsekvivalenter som finansieras av unionsbidrag:

Tjansteman och tillfalligt anstéllda

De heltidsekvivalenter som begars (fyra AD-tjansteman och tva AST-
tjdnsteman) kravs for att inratta det akademiska kontoret vid EMA som
kommer att hantera forfarandena. Kontorets uppgifter kommer att likna
de uppgifter som utfors av kontoret for sma och medelstora féretag och
kommer att omfatta forfarandemaéssigt och administrativt stod till icke-
vinstdrivande” enheter, inklusive sammantriden for direkt stéd och
informationsméten  om  regleringsstrategier, tillhandahallande av
avgiftsbefrielser och avgiftsneséattningar for berattigade enheter,

tillhandahallande av kostnadsfria dverséttningar av
108 [Denna fotnot forklarar vissa initialférkortningar som inte anvands i den svenska versionen].
104 Sarskilt tak for finansiering av extern personal genom driftsanslag (tidigare s.k. BA-poster).
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produktinformationen pa alla EU-sprak for ursprungliga EU-
godkinnanden for forséljning, tillhandahallande av utbildning for “’icke-
vinstdrivande” enheter osv.

Extern personal

SV

182 SV



3.2.4. Beskrivning av de arbetsuppgifter som ska utféras av heltidsekvivalenter som
finansieras av EMA:s avgifter:

Tjansteman och tillfalligt anstéllda

Den personal som efterfragas (54 heltidsekvivalenter) kommer att

hantera (AD-profiler) och tillhandahalla stod (AST-profiler) till
operativa expertgrupper med avseende pa
miljoriskbedémningen,

ha en vetenskaplig och tillsynsméssig profil for att arbeta med
hantering av brister och forsorjningstrygghet,

vara inspektorer av god tillverkningssed och god klinisk sed som
kravs for att inratta ett EU-inspektorat med EMA:s
personalresurser som skulle bidra till medlemsstaternas
inspektioner (bristande resurser) och hantera nodsituationer som
kraver sarskilda och palitliga insatser (t.ex. liknande de
inspektioner som kravdes under pandemin),

vara juridiska handlaggare (AD-profiler), som beh6vs inom
omradet sarlakemedelsklassificeringar som redan i dag omfattas
av tvister, och darfor antas de foreslagna dandringarna i
beslutsfattandet om klassificering av sarlakemedel leda till 6kad
arbetsborda for annu fler juridiska fragor och réattstvister,
faststédlla verksamhetskrav  for dataregistret, fdlja upp
genomforandet och wutféra den relaterade vetenskapliga
verksamheten nar registret &r i drift och utforma utbildningen om
miljoriskbedémningen osv.,

tillhandahalla  administrativt ~ stod till  de  operativa
expertgrupperna,

arbeta med inspektionsplanering,

vara assistenter for allméan service, assistenter, som ska stddja
forfarandemassiga aspekter eller arbeta med uppréttandet av
dokument.

Extern personal

3.2.5. Forenlighet med den gallande flerariga budgetramen

Forslaget/initiativet

— M kan finansieras fullstandigt genom omfordelningar inom den berdrda rubriken i
den flerariga budgetramen.

Okningen av anslagen till EMA:s budgetpost 06.100302 for 2026 och 2027 med 4,4 miljoner euro
kommer att ske genom intern omfordelning under rubrik 2b, dvs. genom en motsvarande minskning
av budgetpost 06.0601 for programmet EU for hélsa for denna period.

— [ kréaver anvéndning av den outnyttjade marginalen under den relevanta rubriken
i den flerdriga budgetramen och/eller anvandning av sarskilda instrument enligt
definitionen i férordningen om den flerariga budgetramen.

Beskriv vad som krdvs, ange berérda rubriker och budgetposter, motsvarande belopp och de
instrument som &r foreslagna for anvandning.

— O kraver en dversyn av den flerariga budgetramen.
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| Beskriv vad som kravs, ange berdrda rubriker och budgetposter samt motsvarande belopp.

3.2.6.

Forslaget/initiativet

Bidrag fran tredje part

— M innehaller inga bestammelser om samfinansiering fran tredje parter

— O innehaller bestammelser om samfinansiering fran tredje parter enligt foljande
uppskattning:

Anslag i miljoner euro (avrundat till tre decimaler)

’2827 For in s3 manga ar som behovs
Ar Ar Ar h for att redovisa under hur lang Totalt
2024 2025 2026 f..lc.’c 4 | tid resursanvandningen paverkas
oljande (jfr punkt 1.6)
ar
Ange vilket organ som
deltar i samfinansieringen
TOTALA anslag som
tillfors genom
samfinansiering
3.3. Berédknad inverkan pa inkomsterna
— M Forslaget/initiativet paverkar inte budgetens inkomstsida.
— [ Forslaget/initiativet paverkar inkomsterna pa féljande satt:
O Paverkan pa egna medel
O Paverkan pa andra inkomster
inkomsterna ar avsatta for sarskilda utgiftsposter [J
Miljoner euro (avrundat till tre decimaler)
Forslagets/initiativets inverkan pa inkomsternat®®
Belopp som
Inkomstposter i den arliga | forts in for det Ar For in s& manga ar som behovs for att
budgeten: innevarande Ar Ar Ar 2027 och redovisa under hur l&ng tid
budgetéret 2024 2025 2026 féljande resursanvandningen paverkas (jfr punkt
2 1.6)
ar

Artikel .............

For inkomster avsatta for sarskilda andamal, ange vilka utgiftsposter i budgeten som berdrs.

105 Vad galler traditionella egna medel

(tullar,

bruttobeloppen minus 20 % avdrag fér uppbérdskostnader.
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Ovriga anméarkningar (t.ex. den metod/formel som har anvénts for att berakna inverkan pé
inkomsterna eller andra relevanta uppgifter).
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