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PR _COD_lamCom

Teckenforklaring

*  Samréadsforfarande
**%  Godkdnnandeforfarande
***]  Ordinarie lagstiftningsforfarande (forsta behandlingen)
***]I  Ordinarie lagstiftningsforfarande (andra behandlingen)
***[I1  Ordinarie lagstiftningsforfarande (tredje behandlingen)

(Det angivna forfarandet baseras pa den rittsliga grund som angetts i
forslaget till akt.)

Andringsforslag till ett forslag till akt
Nir parlamentets éindringsforslag utformas i tva spalter giller foljande:

Text som utgér markeras med fetkursiv stil i viansterspalten. Text som ersétts
markeras med fetkursiv stil 1 bada spalterna. Ny text markeras med fetkursiv
stil 1 hogerspalten.

De tva forsta raderna i hdnvisningen ovanfor varje dndringsforslag anger
vilket textavsnitt som avses i det forslag till akt som behandlas. Om ett
andringsforslag avser en befintlig akt som forslaget till akt &r avsett att dndra
innehaller hianvisningen dven en tredje och en fjarde rad. Den tredje raden
anger den befintliga akten och den fjarde vilken bestimmelse i denna akt
som dndringsforslaget avser.

Nir parlamentets findringsforslag utformas som en konsoliderad text
giller foljande:

Nya textdelar markeras med fetkursiv stil. Textdelar som utgar markeras med
symbolenl eller med genomstrykning. Textdelar som ersétts anges genom
att ny text markeras med fetkursiv stil och text som utgar stryks eller
markeras med genomstrykning.

Sédana dndringar som endast &r tekniska och som gjorts av de berdrda
avdelningarna vid fardigstdllandet av den slutliga texten markeras ddremot
inte.
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FORSLAG TILL EUROPAPARLAMENTETS LAGSTIFTNINGSRESOLUTION

om forslaget till Europaparlamentets och radets direktiv om unionsregler for
humanlikemedel och om upphivande av direktiv 2001/83/EG och direktiv 2009/35/EG

(COM(2023)0192 — C9-0143/2023 — 2023/0132(COD))

(Ordinarie lagstiftningsforfarande: forsta behandlingen)

Europaparlamentet utfdrdar denna resolution

med beaktande av kommissionens forslag till Europaparlamentet och radet
(COM(2023)0192),

med beaktande av artiklarna 294.2 och 114.1 samt artikel 168.4 led c i fordraget om
Europeiska unionens funktionssitt, i enlighet med vilka kommissionen har lagt fram sitt
forslag for parlamentet (C9-0143/2023),

med beaktande av artikel 294.3 1 fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande av
den 25 oktober 20231,

efter att ha hort Regionkommittén,

med beaktande av artikel 59 1 arbetsordningen,

med beaktande av yttrandet frén utskottet for industrifragor, forskning och energi,
med beaktande av skrivelsen fran utskottet for rattsliga fragor,

med beaktande av betdnkandet frén utskottet for miljo, folkhélsa och livsmedelssikerhet
(A9-0140/2024).

Europaparlamentet antar nedanstdende stindpunkt vid forsta behandlingen.

Europaparlamentet uppmanar kommissionen att pd nytt ligga fram drendet for
parlamentet om den ersétter, vdsentligt &ndrar eller har for avsikt att vasentligt dndra sitt
forslag.

Europaparlamentet uppdrar &t talmannen att 6versdnda parlamentets stindpunkt till
radet, kommissionen och de nationella parlamenten.

VEUT C, C/2024/879, 6.2.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/C/2024/879/0j.
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Andringsforslag 1
Forslag till direktiv
Skil 2

Kommissionens forslag

(2) Den senaste omfattande 6versynen
dgde rum 2001-2004. Direfter har det skett
riktade dversyner av dvervakningen efter
godkédnnandet (farmakovigilans) och av
forfalskade ldkemedel. Under de néstan 20
ar som gétt sedan den senaste omfattande

oversynen har lakemedelssektorn

fordndrats och blivit mer globaliserad, bade
nér det giller utveckling och tillverkning.

Dessutom har vetenskap och teknik

utvecklats 1 snabb takt. Det finns dock
fortfarande icke tillgodosedda medicinska
behov, dvs. sjukdomar utan eller med

endast suboptimala behandlingar.

Dessutom kan det hiinda att vissa patienter
inte kan dra nytta av innovationer eftersom
lakemedlen kan vara for dyra eller ocksa
sldpps de inte ut pd marknaden 1 den
berérda medlemsstaten. Det finns ocksa en

storre medvetenhet om likemedels

miljopaverkan. Pa senare tid har covid-19-

pandemin stresstestat lagstiftningen.

Andringsforslag 2
Forslag till direktiv
Skil 2a (nytt)

Kommissionens forslag
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Andringsforslag

(2) Den senaste omfattande 6versynen
dgde rum 2001-2004. Direfter har det skett
riktade Oversyner av dvervakningen efter
godkdnnandet (farmakovigilans) och av
forfalskade ldkemedel. Under de néstan

20 ar som gétt sedan den senaste
omfattande dversynen har
lakemedelssektorn fordndrats och blivit
mer globaliserad, bdde nér det géller
utveckling och tillverkning. Dessutom har
vetenskap och teknik utvecklats i snabb
takt. Det finns dock fortfarande icke
tillgodosedda medicinska behov, dvs.
sjukdomar utan eller med endast
suboptimala eller mycket betungande
behandlingar eller behandlingar som
endast riktar in sig pd undergrupper av en
sjukdom. Dessutom kan det hinda att vissa
patienter inte kan dra nytta av innovationer
eftersom likemedlen kan vara for dyra
eller ocksa sldpps de inte ut pa marknaden 1
den berérda medlemsstaten. Det finns
ocksa en storre medvetenhet om
ladkemedels miljopaverkan. Pa senare tid
har covid-19-pandemin stresstestat
lagstiftningen.

Andringsforslag

(2a)  Detta direktiv bor bidra till
genomforandet av One Health-modellen
och betona den viiletablerade
sammanléinkningen mellan mdnniskors,
djurs och ekosystems hdilsa samt behovet
av att inkludera dessa tre dimensioner ndr
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Andringsforslag 3
Forslag till direktiv
Skil 3

Kommissionens forslag

3) Denna 6versyn dr en del av
genomforandet av ldkemedelsstrategin for
Europa och syftar till att frdmja innovation,
sarskilt vad giller icke tillgodosedda
medicinska behov, samtidigt som
regelbordan och likemedlens
miljopdverkan minskas. Dessutom &r syftet
att sikerstilla tillgangen till innovativa och
etablerade ldkemedel for patienter, med
sarskild tonvikt pa att forbattra
forsorjningstryggheten for 1dkemedel och
hantera risken for brister, med beaktande
av utmaningarna pa unionens mindre
marknader, samt att skapa ett balanserat
och konkurrenskraftigt system som
tillhandahéller lakemedel till rimligt pris
till hélso- och sjukvérdssystemen och
samtidigt belonar innovation.

Andringsforslag 4
Forslag till direktiv
Skil 3a (nytt)

Kommissionens forslag

RR\1299508SV.docx

folkhdlsohot hanteras. Miljostress och
miljoforstoring, inbegripet forlust av
biologisk mdngfald, bidrar till éverforing
av sjukdomar mellan och
sjukdomsbelastningen hos mdnniskor och
djur. Dessutom paverkar fororeningar
fran aktiva farmaceutiska substanser
kvaliteten pd vatten och ekosystem
negativt, vilket utgor en global risk for
folkhiilsan.

Andringsforslag

3) Denna 6versyn dr en del av
genomforandet av ladkemedelsstrategin for
Europa och syftar till att frdmja innovation,
sarskilt vad géller icke tillgodosedda
medicinska behov, samtidigt som
regelbordan och ladkemedlens
miljopdverkan minskas. Den syftar ocksa
till att skapa en attraktiv miljo for
forskning, utveckling och tillverkning av
likemedel i unionen. Dessutom ir syftet
att sikerstilla tillgangen till, inbegripet
prisoverkomligheten hos, innovativa och
etablerade likemedel for patienter, med
sarskild tonvikt pa att forbattra
forsorjningstryggheten for likemedel och
hantera risken for brister, med beaktande
av utmaningarna pa unionens mindre
marknader, samt att skapa ett balanserat
och konkurrenskraftigt system som
tillhandahéller lakemedel till rimligt pris
till hélso- och sjukvérdssystemen och
patienter och samtidigt belonar innovation.

Andringsforslag
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Andringsforslag 5
Forslag till direktiv
Skiil 3b (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 6
Forslag till direktiv
Skiil 4

Kommissionens forslag

4) Denna 6versyn ér inriktad pa
bestimmelser som é&r relevanta for att
uppnd de specifika malen och darfor
omfattar den allt utom bestimmelser om
forfalskade likemedel, homeopatika och
traditionella vixtbaserade likemedel. For
tydlighetens skull ar det dock nddvandigt
att ersitta Europaparlamentets och radets
direktiv 2001/83/EG?* med ett nytt
direktiv. Bestimmelserna om forfalskade
lakemedel, homeopatika och traditionella
vixtbaserade likemedel bibehalls darfor 1
detta direktiv utan att deras innehéll &ndras
jamfort med tidigare harmoniseringar. Mot

PE753.470v01-00

(3a)  Parallellt med denna dversyn bor
unionen stirka det europeiska
likemedelsekosystemet for att paskynda
Jorskning och utveckling av ett nytt
likemedel och stodja innovation genom
att inrditta offentlig-privata partnerskap
samt oka antalet universitetssjukhus,
kompetenscentrum och biokluster.

Andringsforslag

(3b)  En rad unionsprogram kan
anvdndas for att finansiera
likemedelsforskningsprojekt, sasom
Horisont Europa, InvestEU, EU for
hiilsa, sammanhdllningspolitiken och
programmet for ett digitalt Europa.
Unionen bor ocksa i sin forskningsagenda
prioritera deltagande i
griinsoverskridande samarbete som
maojliggor grinsoverskridande forskning
for att tillgodose folkhdiilsobehov.

Andringsforslag

(4) Denna 6versyn ér inriktad pa
bestimmelser som &r relevanta for att
uppnd de specifika malen och déarfor
omfattar den allt utom bestimmelser om
forfalskade lakemedel, homeopatiska
produkter och traditionella vixtbaserade
lakemedel. For tydlighetens skull ar det
dock nodvéndigt att ersitta
Europaparlamentets och radets direktiv
2001/83/EG*® med ett nytt direktiv.
Bestammelserna om forfalskade
lakemedel, homeopatiska produkter och
traditionella véxtbaserade likemedel
bibehalls darfor i detta direktiv utan att
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bakgrund av fordndringarna 1
lakemedelsmyndighetens styrning ersitts
dock kommittén for vixtbaserade
lakemedel med en arbetsgrupp.

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

Andringsforslag 7
Forslag till direktiv
Skil 6

Kommissionens forslag

(6) Regelverket for
likemedelsanviindningen bor ocksa ta
hénsyn till behoven hos foretagen inom
lakemedelssektorn och till handeln med
lakemedel inom unionen, utan att
lakemedlens kvalitet, sdkerhet och effekt
aventyras.

Andringsforslag 8
Forslag till direktiv
Skail 8

Kommissionens forslag

(8) Vid denna dversyn bibehélls den
harmoniseringsniva som har uppnatts. Dér
sa dr nodvindigt och lampligt minskas de
aterstdende skillnaderna ytterligare genom
att det faststélls regler om tillsyn och
kontroll av likemedel och om de
rittigheter och skyldigheter som aligger
medlemsstaternas behoriga myndigheter i
syfte att sékerstélla att de réttsliga kraven
efterlevs. Mot bakgrund av erfarenheterna
av tillampningen av unionens
lakemedelslagstiftning och en utvérdering
av hur den har fungerat behover
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deras innehall dndras jamfort med tidigare
harmoniseringar. Mot bakgrund av
forandringarna 1 ldkemedelsmyndighetens
styrning ersitts dock kommittén for
vixtbaserade ldkemedel med en
arbetsgrupp.

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

Andringsforslag

(6) Regelverket for humanlikemedel
bor ocksa ta hiansyn till behoven hos
foretagen inom ldkemedelssektorn och till
handeln med ldkemedel inom unionen,
utan att ldkemedlens kvalitet, sikerhet och
effekt dventyras.

Andringsforslag

(8) Vid denna dversyn bibehélls den
harmoniseringsniva som har uppnatts. Dér
sa dr nodvindigt och lampligt minskas de
aterstdende skillnaderna ytterligare genom
att det faststélls regler om tillsyn och
kontroll av ldkemedel och om de
rittigheter och skyldigheter som dligger
medlemsstaternas behoriga myndigheter i
syfte att sikerstélla att de réttsliga kraven
efterlevs. Mot bakgrund av erfarenheterna
av tillampningen av unionens
lakemedelslagstiftning och en utvérdering
av hur den har fungerat behdver
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regelverket anpassas till den vetenskapliga
och tekniska utvecklingen, de radande
marknadsvillkoren och den ekonomiska
verkligheten inom unionen. Den
vetenskapliga och tekniska utvecklingen
leder till innovation och utveckling av
lakemedel, dven pa terapeutiska omraden
dér det fortfarande finns icke tillgodosedda
medicinska behov. For att kunna dra nytta
av denna utveckling bor unionens
lakemedelsram anpassas till den
vetenskapliga utvecklingen (t.ex.
genomik), till nyskapande ldkemedel (t.ex.
individanpassade likemedel) och till den
tekniska omvandlingen (t.ex. dataanalys,
digitala verktyg och anvéndning av
artificiell intelligens). Dessa anpassningar
framjar ocksa ldkemedelsindustrins
konkurrenskraft i unionen.

Andringsforslag 9
Forslag till direktiv
Skil 8a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 10
Forslag till direktiv
Skil 9

Kommissionens forslag

9) Likemedel for sdllsynta sjukdomar
och for barn bor omfattas av samma villkor
avseende kvalitet, sdkerhet och effekt som

alla andra ldkemedel, till exempel nér det
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regelverket anpassas till den vetenskapliga
och tekniska utvecklingen, de radande
marknadsvillkoren och den ekonomiska
verkligheten inom unionen. Den
vetenskapliga och tekniska utvecklingen
leder till innovation och utveckling av
lakemedel, dven pa terapeutiska omrdden
dér det fortfarande finns icke tillgodosedda
medicinska behov. For att kunna dra nytta
av denna utveckling bor unionens
lakemedelsram anpassas till den
vetenskapliga utvecklingen (t.ex.
genomik), till nyskapande ldkemedel (t.ex.
individanpassade liakemedel), #ill nya
hiilsobehandlingar och till den tekniska
omvandlingen (t.ex. dataanalys, digitala
verktyg och anvéndning av artificiell
intelligens). Dessa anpassningar framjar
ocksé lakemedelsindustrins
konkurrenskraft i unionen.

Andringsforslag

(8a)  Detta direktiv bor syfta till att
stirka unionens éppna strategiska
oberoende niir det giiller dess
folkhdlsomadl. En okning av antalet EU-
baserade kliniska provningar och den
lokala tillverkningen av aktiva
Jarmaceutiska substanser skulle stodja ett
mer resilient och hdllbart europeiskt
hilsoekosystem.

Andringsforslag

9) Likemedel for sillsynta sjukdomar
och for barn bor omfattas av samma villkor
avseende kvalitet, sdkerhet och effekt som

alla andra ldkemedel, till exempel nér det

RR\1299508SV.docx



géller forfaranden for godkédnnande for
forsdljning och krav avseende
farmakovigilans och kvalitet. Emellertid
giller dven sdrskilda krav for dessa
lakemedel med tanke pa deras unika
egenskaper. Sddana krav, som for
ndrvarande anges i olika rattsakter, bor
integreras 1 den allménna
lakemedelslagstiftningen for att sikerstélla
tydlighet och konsekvens vad giller alla de
atgirder som ar tillimpliga pa dessa
lakemedel. Eftersom vissa ldkemedel for
barn har godkénts av medlemsstaterna bor
dessutom sdrskilda bestimmelser
faststéllas 1 detta direktiv.

Andringsforslag 11
Forslag till direktiv
Skil 11

Kommissionens forslag

(11)  Direktivet bor fungera i samverkan
med forordningen for att mgjliggora
innovation och framja konkurrenskraften
hos unionens likemedelsindustri, sarskilt
vad giller sma och medelstora foretag. I
detta avseende foreslds ett balanserat
incitamentssystem som beldnar innovation,
sarskilt inom omraden med icke
tillgodosedda medicinska behov och
innovation som nar patienter och forbéttrar
tillgdngen 1 hela unionen. For att gora
regelverket mer effektivt och
innovationsvénligt syftar direktivet ocksa
till att minska den administrativa bordan
och forenkla forfarandena for foretagen.
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géller forfaranden for godkédnnande for
forsiljning och krav avseende
farmakovigilans och kvalitet. Emellertid
giller dven sdrskilda krav for dessa
lakemedel med tanke pa deras unika
egenskaper. Sddana krav, som for
ndrvarande anges 1 olika réttsakter, bor
integreras 1 den allménna
lakemedelslagstiftningen for att sékerstélla
tydlighet och konsekvens vad géller alla de
atgirder som ar tillimpliga pa dessa
lakemedel. Eftersom vissa ldkemedel for
barn har godkénts av medlemsstaterna bor
dessutom sdrskilda bestimmelser
faststéllas 1 detta direktiv. Det bor vidtas
dtgdrder for att avhjilpa problemen vad
giiller likemedel for barn, sdsom
underldtenheten att i tid utfora
pediatriska kliniska studier och erhdlla de
data som kridvs for godkinnande for
forsiljning, vilket leder till betydande
forseningar i godkinnandet av likemedel
for barn jimfort med likemedel for
vuxna.

Andringsforslag

(11)  Direktivet bor fungera i samverkan
med forordningen for att mgjliggora
innovation och framja konkurrenskraften
hos unionens likemedelsindustri, sarskilt
vad giller sma och medelstora foretag. I
detta avseende foreslés ett balanserat
incitamentssystem som beldnar innovation,
sarskilt inom omraden med icke
tillgodosedda medicinska behov,
innovation som nar patienter och forbéttrar
tillgangen i hela unionen och innovation
som hdrror fran utvecklingen i unionen.
For att gora regelverket mer effektivt och
innovationsvénligt syftar direktivet ocksa
till att minska den administrativa bordan
och forenkla forfarandena for foretagen.
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Andringsforslag 12
Forslag till direktiv
Skil 11a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 13
Forslag till direktiv
Skal 12

Kommissionens forslag

(12)  Definitionerna i och
tillampningsomradet for direktiv
2001/83/EG bor fortydligas for att uppna
hoga krav 1 frAga om ldkemedels kvalitet,
sikerhet och effekt samt for att tgirda
eventuella luckor 1 lagstiftningen, utan att
det dvergripande tillampningsomradet
dndras pd grund av den vetenskapliga och
tekniska utvecklingen, t.ex. nir det géller
produkter i sma volymer, patientnéra
tillverkning eller individanpassade
lakemedel som inte inbegriper nagon
industriell tillverkningsprocess.

Andringsforslag 14
Forslag till direktiv
Skil 13

Kommissionens forslag

(13)  For att undvika dubbla krav for
lakemedel i detta direktiv och i
forordningen bor de allménna kraven i
friga om ldkemedels kvalitet, sdkerhet och

PE753.470v01-00
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Andringsforslag

(11a) Detta direktiv bor vara forenligt
med unionens mdl nir det giiller att
frimja forskning, innovation,
digitalisering, handel, internationell
utveckling och industriell
konkurrenskrafft.

Andringsforslag

(12)  Definitionerna i och
tillampningsomradet for direktiv
2001/83/EG bor fortydligas for att uppna
hoga krav 1 fraga om ldkemedels kvalitet,
sdkerhet och effekt samt for att dtgédrda
eventuella luckor 1 lagstiftningen, utan att
det overgripande tillimpningsomradet
dndras eller nationella befogenheter i det
avseendet pdverkas pa grund av den
vetenskapliga och tekniska utvecklingen,
t.ex. ndr det géller produkter i sma
volymer, patientnéra tillverkning eller
individanpassade ldkemedel som inte
inbegriper nagon industriell
tillverkningsprocess.

Andringsforslag

(13)  For att undvika dubbla krav for
lakemedel i detta direktiv och i

forordningen bor de allménna kraven i
friga om ldkemedels kvalitet, sdkerhet,
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effekt som faststills 1 detta direktiv vara
tillampliga pd bade ldkemedel som
omfattas av ett nationellt godkdnnande for
forséljning och pé likemedel som omfattas
av ett centraliserat godkénnande for
forsdljning. Dérfor géller kraven for en
lakemedelsansdkan bida typerna av
godkdnnande, och dven reglerna om
receptstatus, produktinformation, réttsligt
skydd, tillverkning, tillhandahallande,
marknadsforing och tillsyn samt andra
nationella krav bor vara tillimpliga pa
lakemedel som omfattas av ett centraliserat
godkinnande for forsédljning.

Andringsforslag 15
Forslag till direktiv
Skil 15

Kommissionens forslag

(15)  For att ta hdnsyn till sdvil nya
behandlingar som det 6kande antalet
gransfallsprodukter som befinner sig
mellan ladkemedelssektorn och andra
sektorer bor vissa definitioner och
undantag dndras for att undvika varje tvivel
1 friga om tillimplig lagstiftning. I
situationer nir en produkt helt och hallet
omfattas av definitionen av ett likemedel
men dven motsvarar definitionen av andra
reglerade produkter, bor det tydliggdras att
reglerna for lakemedel enligt detta direktiv
ar tillampliga. For att sékerstélla att de
tillimpliga reglerna ar tydliga bor 4ven
terminologins enhetlighet i
lakemedelslagstiftningen forbéttras och det
bor tydligt anges vilka produkter som inte
omfattas av detta direktiv.
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effekt och miljorisk som faststélls 1 detta
direktiv vara tillampliga pd bade ldkemedel
som omfattas av ett nationellt godkédnnande
for forséljning och pé likemedel som
omfattas av ett centraliserat godkénnande
for forséljning. Darfor géller kraven for en
lakemedelsansokan bdda typerna av
godkdnnande, och dven reglerna om
receptstatus, produktinformation, réttsligt
skydd, tillverkning, tillhandahéllande,
marknadsforing och tillsyn samt andra
nationella krav bor vara tillimpliga pa
lakemedel som omfattas av ett centraliserat
godkdnnande for forsdljning.

Andringsforslag

(15)  For att ta hdnsyn till sdvil nya
behandlingar som det 6kande antalet
gransfallsprodukter som befinner sig
mellan ladkemedelssektorn och andra
sektorer bor vissa definitioner och
undantag dndras for att undvika varje tvivel
1 friga om tillimplig lagstiftning. I fall déir
det fortfarande rdder oklarhet om en
produkts riittsliga status bor de behoriga
myndigheterna eller
likemedelsmyndigheten och de relevanta
rdadgivande organ som ansvarar for andra
regelverk, sasom de som giller
medicintekniska produkter och imnen av
mdinskligt ursprung, inleda samrad. 1
sddana fall bor det kompendium som
avses i Europaparlamentets och rddets
forordning (EU) 2024/..."* [SoHO-
Jforordningen] vid behov konsulteras. Om
det efter konsultationen av kompendiet
Sfortfarande rader tvivel om den rittsliga
statusen bor de berorda organen
ytterligare samrdda for att faststilla den
rittsliga statusen. Kommissionen och
medlemsstaterna bor underliitta
samarbetet mellan
likemedelsmyndigheten, nationella
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Andringsforslag 16
Forslag till direktiv
Skiil 18

Kommissionens forslag

(18) Likemedel for avancerad terapi
som bereds enligt ett icke-rutinméssigt
forfarande och 1 enlighet med sarskilda
kvalitetsstandarder och som anvinds 1
samma medlemsstat pa ett sjukhus under
en ldkares exklusiva yrkesmassiga ansvar i
enlighet med ett enskilt recept for en
specialanpassad produkt f6r en enskild
patient bor inte omfattas av detta direktiv,
men det dr samtidigt viktigt att se till att
tillampliga unionsregler om kvalitet och
sakerhet inte undergrivs
(sjukhusundantag). Erfarenheten har visat
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behoriga myndigheter och radgivande
organ som inriittats genom annan
unionslagstiftning. Yttrandena och
rekommendationerna frdin
likemedelsmyndigheten och relevanta
rdadgivande organ om produktens rittsliga
status bor offentliggoras efter att
samrdden har dgt rum. 1 situationer nér en
produkt helt och héllet omfattas av
definitionen av ett ldkemedel men dven
motsvarar definitionen av andra reglerade
produkter, bor det tydliggoras att reglerna
for lakemedel enligt detta direktiv ar
tillampliga. For att sikerstélla att de
tillampliga reglerna ar tydliga bor dven
terminologins enhetlighet i
lakemedelslagstiftningen forbéttras och det
bor tydligt anges vilka produkter som inte
omfattas av detta direktiv.

1a Europaparlamentets och rddets
forordning (EU) 2024/... av den ... om
kvalitets- och siikerhetsstandarder for
dmnen av manskligt ursprung avsedda for
anvindning pd mdnniskor och om
upphdivande av direktiven 2002/98/EG
och 2004/23/EG (EGT L, ...).

Andringsforslag

(18) Liakemedel for avancerad terapi
som bereds enligt ett icke-rutinméssigt
forfarande och 1 enlighet med sarskilda
kvalitetsstandarder och som anvinds 1
samma medlemsstat pa ett sjukhus under
en likares och en sjukhusfarmaceuts
exklusiva yrkesmissiga ansvar i enlighet
med ett enskilt recept for en
specialanpassad produkt for en enskild
patient bor inte omfattas av detta direktiv,
men det dr samtidigt viktigt att se till att
tillimpliga unionsregler om kvalitet och
sdkerhet inte undergrivs
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att det finns stora skillnader mellan
medlemsstaterna nér det géller
tillimpningen av sjukhusundantag. For att
forbattra tillimpningen av sjukhusundantag
infors genom detta direktiv atgidrder som
innebadr att uppgifter samlas in och
rapporteras, att de behoriga myndigheterna
varje ar ser over dessa uppgifter och att
lakemedelsmyndigheten offentliggér dem 1
en databas. Dessutom bor
ladkemedelsmyndigheten tillhandahalla en
rapport om genomforandet av
sjukhusundantag baserad pa bidrag fran
medlemsstaterna i syfte att undersdka om
lagstiftningen bor anpassas for vissa
mindre komplexa ldkemedel for avancerad
terapi som har utvecklats och anviints
inom ramen for sjukhusundantaget. Nir
ett godkdnnande for tillverkning och
anvindning av ett ldkemedel for avancerad
terapi enligt sjukhusundantaget upphévs pa
grund av sékerhetsproblem, bor de
relevanta behoriga myndigheterna
informera de behdriga myndigheterna i
andra medlemsstater.

Andringsforslag 17
Forslag till direktiv
Skiil 18a (nytt)

Kommissionens forslag
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(sjukhusundantag). Erfarenheten har visat
att det finns stora skillnader mellan
medlemsstaterna nar det géller
tillampningen av sjukhusundantag. For att
forbéttra och harmonisera tillampningen
av sjukhusundantag infors genom detta
direktiv atgidrder som innebdr att uppgifter
samlas in och rapporteras, att de behoriga
myndigheterna varje dr ser 6ver dessa
uppgifter och att lidkemedelsmyndigheten
offentliggdr dem 1 en databas. Dessutom
bor 1dkemedelsmyndigheten tillhandahalla
en rapport om genomforandet av
sjukhusundantag baserad pd bidrag fran
medlemsstaterna 1 syfte att underséka om
lagstiftningen bor anpassas for vissa
mindre komplexa ldkemedel for avancerad
terapi. Nér ett godkdnnande for tillverkning
och anvéindning av ett likemedel for
avancerad terapi enligt sjukhusundantaget
upphévs pa grund av sikerhetsproblem, bor
de relevanta behoriga myndigheterna
informera de behoriga myndigheterna 1
andra medlemsstater. De behériga
myndigheterna bor stodja akademiska
institutioner och andra icke-vinstdrivande
enheter genom kraven i klausulen om
sjukhusundantag.

Andringsforslag

(18a) Liikemedelsmyndigheten bor
inrdtta ett program i syfte att viigleda
akademiska och andra icke-vinstdrivande
enheter genom det centraliserade
forfarandet for godkinnande for
forsiljning. Programmet bor kunna
utnyttja resultaten frdin
likemedelsmyndighetens pilotprogram for
okat stod till akademiska och icke-
vinstdrivande utvecklare av likemedel for
avancerad terapi, som inleddes i
september 2022.
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Andringsforslag 18
Forslag till direktiv
Skil 20

Kommissionens forslag

(20)  Av folkhalsoskil bor ett ladkemedel
fa sldppas ut pa marknaden 1 unionen forst
nér godkédnnandet for forsdljning har
beviljats for ldkemedlet och dess kvalitet,
sdkerhet och effekt har pavisats. Undantag
bor dock medges fran detta krav i
situationer som kinnetecknas av ett akut
behov av att administrera ett 1dkemedel for
att tillgodose en patients sdrskilda behov
eller vid bekréftad spridning av patogener,
toxiner, kemiska agens eller joniserande
stralning som kan orsaka skada. For att
tillgodose speciella behov bor en
medlemsstat fran bestimmelserna 1 detta
direktiv fa undanta ldkemedel som
tillhandahélls mot en spontan och i god tro
avgiven bestillning och som bereds i
enlighet med en utforlig beskrivning fran
en behorig person inom hélso- och
sjukvérden, under denna persons direkta
personliga ansvar, for att anvéndas av en
enskild patient. Medlemsstaterna bor ocksa
f4 ge tillfalligt tillstdnd till distribution av
ett icke godként ldkemedel med anledning
av en misstdnkt eller bekriftad spridning
av patogener, toxiner, kemiska agens eller
joniserande stralning som kan orsaka
skada.

Andringsforslag 19
Forslag till direktiv
Skil 22a (nytt)

Kommissionens forslag
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Andringsforslag

(20)  Av folkhilsoskal bor ett ldkemedel
fa sldppas ut pa marknaden 1 unionen forst
nér godkédnnandet for forsdljning har
beviljats for likemedlet och dess kvalitet,
sakerhet, effekt och miljérisk har pavisats.
Undantag bor dock medges frén detta krav
1 situationer som kénnetecknas av ett akut
behov av att administrera ett 1dkemedel for
att tillgodose en patients sdrskilda behov
eller vid bekréftad spridning av patogener,
toxiner, kemiska agens eller joniserande
stralning som kan orsaka skada. For att
tillgodose speciella behov bor en
medlemsstat fran bestimmelserna i detta
direktiv fa undanta ldkemedel som
tillhandahélls mot en spontan och 1 god tro
avgiven bestéillning och som bereds 1
enlighet med en utforlig beskrivning fran
en behdrig person inom hélso- och
sjukvérden, under denna persons direkta
personliga ansvar, for att anvdndas av en
enskild patient. Medlemsstaterna bor ocksa
f4 ge tillfalligt tillstdnd till distribution av
ett icke godként ldkemedel med anledning
av en misstinkt eller bekréftad spridning
av patogener, toxiner, kemiska agens eller
joniserande stralning som kan orsaka
skada.

Andringsforslag

(22a) Sirskild uppmdrksamhet bor
dgnas dt sammansittningen av kliniska
provningar for att sikerstilla jimstilldhet
och omfattande kliniska data.
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Andringsforslag 20
Forslag till direktiv
Skal 24

Kommissionens forslag

(24) Nar det géller nya lakemedel eller
vid utvecklingen av pediatriska
indikationer for redan godkédnda ldkemedel
som omfattas av ett patent eller ett
tilliggsskydd, ar det darfor nddvindigt att
infora ett krav pa att det laggs fram
antingen resultat av studier pa
barnpopulationen i enlighet med ett
godként pediatriskt provningsprogram eller
bevis pé att undantag eller uppskov
beviljats, vid tidpunkten for inlimning av
en ansdkan om godkinnande for
forsédljning eller en ansdkan om en ny
terapeutisk indikation, en ny
lakemedelsform eller en ny
administreringsvég. Detta krav bor dock
inte gilla for generiska likemedel eller
biosimilarer och lakemedel som godkénts
genom forfarandet for véletablerad
medicinsk anvéndning, eller for
homeopatika och traditionella
vixtbaserade ldkemedel som godkénts
genom de forenklade
registreringsforfarandena 1 detta direktiv,
for att undvika att barn utsitts for onodiga
kliniska provningar eller pd grund av
lakemedlens sérart.

Andringsforslag 21
Forslag till direktiv
Skal 27

Kommissionens forslag

(27)  Vissa uppgifter och handlingar som
normalt sett ska ldmnas tillsammans med
en ansOkan om godkénnande for
forsiljning bor inte kravas for ett
lakemedel som &r ett generiskt ldkemedel
eller en biosimilar som &r eller har varit
godként/godkind i1 unionen. Bade
generiska ldkemedel och biosimilarer ar
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Andringsforslag

(24)  Nir det giller nya ldkemedel eller
vid utvecklingen av pediatriska
indikationer for redan godkédnda ldkemedel
som omfattas av ett patent eller ett
tilliggsskydd, ar det darfor nddvindigt att
infora ett krav pa att det laggs fram
antingen resultat av studier pé
barnpopulationen i enlighet med ett
godként pediatriskt prévningsprogram eller
bevis pd att undantag eller uppskov
beviljats, vid tidpunkten for inldmning av
en ansdkan om godkinnande for
forsdljning eller en ansdkan om en ny
terapeutisk indikation, en ny
lakemedelsform eller en ny
administreringsvég. Detta krav bor dock
inte gilla for generiska likemedel eller
biosimilarer och ldkemedel som godkénts
genom forfarandet for véletablerad
medicinsk anvéndning, eller for
homeopatiska produkter och traditionella
vixtbaserade likemedel som godkénts
genom de forenklade
registreringsforfarandena 1 detta direktiv,
for att undvika att barn utsétts for onodiga
kliniska provningar eller pd grund av
lakemedlens sérart.

Andringsforslag

(27)  Vissa uppgifter och handlingar som
normalt sett ska ldmnas tillsammans med
en ansokan om godkénnande for
forsiljning bor inte krdvas for ett
lakemedel som é&r ett generiskt ldkemedel
eller en biosimilar som &r eller har varit
godkéant/godkind i1 unionen. Bade
generiska ldkemedel och biosimilarer ar
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viktiga fOr att sikerstélla tillgangen till
lakemedel for en bredare patientgrupp och
skapa en konkurrenskraftig inre marknad. I
ett gemensamt uttalande bekréftade
medlemsstaternas myndigheter att
erfarenheterna av godkénda biosimilarer
under de senaste 15 dren har visat att de 1
fraga om effekt, sdkerhet och
immunogenicitet dr jimforbara med deras
referenslakemedel och att de darfor ar
utbytbara och kan anvindas 1 stéllet for
referenslakemedlet (eller vice versa) eller
ersittas med en annan biosimilar av samma
referensldkemedel.

Andringsforslag 22
Forslag till direktiv
Skil 30

Kommissionens forslag

(30) Regleringsbeslut om utveckling av,
godkdnnande av och tillsyn over ldkemedel
kan stodjas genom dtkomst till och analys
av hilsodata, 1 foreckommande fall
inklusive real world-data, dvs. hilsodata
som genererats utanfor kliniska studier. De
behoriga myndigheterna bor kunna
anvanda sadana data, bland annat via det
europeiska hélsodataomradets
driftskompatibla infrastruktur.

Andringsforslag 23
Forslag till direktiv
Skiil 31

Kommissionens forslag
(31)  Europaparlamentets och radets
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viktiga for att sdkerstélla tillgdngen till
lakemedel for en bredare patientgrupp till
mer overkomliga priser och skapa en
konkurrenskraftig inre marknad. I ett
gemensamt uttalande bekréiftade
medlemsstaternas myndigheter att
erfarenheterna av godkédnda biosimilarer
under de senaste 15 dren har visat att de i
frdga om effekt, sdkerhet och
immunogenicitet dr jimforbara med deras
referensldkemedel och att de darfor ér
utbytbara och kan anvéndas i stillet for
referenslakemedlet (eller vice versa) eller
ersittas med en annan biosimilar av samma
referensldkemedel.

Andringsforslag

(30) Regleringsbeslut om utveckling av,
godkdnnande av och tillsyn 6ver ldkemedel
kan stodjas genom dtkomst till och analys
av hilsodata, 1 foreckommande fall
inklusive real world-data, dvs. hilsodata
som genererats utanfor kliniska studier. De
behoriga myndigheterna bor kunna
anvinda sadana data, bland annat via det
europeiska hélsodataomradets
driftskompatibla infrastruktur. Data som
genereras via in silico-metoder, sdsom
datormodellering och datorsimulering,
molekyliir modellering, mekanistisk
modellering, digital tvillingteknik och
artificiell intelligens, skulle ndr sd dr
limpligt ocksda kunna anviindas till stod
for regleringsbeslut.

Andringsforslag
(31)  Europaparlamentets och radets
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direktiv 2010/63/EU* innehéller
bestimmelser om skydd av djur som
anvénds for vetenskapliga andamal, pa
grundval av principerna for ersittning,
begransning och forfining. Varje studie
som omfattar anvandning av djur och som
tillhandahéller vasentlig information om ett
lakemedels kvalitet, sdkerhet och effekt bor
ta hinsyn till principerna for erséttning,
begriansning och forfining, dir de berdr
skotsel och anvdndning av levande djur for
vetenskapliga dndamal, och bor optimeras
for att ge de bésta resultaten samtidigt som
det minsta antalet djur anvénds.
Forfarandena for sddana forsok bor
utformas pa sa sitt att man undviker att
valla djuren smérta, lidande, &ngest eller
bestaende men, och de bor folja
tillgdngliga riktlinjer frdn
lakemedelsmyndigheten och internationella
konferensen om harmonisering av tekniska
krav for registrering av humanlédkemedel.
Sokanden av godkdnnandet for forsdljning
och innehavaren av godkénnande for
forsdljning bor sarskilt ta hdnsyn till
principerna i direktiv 2010/63/EU, nér s ar
mojligt inklusive anvéndningen av nya
metoder som ersdtter djurforsok. Dessa kan
omfatta bland annat in vitro-modeller,
sasom mikrofysiologiska system inklusive
organ-péa-chip, cellodlingsmodeller (2D
och 3D), modeller baserade pd organoider
och minskliga stamceller samt in silico-
verktyg eller jimforelse med andra &mnen 1
en grupp (interpolering).
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direktiv 2010/63/EU* innehéller
bestimmelser om skydd av djur som
anvénds for vetenskapliga andamal, pa
grundval av principerna for ersittning,
begransning och forfining. Varje studie
som omfattar anvdndning av djur och som
tillhandahéller vasentlig information om ett
lakemedels kvalitet, sdkerhet och effekt bor
ta hénsyn till principerna for erséttning,
begriansning och forfining, dir de berdr
skotsel och anvéndning av levande djur for
vetenskapliga dndamal, och bor endast
anvindas vid behov och optimeras for att
ge de bista resultaten samtidigt som det
minsta antalet djur anvinds. Den som
ansoker om godkinnande for forsiljning
bor inte utfora djurforsok om det finns
vetenskapligt tillfredsstillande metoder
utan djurforsok. Om vetenskapligt
tillfredsstillande metoder utan djurforsok
inte dr tillgiingliga ska sokande som
anviinder djurforsok sikerstilla att
principen for ersiittning, begriinsning och
Jorfining av djurforsok for vetenskapliga
dndamal har tillimpats med avseende pd
alla djurforsok som utforts till stod for
ansokan. Forfarandena for sddana forsok
bor utformas pé sé sitt att man undviker att
valla djuren smérta, lidande, angest eller
bestaende men, och de bor folja
tillgéngliga riktlinjer fran
lakemedelsmyndigheten och internationella
konferensen om harmonisering av tekniska
krav for registrering av humanlidkemedel.
Sokanden av godkdnnandet for forsdljning
och innehavaren av godkénnande for
forsaljning bor sarskilt ta hiansyn till
principerna i direktiv 2010/63/EU, nér sa ar
mdjligt inklusive anviandningen av nya
metoder som ersdtter djurforsok. Dessa kan
omfatta bland annat in vitro-modeller,
sdsom mikrofysiologiska system inklusive
organ-pé-chip, cellodlingsmodeller (2D
och 3D), modeller baserade pa organoider
och minskliga stamceller samt in silico-
verktyg eller gruppering och jamforelse
med andra &mnen i en grupp
(interpolering), modeller med
vattenlevande dgg samt ryggradslosa
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43 Europaparlamentets och radets direktiv
2010/63/EU av den 22 september 2010 om
skydd av djur som anvénds for
vetenskapliga dndamal (EUT L 276,
20.10.2010, s. 33).

Andringsforslag 24
Forslag till direktiv
Skil 32

Kommissionens forslag

(32) Det bor finnas forfaranden for att
underldtta gemensamma djurforsok, nér sa
ar mgjligt, for att undvika onddiga
upprepningar av forsok pa levande djur
som omfattas av direktiv 2010/63/EU.
Sokande av godkidnnande for forsédljning
och innehavare av godkdnnande for
forsiljning bor gora allt de kan for att
ateranvinda resultat av djurforsok och
offentliggora sddana resultat. For
forenklade ansokningar om godkénnande
for forsdljning bor sokandena hénvisa till
de relevanta studier som gjorts avseende
referenslakemedlet.

Andringsforslag 25
Forslag till direktiv
Skiil 34a (nytt)

Kommissionens forslag
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djurarter.

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

Andringsforslag

(32) Det bor finnas forfaranden for att
underldtta gemensamma djurforsok, nér sa
ar mojligt, for att undvika onddiga forsok
pa levande djur som omfattas av direktiv
2010/63/EU. Sokande av godkdnnande for
forsiljning och innehavare av godkédnnande
for forsdljning bor gora allt de kan for att
ateranvinda resultat av djurforsok och
offentliggdra sddana resultat. For
forenklade ansdkningar om godkinnande
for forsdljning bor sokandena hénvisa till
de relevanta studier som gjorts avseende
referenslakemedlet.

Andringsforslag

(34a) Om miljoriskbedomningen dr
ofulistiindig eller otillréickligt underbyggd
Jor ett likemedel som godkdnts fore den
30 oktober 2005 bor det vara majligt att
upphdva det nationella godkiinnandet for
forsiljning. Vederborlig hinsyn bor dock
tas till att undvika att begrinsa
patienternas tillgdang till sadana
likemedel innan ett beslut om
upphdivande fattas.
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Andringsforslag 26
Forslag till direktiv
Skil 44

Kommissionens forslag

(44)  Naér det géller tillgangen till
lakemedel har tidigare dndringar av
unionens ldkemedelslagstiftning inriktats
pa att hantera denna fradga genom att
paskynda beddmningen av ansdkningar om
godkédnnande for forsdljning eller genom
att tillata villkorligt godkédnnande for
forsdljning for ldkemedel for icke
tillgodosedda medicinska behov. Aven om
dessa édtgdrder har paskyndat godkdnnandet
av innovativa och lovande behandlingar
ndr dessa likemedel inte alltid patienterna,
som fortfarande har ojamlik tillgang till
lakemedel 1 unionen. Patienternas tillgdng
till lakemedel beror pd manga olika
faktorer. Exempelvis dr innehavare av
godkdnnande for forsédljning inte skyldiga
att salufora ett lakemedel 1 alla
medlemsstater, eller sa kan de besluta att
inte salufora sina ldkemedel 1, eller dra
tillbaka dem fran, en eller flera
medlemsstater. Nationell prissattnings- och
erséttningspolitik, befolkningens storlek,
hilso- och sjukvardssystemens
organisation och nationella administrativa
forfaranden ar andra faktorer som péaverkar
marknadsintroduktion och patienters
tillgang.

Andringsforslag 27
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Andringsforslag

(44)  Naér det géller tillgangen till
lakemedel har tidigare dndringar av
unionens ldkemedelslagstiftning inriktats
pa att hantera denna friga genom att
paskynda bedomningen av ansdkningar om
godkédnnande for forsdljning eller genom
att tilldta villkorligt godkédnnande for
forsdljning for ldkemedel for icke
tillgodosedda medicinska behov. Aven om
dessa atgdrder har paskyndat godkdnnandet
av innovativa och lovande behandlingar pd
vissa omrdden har vissa
Sfolkhdilsoprioriteringar fortfarande inte
hanterats och dessa likemedel ndr inte
alltid patienterna, som fortfarande har
ojamlik tillging till lakemedel 1 unionen.
Patienternas tillgang till lakemedel beror pa
manga olika faktorer. Exempelvis &r
innehavare av godkénnande for forsiljning
inte skyldiga att salufora ett lakemedel 1
alla medlemsstater, eller sa kan de besluta
att inte salufora sina likemedel i, eller dra
tillbaka dem fran, en eller flera
medlemsstater, ofta av kommersiella skiil.
Nationell prisséttnings- och
ersdttningspolitik, befolkningens storlek,
hélso- och sjukvirdssystemens
organisation och nationella administrativa
forfaranden &r andra faktorer som paverkar
marknadsintroduktion och patienters
tillgdng. Dessutom kan ett komplext
regelverk och dirmed forknippade
administrativa bérdor hindra smd och
medelstora foretag, forskningsinstitut och
akademiska institutioner frdan att utveckla
lovande innovativa behandlingar och fran
att ansoka om villkorligt godkinnande for
forsiljning.
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Forslag till direktiv
Skail 44a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 28
Forslag till direktiv
Skil 45

Kommissionens forslag

(45)  Att ta itu med patienternas ojdmlika
tillgang till lakemedel och deras
prisoverkomlighet har blivit en central
prioritering 1 ldkemedelsstrategin for
Europa, vilket dven har betonats i radets
slutsatser®> och i en resolution fran
Europaparlamentet*. Medlemsstaterna har
efterlyst reviderade mekanismer och
incitament for utveckling av lakemedel
som dr anpassade till nivan av icke
tillgodosedda medicinska behov, samtidigt
som man sékerstiller sjukvardssystemens
héllbarhet, patienternas tillgéng till och
tillgéngligheten pa ldkemedel till rimliga
priser i alla medlemsstater.

45 Rédets slutsatser om att stirka balansen i
lakemedelssystemen 1 Europeiska unionen
och dess medlemsstater (EUT C, C/269,
23.07.2016, s. 31). och rddets slutsatser om
tillgang till lakemedel och medicintekniska
produkter for ett starkare och mer resilient
EU (2021/C 269 1/02).

46 Europaparlamentets resolution av den 2
mars 2017 om EU:s alternativ for att
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Andringsforslag

(44a) For att oka tillgdngen till
likemedel och bidra till att minska
ojimlikheten i tillgangen inom unionen
bor innehavare av godkiinnande for
forsdljning av likemedel pa begiiran
limna in en ansékan om prissiittning och
ersdttning i medlemsstaterna.

Andringsforslag

(45)  Att ta itu med patienternas ojdmlika
tillgang till lakemedel och deras
prisoverkomlighet har blivit en central
prioritering 1 ldkemedelsstrategin for
Europa, vilket dven har betonats i radets
slutsatser® och i en resolution fran
Europaparlamentet*®. Medlemsstaterna har
efterlyst reviderade mekanismer och
incitament for utveckling av lakemedel
som &r anpassade till nivan av icke
tillgodosedda medicinska behov, samtidigt
som man sékerstiller sjukvardssystemens
héllbarhet, patienternas tillgang till och
tillgéngligheten pa ldkemedel till rimliga
priser i alla medlemsstater. A#f évervaka
och utviirdera tillgangen till likemedel pd
unionsnivd dr viktigt for att forsta de
resultat som uppnds genom incitament.

45 Rédets slutsatser om att stirka balansen i
lakemedelssystemen i1 Europeiska unionen
och dess medlemsstater (EUT C, C/269,
23.07.2016, s. 31). och rédets slutsatser om
tillgang till lakemedel och medicintekniska
produkter for ett starkare och mer resilient
EU (2021/C 269 1/02).

46 Europaparlamentets resolution av den 2
mars 2017 om EU:s alternativ for att
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forbittra tillgangen till ldkemedel
(2016/2057(INI)) och om ldikemedelsbrist
(2020/2071(INT)).

Andringsforslag 29
Forslag till direktiv
Skil 46a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 30
Forslag till direktiv
Skil 47

Kommissionens forslag

(47)  For att sdkerstdlla dialog mellan
alla aktorer 1 ldkemedlens livscykel bor
politiska fragor som rdr tillimpningen av
reglerna om forldngning av det lagstadgade
uppgiftsskyddet for marknadsintroduktion
diskuteras i farmaceutiska kommittén.
Kommissionen fér vid behov bjuda in
sadana organ med ansvar for utvirdering
av medicinsk teknik som avses i1 férordning
(EU) 2021/2282 eller nationella organ med
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forbittra tillgangen till ldkemedel
(2016/2057(INI)) och om ldakemedelsbrist
(2020/2071(INT)).

Andringsforslag

(46a) Medlemsstaterna tillimpar olika
forfaranden och dtgdrder for prissittning
och ersiittning av liikemedel. Dessa
forfaranden och dtgdrder paverkar i hog
grad tillgangen till likemedel, sirskilt niir
det giiller hur snabbt tillgangen uppnds.
Pa samma siitt tillimpar medlemsstaterna
séiirskilda forfaranden och dtgirder for att
frimja konkurrensen frdn generiska
likemedel och biosimilarer. Med
beaktande av medlemsstaternas
behorighet och de skillnader som kan
konstateras ndr det giiller tillgangen till
likemedel inom unionen, bor utbytet av
béista praxis mellan nationella behoriga
myndigheter pd detta omrdde ges hogre
prioritet. I detta avseende bor
kommissionen spela en sdirskild roll nir
det giiller att underlitta utbytet av bista
praxis.

Andringsforslag

(47)  For att sdkerstdlla dialog mellan
alla aktorer 1 ldkemedlens livscykel bor
politiska fragor som rdr tillimpningen av
reglerna om forldngning av det lagstadgade
uppgiftsskyddet diskuteras 1 farmaceutiska
kommittén. Kommissionen far vid behov
bjuda in sddana organ med ansvar for
utvirdering av medicinsk teknik som avses
1 forordning (EU) 2021/2282 eller
nationella organ med ansvar for
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ansvar for prissittning och erséttning att
delta i farmaceutiska kommitténs
overldggningar.

Andringsforslag 31
Forslag till direktiv
Skil 48

Kommissionens forslag

(48)  Beslut om prisséttning och
ersittning faller under medlemsstaternas
behorighet, men 1 ldkemedelsstrategin for
Europa aviserades dtgirder for att framja
medlemsstaternas samarbete vad géller att
forbattra prisdverkomligheten.
Kommissionen har omvandlat nédtverket av
nationella behdriga myndigheter for
prisséttning och ersittning (Network of
Competent Authorities on Pricing and
Reimbursement, NCAPR) frén ett tillfalligt
forum till en plattform for kontinuerligt
frivilligt samarbete som syftar till att utbyta
information och bésta praxis om
prissittnings-, betalnings- och
upphandlingspolitik for att forbéttra
lakemedlens prisoverkomlighet och
kostnadseffektivitet samt hilso- och
sjukvardssystemens héllbarhet.
Kommissionen ir fast besluten att
intensifiera detta samarbete och ytterligare
stodja informationsutbytet mellan
nationella myndigheter, bland annat om
offentlig upphandling av ldkemedel,
samtidigt som medlemsstaternas
befogenheter pd detta omréde respekteras
fullt ut. Kommissionen far ocksé bjuda in
medlemmar ur nitverket NCAPR att delta 1
farmaceutiska kommitténs overldggningar
om fragor som kan paverka prissdttnings-
eller erséttningspolitiken, sdsom incitament
for marknadsintroduktion.

PE753.470v01-00

prissittning och erséttning att delta 1
farmaceutiska kommitténs overldggningar.

Andringsforslag

(48)  Beslut om prisséttning och
erséttning faller under medlemsstaternas
behorighet, men 1 ladkemedelsstrategin for
Europa aviserades dtgéirder for att framja
medlemsstaternas samarbete vad giller att
forbéttra prisdverkomligheten. Det pris
som betalas i en viss medlemsstat
dterspeglar det nationella hiilso- och
sjukvdrdssystemets preferenser, men mer
samordning av prissiittning och
upphandling skulle kunna bidra till en
mer jamlik tillgang till likemedel i ritt tid,
dven for medlemsstater med ligre
kopkraft. Kommissionen kan stodja
sddana initiativ som Beneluxa-initiativet
om likemedelspolitik och
Vallettaforklaringen. Kommissionen har
omvandlat ndtverket av nationella behdriga
myndigheter for prissittning och ersittning
(Network of Competent Authorities on
Pricing and Reimbursement, NCAPR) frén
ett tillfélligt forum till en plattform for
kontinuerligt frivilligt samarbete som
syftar till att utbyta information och bésta
praxis om prissattnings-, betalnings- och
upphandlingspolitik for att forbéttra
lakemedlens prisdverkomlighet och
kostnadseffektivitet samt hilso- och
sjukvardssystemens héllbarhet.
Kommissionen dr fast besluten att
intensifiera detta samarbete och ytterligare
stddja informationsutbytet mellan
nationella myndigheter, bland annat om
offentlig upphandling av ldkemedel,
samtidigt som medlemsstaternas
befogenheter pa detta omride respekteras
fullt ut. Kommissionen bor utfirda
riktlinjer for hur man biist genomfor
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Andringsforslag 32
Forslag till direktiv
Skil 49

Kommissionens forslag

(49) Gemensam upphandling, antingen
inom ett land eller mellan lander, kan
forbéttra tillgangen pa,
prisoverkomligheten hos och
forsorjningstryggheten for lakemedel,
sarskilt for mindre 1dnder. Medlemsstater
som &r intresserade av gemensam
upphandling av ldkemedel kan anvénda sig
av direktiv 2014/24/EU% dar det faststélls
inkopsforfaranden for offentliga
upphandlare, avtalet om gemensam
upphandling®® och den foreslagna
reviderade budgetférordningen®. Pa
begdran av medlemsstaterna far
kommissionen stddja intresserade
medlemsstater genom att underlitta
samordningen for att mojliggora tillgdng
till lakemedel for patienter i unionen och
for informationsutbyte, sarskilt i friga om
lakemedel mot séllsynta och kroniska
sjukdomar.
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kriterierna for det ekonomiskt mest
fordelaktiga anbudet i offentlig
upphandling, i syfte att sikerstilla bista
valuta for pengarna i stillet for att enbart
ta hénsyn till lagsta pris. Kommissionen
far ocksa bjuda in medlemmar ur nétverket
NCAPR att delta 1 farmaceutiska
kommitténs dverldggningar om frdgor som
kan paverka prisséttnings- eller
ersédttningspolitiken, sdsom incitament for
marknadsintroduktion. Gemensam
upphandling bor syfta till att inte ha en
negativ inverkan pad tillgdangen till
likemedel for linder som inte deltar i det
berorda upphandlingsforfarandet.

Andringsforslag

(49) Gemensam upphandling, antingen
inom ett land eller mellan ldnder, kan
forbéttra tillgangen pa,
prisoverkomligheten hos och
forsorjningstryggheten for lakemedel,
sérskilt for mindre ldnder. Medlemsstater
som &r intresserade av gemensam
upphandling av ldkemedel kan anvénda sig
av direktiv 2014/24/EU% dar det faststélls
inkdpsforfaranden for offentliga
upphandlare, avtalet om gemensam
upphandling®® och den foreslagna
reviderade budgetforordningen®. Pa
begdran av medlemsstaterna far
kommissionen stddja intresserade
medlemsstater genom att underlitta
samordningen for att mojliggora tillgdng
till lakemedel for patienter i unionen och
for informationsutbyte, sarskilt i friga om
lakemedel mot séllsynta och kroniska
sjukdomar. Vid gemensam upphandling
av likemedel som en medicinsk motdtgdiird
vid allvarliga grinséverskridande hot mot
mdnniskors hilsa ska
Europaparlamentets och rddets
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4’Europaparlamentets och radets direktiv
2014/24/EU av den 26 februari 2014 om
offentlig upphandling och om upphédvande
av direktiv 2004/18/EG (EUT L 94,
28.3.2014, s. 65).

48 Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2022/2371 av den 23
november 2022 om allvarliga
gransdverskridande hot mot manniskors
hélsa och om upphévande av beslut nr
1082/2013/EU.

49 COM(2022) 223 final.

Andringsforslag 33
Forslag till direktiv
Skil 50

Kommissionens forslag

(50) Det behovs en kriteriebaserad
definition av icke tillgodosedda medicinska
behov for att stimulera utvecklingen av
lakemedel inom terapeutiska omraden som
for nirvarande dr missgynnade. For att
sdkerstdlla att begreppet icke tillgodosedda
medicinska behov aterspeglar den
vetenskapliga och tekniska utvecklingen
och aktuella ron om missgynnade
sjukdomar bor kommissionen genom
genomforandeakter, och efter en
vetenskaplig bedomning av
lakemedelsmyndigheten, specificera och
uppdatera kriterierna for tillfredsstillande
diagnosmetod, forebyggande metod eller
behandlingsmetod samt for fortsatt hog
sjuklighet eller dodlighet och for relevant
patientgrupp. Likemedelsmyndigheten
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forordning (EU) 2022/2371%% tillimpas.

4’Europaparlamentets och radets direktiv
2014/24/EU av den 26 februari 2014 om
offentlig upphandling och om upphévande
av direktiv 2004/18/EG (EUT L 94,
28.3.2014, s. 65).

48 Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2022/2371 av den 23
november 2022 om allvarliga
gransdverskridande hot mot minniskors
hélsa och om upphédvande av beslut nr
1082/2013/EU.

49 COM(2022) 223 final.

49 Europaparlamentets och rddets
forordning (EU) 2022/2371 av

den 23 november 2022 om allvarliga
grinsoverskridande hot mot méiinniskors
hiilsa och om upphdvande av beslut nr
1082/2013/EU.

Andringsforslag

(50) Det behovs en kriteriebaserad
definition av icke tillgodosedda medicinska
behov for att stimulera utvecklingen av
lakemedel inom terapeutiska omraden som
for ndrvarande dr missgynnade. For att
sdkerstilla att begreppet icke tillgodosedda
medicinska behov dterspeglar den
vetenskapliga och tekniska utvecklingen
och aktuella ron om missgynnade
sjukdomar och forhindrar oavsiktliga
utokningar av dataskyddet som inte
stimmer overens med detta madl pd grund
av oklar tolkning av icke tillgodosedda
medicinska behov, bor kommissionen
efter en vetenskaplig bedomning av
lakemedelsmyndigheten, specificera
kriterierna for tillfredsstillande
diagnosmetod, forebyggande metod eller
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kommer att inhdmta synpunkter fran ett
stort antal myndigheter eller organ som ar
verksamma under ldkemedels livscykel
som en del av det samradsforfarande som
uppréttats genom [reviderad forordning
(EG) nr 726/2004] och dven beakta
vetenskapliga initiativ pa EU-niva eller
mellan medlemsstater som ror analys av
icke tillgodosedda medicinska behov,
sjukdomsborda och faststillande av

prioriteringar for forskning och utveckling.

Medlemsstaterna kan dérefter anvinda
kriterierna for icke tillgodosedda
medicinska behov for att identifiera
specifika terapeutiska intresseomraden.

Andringsforslag 34
Forslag till direktiv
Skal 50a (nytt)

Kommissionens forslag
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behandlingsmetod samt for fortsatt hog
sjuklighet eller dodlighet och for relevant
patientgrupp. Lakemedelsmyndigheten
kommer att inhdmta synpunkter frén ett
stort antal myndigheter eller organ som ar
verksamma under ldkemedels livscykel
som en del av det samradsforfarande som
upprittats genom [reviderad forordning
(EG) nr 726/2004] och @ven beakta
vetenskapliga initiativ pA EU-niv4 eller
mellan medlemsstater som ror analys av
icke tillgodosedda medicinska behov,
sjukdomsboérda och faststdllande av
prioriteringar for forskning och utveckling.
Liikemedelsmyndigheten bor ocksa
inhdmta synpunkter fran andra berérda
parter, inbegripet berorda patientgrupper.
Medlemsstaterna kan dérefter anvinda
kriterierna for icke tillgodosedda
medicinska behov for att identifiera
specifika terapeutiska intresseomraden,
men de behéver inte automatiskt paverka
medlemsstaternas beslut om prissiittning
och ersiittning for liikemedel, som bor ta
héinsyn till andra faktorer, sdirskilt
utviirderingen av medicinsk teknik, dn
den definition som faststills i detta
direktiv.

Andringsforslag

(50a) Begreppet sjuklighet i definitionen
av icke tillgodosedda medicinska behov
bor omfatta en miingd olika faktorer.
Sjuklighet bor forstds som att den
omfattar aspekter av patienternas
livskvalitet, en stor sjukdomsbérda och
behandlingsborda och oformdga att
utfora dagliga aktiviteter i livet.
Bedomningen av icke tillgodosedda
medicinska behov bor diirfor ta hinsyn
till relevanta uppgifter om
patienterfarenhet.
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Andringsforslag 35
Forslag till direktiv
Skil 51a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 36
Forslag till direktiv
Skal 52

Kommissionens forslag

(52) Nér det géller den ursprungliga
ansdkan om godkinnande for forséljning
av ladkemedel som innehdller en ny aktiv
substans bor inldmning av kliniska
provningar som innehaller en
evidensbaserad befintlig behandling som
jamforelseprodukt uppmuntras, 1 syfte att
framja framtagandet av jamforande klinisk
evidens som dr relevant och som
dérigenom kan stodja senare utvirderingar
av medicinsk teknik och medlemsstaternas
beslut om prissdttning och erséttning.

Andringsforslag 37
Forslag till direktiv
Skil 53

PE753.470v01-00

Andringsforslag

(51a) Ny anviindning av likemedel som
inte dir patentskyddade for att utveckla
nya terapeutiska alternativ bor stodjas,
eftersom det kan éka tillgangen till
likemedel till overkomliga priser och ge
patienterna betydande fordelar.

Andringsforslag

(52) Nar det géller ansokan om
godkdnnande for forsédljning av likemedel
som innehaller en ny aktiv substans bor
inldmning av kliniska prévningar som
innehéller en evidensbaserad befintlig
behandling som jamforelseprodukt
uppmuntras, i syfte att framja framtagandet
av jamforande klinisk evidens som &r
relevant och som dirigenom kan stodja
senare utvirderingar av medicinsk teknik
och medlemsstaternas beslut om
prissittning och ersittning. Nationella
behoriga myndigheter och
likemedelsmyndigheten bor ndr sd dir
majligt frimja anvindning av jimforande
studier som jamfor den nya aktiva
substansen med den befintliga
behandlingen nir de ger rittslig
rddgivning fore beviljande av
godkdinnande for forsiljning for
likemedel.
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Kommissionens forslag

(53) Eninnehavare av ett godkédnnande
for forsaljning bor sdkerstdlla en lamplig
och kontinuerlig leverans av ett lakemedel
under hela dess livsldngd, oavsett om

likemedlet omfattas av ett
leveransincitament eller inte.

Andringsforslag 38
Forslag till direktiv
Skil 54

Kommissionens forslag

(54) Mikroforetag samt smé och
medelstora foretag, icke-vinstdrivande
enheter eller enheter med begrinsad
erfarenhet av unionssystemet bor fa
ytterligare tid pé sig for att salufora ett
lakemedel i de medlemsstater dar
godkédnnandet for forsdljning ar giltigt
genom att fa ytterligare lagstadgat
uppgiftsskydd.

Andringsforslag 39
Forslag till direktiv
Skil 55

Kommissionens forslag

(55) Vid tillimpningen av
bestimmelserna om incitament for
marknadsintroduktion bér innehavarna av
godkdnnande for forsédljning och
medlemsstaterna gora sitt yttersta for att
uppnd en dmsesidigt verenskommen
leverans av lakemedel 1 enlighet med den
berorda medlemsstatens behov, utan att i
onddan fordroja eller hindra den andra
parten frdn att tnjuta sina réttigheter enligt
detta direktiv.

Andringsforslag 40
Forslag till direktiv
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Andringsforslag

(53) Eninnehavare av ett godkédnnande
for forsdlyning bor inom ramen for sitt
ansvar sikerstélla en ldmplig och
kontinuerlig leverans av ett lakemedel
under hela dess livsldngd.

Andringsforslag

(54) Mikroforetag samt smé och
medelstora foretag, icke-vinstdrivande
enheter eller enheter med begrinsad
erfarenhet av unionssystemet bor fa
ytterligare tid pé sig for att ldmna in en
ansokan om prissdttning och ersiittning
for ett ladkemedel 1 de medlemsstater dir
godkdnnandet for forsédljning ar giltigt och
diir en medlemsstat har begiirt det.

Andringsforslag

(55) Innehavarna av godkdnnande for
forsdljning och medlemsstaterna bér gora
sitt yttersta for att uppna en dmsesidigt
overenskommen leverans av ldkemedel i
enlighet med den berérda medlemsstatens
behov, utan att i onddan fordroja eller
hindra den andra parten fran att atnjuta sina
rittigheter enligt detta direktiv.
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Skil 56
Kommissionens forslag

(56) Medlemsstaterna kommer att ha
mdajlighet att franga villkoret om
marknadsintroduktion pa sitt territorium i
syfte att forlinga uppgiftsskyddet for
marknadsintroduktion. Detta kan goras
genom ett uttalande om att man inte har
ndgra invindningar mot att forlinga
perioden av lagstadgat uppgiftsskydd.
Detta forviintas vara fallet sdrskilt i
situationer ddr introduktionen i en viss
medlemsstat dr praktiskt omdjlig eller pa
grund av att det finns sdrskilda skiil till att
en medlemsstat vill att introduktionen ska
dga rum senare.

Andringsforslag 41
Forslag till direktiv
Skil 57

Kommissionens forslag

(57)  Utfirdandet av handlingar frdin
medlemsstaterna vad giller forlingning
av uppgiftsskyddet for tillhandahdllande
av likemedel 1 alla medlemsstater diir ett
godkiinnande for forsdljning dr giltigt,
sdrskilt undantaget firdn villkoren for en
sdadan forlingning, pverkar inte vid ndgot
tillfalle medlemsstaternas befogenheter 1
fraga om tillhandahéllande, faststdllande av
lakemedelspriser eller huruvida de
omfattas av de nationella
sjukforsdkringssystemen. Medlemsstaterna
avstdr inte fran mdjligheten att begiira att
den berorda produkten frislipps eller
tillhandahdalls néir som helst fore, under
eller efter forlingningen av perioden av

uppgiftsskydd.

Andringsforslag 42
Forslag till direktiv
Skal 58

PE753.470v01-00

Andringsforslag

utgadr

Andringsforslag

(57) Ansokan om prissiittning och
ersdittning 1 medlemsstaterna péaverkar inte
vid négot tillfdlle medlemsstaternas
befogenheter i fraga om tillhandahallande,
faststéllande av ldkemedelspriser eller
huruvida de omfattas av de nationella
sjukforsakringssystemen.
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Kommissionens forslag

(58)  Ett alternativt sitt att visa
tillhandah&llande é&r att 1dkemedel tas upp 1
en sarskild forteckning 6ver ldkemedel som
omfattas av det nationella
sjukforsikringssystemet i enlighet med
direktiv 89/105/EEG. De ddrmed
sammanhéngande forhandlingarna mellan
foretagen och medlemsstaten bor
genomforas 1 god tro.

Andringsforslag 43
Forslag till direktiv
Skil 58a (nytt)

Kommissionens forslag
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Andringsforslag

(58) Ett alternativt sétt att visa
tillhandah&llande é&r att 1akemedel tas upp i
en sarskild forteckning 6ver ldkemedel som
omfattas av det nationella
sjukforsakringssystemet i enlighet med
rddets direktiv 89/105/EEG. De ddrmed
sammanhéingande forhandlingarna mellan
foretagen och medlemsstaten bor foras 1
god tro, och alla parter bor hdlla sig till de
tidsfrister som faststdlls i direktiv
89/105/EEG".

1a Radets direktiv 89/105/EEG av

den 21 december 1988 om insyn i de
dtgdrder som reglerar prissiittningen pd
humanliikemedel och deras inordnande i

de nationella sjukforsikringssystemen
(EGT L 40, 11.2.1989, s. 8).

Andringsforslag

(58a) Grinsoverskridande hilso- och
sjukvdrd iir en viktig vig for patienter att
fa tillgang till likemedel som annars
kanske inte skulle vara tillgiingliga for
dem. For att stodja tillgangen till
likemedel, sdrskilt nir det giller smad
patientgrupper, sasom vid barnsjukdomar
eller sillsynta sjukdomar som ofta iir de
mest missgynnade nir det giller tillging
till likemedel, eller diir administreringen
av ett likemedel krdver sdirskild
kompetens eller infrastruktur, bor ett
Sfullstindigt genomforande av
Europaparlamentets och radets direktiv
2011/24/EU' stidjas. Det iir i detta
avseende viktigt att beakta alla alternativa
sdtt att tillhandahalla likemedel till
patienter. Medlemsstaternas behoriga
myndigheter bor diirfor anviinda
niitverket NCAPR (Network of Competent
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SV



SV

Andringsforslag 44
Forslag till direktiv
Skil 59

Kommissionens forslag

(59) En medlemsstat som anser att
villkoren for tillhandahdllande inte har
uppfyllts pa dess territorium bor senast i
stindiga kommittén for humanlikemedel,
som ett led i forfarandet avseende den
dndring som dr kopplad till
tillhandahallandet av det relevanta
incitamentet, limna ett motiverat
uttalande om bristande éverensstimmelse.

Andringsforslag 45
Forslag till direktiv
Skiil 61

Kommissionens forslag

(61)  Nar en berérd myndighet 1 unionen
har beviljat en tvangslicens for att hantera
ett hot mot folkhdlsan kan det lagstadgade
uppgiftsskyddet, om det fortfarande &r i
kraft, forhindra en effektiv anvdndning av
tvingslicensen eftersom det hindrar
godkdnnandet av generiska likemedel och
darmed tillgangen till de 1ikemedel som
behdvs for att hantera krisen. Dérfor bor
uppgiftsskyddet och marknadsskyddet
tillfalligt aterkallas ndr en tvangslicens
har utfirdats for att hantera ett hot mot

PE753.470v01-00

Authorities on Pricing and
Reimbursement) for att utbyta och dela
béista praxis ndir det giiller genomforandet
av avtal och forhandlingar om
griansoverskridande tillgang.

1a Europaparlamentets och rddets
direktiv 2011/24/EU av den 9 mars 2011
om tillimpningen av patientriittigheter vid
griinsoverskridande hdiilso- och sjukvdrd
(EUT L 88, 4.4.2011, s. 45).

Andringsforslag

utgadr

Andringsforslag

(61)  Naér en berérd myndighet 1 unionen,
under villkor som faststiillts i unionsrdtten
och i enlighet med internationella
overenskommelser, har beviljat en
tvangslicens kan det lagstadgade
uppgiftsskyddet, om det fortfarande &r i
kraft, forhindra en effektiv anvindning av
tvingslicensen eftersom det hindrar
godkdnnandet av generiska liakemedel och
dérmed tillgangen till de lakemedel som
behovs for att hantera krisen. Darfor bor
uppgiftsskyddet och marknadsskyddet
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folkhdilsan. Ett sadant tillfalligt aterkallade
av det lagstadgade uppgiftsskyddet bor
endast vara tilldtet nir det géller den
beviljade tvingslicensen och dess
forménstagare. Det tillfdlliga dterkallandet
kommer att vara forenligt med den
beviljade tvangslicensens syfte, territoriella
tillimpningsomréde, varaktighet och
innehall.

Andringsforslag 46
Forslag till direktiv
Skiil 62

Kommissionens forslag

(62)  Det tillfélliga dterkallandet av det
lagstadgade uppgiftsskyddet bor endast
beviljas for den tid som tvangslicensen
giller. Ett tillfalligt dterkallade av
uppgiftsskyddet och marknadsskyddet vid
hot mot folkhdilsan innebir att
uppgiftsskyddet och marknadsskyddet inte
ska ha ndgon verkan pa den sérskilda
licenstagaren till tvdngslicensen medan
tvingslicensen dr 1 kraft. Nar
tvangslicensen upphor att gilla bor
uppgiftsskyddet och marknadsskyddet
aterfa sin verkan. Det tillfélliga
aterkallandet bor inte leda till en
forlangning av den ursprungliga
giltighetstiden.

Andringsforslag 47
Forslag till direktiv
Skil 64

Kommissionens forslag

(64) Detta kommer bla. att gora det
mojligt att utfora studier till stod for
prisséttning och ersittning samt
tillverkning eller ink&p av patentskyddade

RR\1299508SV.docx

33/190

tillfalligt aterkallas. Ett sddant tillfalligt
aterkallade av det lagstadgade
uppgiftsskyddet bor endast vara tillatet nér
det giller den beviljade tvangslicensen och
dess forménstagare. Det tillfélliga
aterkallandet kommer att vara forenligt
med den beviljade tvangslicensens syfte,
territoriella tillimpningsomrade,
varaktighet och innehall.

Andringsforslag

(62)  Det tillfalliga dterkallandet av det
lagstadgade uppgiftsskyddet bor endast
beviljas for den tid som tvangslicensen
giller i de medlemsstater diir den beviljats.
Ett tillfalligt aterkallade av uppgiftsskyddet
och marknadsskyddet i enlighet med en
tvdngslicens som beviljats av en berord
myndighet i unionen under villkor som
Sfaststiillts i unionsriitten och i enlighet
med internationella dverenskommelser
innebdr att uppgiftsskyddet och
marknadsskyddet inte ska ha ndgon verkan
pa den sirskilda licenstagaren till
tvingslicensen medan tvéngslicensen &r i
kraft. Nar tvangslicensen upphor att gilla
bor uppgiftsskyddet och marknadsskyddet
aterfa sin verkan. Det tillfélliga
aterkallandet bor inte leda till en
forlangning av den ursprungliga
giltighetstiden.

Andringsforslag

(64) Detta kommer att gora det mojligt
att vidta alla nodviindiga steg till stod for
en snabb tillgdng till generiska likemedel,
bl.a. att utfora studier till stod for
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aktiva substanser 1 syfte att anska om
godkdnnande for forsdljning under den
perioden, vilket bidrar till azt
marknadsintradet for generiska ldkemedel
och biosimilarer kan ske den dag da
patentet eller tilliggsskyddet upphor.

Andringsforslag 48
Forslag till direktiv
Skil 65

Kommissionens forslag

(65) De behoriga myndigheterna bor
végra att validera en ans6kan om
godkédnnande for forsdljning 1 vilken det
hénvisas till uppgifter om ett
referenslikemedel endast pd de grunder
som anges 1 detta direktiv. Detsamma
giller alla beslut om att bevilja, dndra,
tillfalligt aterkalla, begrénsa eller upphéva
godkinnandet for forsdljning. De behoriga
myndigheterna far inte basera sitt beslut pa
nagra andra grunder. Dessa beslut kan i
synnerhet inte baseras pa
referenslikemedlets status vad giller patent
eller tillaggsskydd.

PE753.470v01-00
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prissittning och erséttning samt
tillverkning eller inkdp av patentskyddade
aktiva substanser 1 syfte att anska om
godkdnnande for forsdljning under den
perioden, vilket bidrar till snabbt
marknadsintriide for likemedel, i
synnerhet marknadsintradet for generiska
lakemedel och biosimilarer den dag da
patentet eller tilliggsskyddet upphor.

Andringsforslag

(65) En snabb tillgang till generiska
likemedel och biosimilarer framhélls som
prioriteringar i radets slutsatser om att
stirka balansen i likemedelssystemen i
Europeiska unionen och dess
medlemsstater'®, i radets slutsatser om
tillgang till likemedel och
medicintekniska produkter for ett starkare
och mer resilient EU™ och i
Europaparlamentets resolution av

den mars 2017 om EU:s alternativ for att
forbiittra tillgdngen till likemedel’. De
behodriga myndigheterna bor végra att
validera en ansdkan om godkdnnande for
forsdljning 1 vilken det hénvisas till
uppgifter om ett referensldkemedel endast
pa de grunder som anges i detta direktiv.
Detsamma giller alla beslut om att bevilja,
andra, tillfalligt 4terkalla, begrinsa eller
upphéva godkinnandet for forséljning. De
behoriga myndigheterna far inte basera sitt
beslut pd nigra andra grunder. Dessa beslut
kan i synnerhet inte baseras pa
referensldkemedlets status vad géller patent
eller tillaggsskydd. Det dr dérfor limpligt
att uttryckligen forbjuda denna praxis.

1a EUT C 269, 23.7.2016, 5. 31.
b EUT C 2691, 7.7.2021, s. 3.
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Andringsforslag 49
Forslag till direktiv
Skil 65a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 50
Forslag till direktiv
Skil 66

Kommissionens forslag

(66)  For att hantera utmaningen med
antimikrobiell resistens bor storleken pa
forpackningar av antimikrobiella medel
vara lamplig for en relevant
behandlingscykel med det medlet, och

RR\1299508SV.docx

Ie EUT C 263, 25.7.2018, s. 4.

Andringsforslag

(65a) One Health-modellen behévs for
att avhjilpa antimikrobiell resistens, ett av
de storsta aktuella hilsohoten. Mer iin

35 000 personer i unionen/Europeiska
ekonomiska samarbetsomrddet och mer
dn 1,2 miljoner personer virlden éver
beriknas varje dr dé som en direkt foljd
av en infektion pd grund av bakterier som
{r resistenta mot antibiotika'®. Det krivs
en hog grad av samarbete mellan olika
sektorer och globalt. Genom detta direktiv
infors samordnade dtgdrder for att
sikerstilla forebyggande och minimering
av miljorisker i hela leveranskedjan,
anvindning och bortskaffande, okad
medvetenhet bland patienter,
konsumenter samt hdlso- och
sjukvdrdspersonal liksom dterhallsam och
ansvarsfull anvindning av
antimikrobiella medel.

1« Murray, C.J.L., Ikuta, K.S., Sharara,
F., m.fl. ‘Global burden of bacterial
antimicrobial resistance in 2019: a

systematic analysis’, Lancet, Vol. 399, nr
10325, s. 629-655.

Andringsforslag

(66)  For att hantera utmaningen med
antimikrobiell resistens bor storleken pa
forpackningar av antimikrobiella medel
vara lamplig for en relevant
behandlingscykel med det medlet, om
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nationella regler om receptbelagda
antimikrobiella medel bor sékerstilla att de
mangder som ldmnas ut dverensstimmer
med de médngder som anges i receptet.

Andringsforslag 51
Forslag till direktiv
Skil 67

Kommissionens forslag

(67)  Tillhandahallandet av information
till hélso- och sjukvérdspersonal och
patienter om lamplig anvindning, forvaring
och bortskaffande av antimikrobiella medel
ar ett gemensamt ansvar for innehavarna av
godkdnnande for forsédljning och
medlemsstaterna, som bor sikerstilla et
lampligt insamlingssystem for alla
lakemedel.

Andringsforslag 52
Forslag till direktiv
Skil 67a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 53
Forslag till direktiv
Skil 68

Kommissionens forslag

PE753.470v01-00

majligt inbegripet dosdispensering, och
nationella regler om receptbelagda
antimikrobiella medel bor sdkerstilla att de
méngder som ldmnas ut dverensstimmer
med de mingder som anges i receptet. A#t
limna ut det exakta antalet enheter som
behovs skulle kunna bidra till att hantera
antimikrobiell resistens samt
miljopaverkan.

Andringsforslag

(67)  Tillhandahallandet av information
till hélso- och sjukvérdspersonal och
patienter om lamplig anvindning, forvaring
och bortskaffande av antimikrobiella medel
ar ett gemensamt ansvar for innehavarna av
godkdnnande for forsédljning och
medlemsstaterna. Medlemsstaterna bor
sdkerstélla ldmpliga system for insamling
och bortskaffande av alla likemedel.

Andringsforslag

(67a) Apotekare och annan hiilso- och
sjukvdrdspersonal bor spela en roll i
antimikrobiell likemedelsbehandling,
bland annat genom att ge rid om en
dterhdllsam anvindning av antibiotika
och andra antimikrobiella medel samt om
det korrekta bortskaffandet av dem.

Andringsforslag
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(68)  Aven om detta direktiv begrinsar
anviindningen av antimikrobiella medel,
pa grund av den okande
antibiotikaresistensen i unionen, genom att
faststiilla vissa kategorier av
antimikrobiella medel som dr
receptbelagda, bor medlemsstaternas
behoriga myndigheter overviga ytterligare
atgirder, exempelvis att utdka antalet
antimikrobiella medel som dr
receptbelagda eller den obligatoriska
anvindningen av diagnostiska tester fore
forskrivning. Medlemsstaternas behoriga
myndigheter bor dvervidga sddana
ytterligare atgirder i enlighet med nivan pa
antimikrobiell resistens inom deras
territorium och patienternas behov.

Andringsforslag 54
Forslag till direktiv
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(68)  Aven om detta direktiv p4 grund av
den 6kande antibiotikaresistensen i
unionen begrinsar anvindningen av
antimikrobiella medel genom att
receptbeligga antibiotika och
antimikrobiella medel som har en
identifierad risk for resistens, bor
medlemsstaternas behoriga myndigheter
overviga ytterligare ett antal atgérder,
inbegripet att utoka antalet antimikrobiella
medel som &r receptbelagda, begrinsa
anviindningen av vissa antimikrobiella
medel till sjukhus, obligatorisk utbildning
av hiilso- och sjukvdrdspersonal om
miljopaverkan av anvindning av
likemedel och antimikrobiell
likemedelsbehandling eller den
obligatoriska anvdandningen av
diagnostiska tester fore forskrivning.
Medlemsstaterna bor ocksa se till att det
finns dtgirder for att skydda
forskrivningen av antibiotikaprodukter
firdn paverkan frdn alla former av
ekonomiska incitament som direkt eller
indirekt ges till personer som forskriver
likemedel, med tanke pa de risker som iir
forknippade med antimikrobiell resistens
och for att undvika risker for miljon, i
linje med Europeiska unionens strategi
om likemedel i miljon. Dessutom kan
kombinerad anvindning av flera
antimikrobiella aktiva substanser utgora
en sdrskild risk for utveckling av
antimikrobiell resistens. En sdadan
kombinerad anvindning bor dirfor
endast forskrivas i undantagsfall diir
kombinationens nytta/riskforhdllande dr
gynnsamt. Medlemsstaternas behoriga
myndigheter bor fidimja tillgdngen till
snabba diagnostiska tester i
medlemsstaterna och bor 6verviga sddana
ytterligare dtgirder i1 enlighet med nivan pé
antimikrobiell resistens inom deras
territorium och patienternas behov.
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Skil 69
Kommissionens forslag

(69)  Fororening av vatten och mark med
ladkemedelsrester dr ett vixande
miljéproblem, och det finns vetenskaplig
evidens for att forekomsten av dessa
dmnen 1 miljon fran tillverkning,
anvindning och bortskaffande av dem
utgdr en risk for miljon och folkhdlsan. En
utvdrdering av lagstiftningen visade att det
kravs en forstirkning av de befintliga
atgdrderna for att minska effekterna av
lakemedlens livscykel pa miljon och
folkhilsan. Atgirderna i den hir
forordningen kompletterar den viktigaste
miljolagstiftningen, sdrskilt
vattendirektivet (2000/60/EG>?), direktivet
om milj6kvalitetsnormer (2008/105/EG?!),
grundvattendirektivet (2006/118/EG>?),
direktivet om rening av avloppsvatten fran
tatbebyggelse (91/271/EEG>3),
dricksvattendirektivet (2020/2184°*) och
direktivet om industriutsléapp
(2010/75/EU>).

30 Europaparlamentets och radets direktiv
2000/60/EG av den 23 oktober 2000 om
uppréttande av en ram for gemenskapens
atgdrder pa vattenpolitikens omrdde (EGT
L 327,22.12.2000, s. 1).

3! Europaparlamentets och radets direktiv
2008/105/EG av den 16 december 2008 om
miljokvalitetsnormer inom vattenpolitikens
omrade och dndring och senare
upphévande av rddets direktiv
82/176/EEG, 83/513/EEG, 84/156/EEQG,
84/491/EEG och 86/280/EEG, samt om
andring av Europaparlamentets och radets
direktiv 2000/60/EG (EUT L 348,
24.12.2008, s. 84).

32 Europaparlamentets och radets direktiv
2006/118/EG av den 12 december 2006 om
skydd for grundvatten mot fororeningar
och forsamring (EUT L 372, 27.12.2006, s.

PE753.470v01-00

Andringsforslag

(69) Fororening av vatten och mark med
ladkemedelsrester r ett vaxande
miljéproblem, och det finns vetenskaplig
evidens for att forekomsten av dessa
dmnen 1 miljon frén tillverkning,
anvindning och bortskaffande av dem
utgdr en risk for miljon och folkhdlsan. En
utvirdering av lagstiftningen visade att det
kravs en forstirkning av de befintliga
atgdrderna for att minska effekterna av
lakemedlens livscykel pa miljon och
folkhilsan. Atgirderna i det hiir direktivet
kompletterar den viktigaste
miljolagstiftningen, sirskilt
vattendirektivet (2000/60/EG>?), direktivet
om milj6kvalitetsnormer (2008/105/EG?!),
grundvattendirektivet (2006/118/EG>?),
direktivet om rening av avloppsvatten fran
tatbebyggelse (91/271/EEG>3),
dricksvattendirektivet (2020/218454),
direktivet om industriutsléapp
(2008/98/EU>%) och ramdirektivet om
avfall (2008/98/EG)>*“.

30 Europaparlamentets och radets direktiv
2000/60/EG av den 23 oktober 2000 om
uppréttande av en ram for gemenskapens
atgdrder pa vattenpolitikens omrdde (EGT
L 327,22.12.2000, s. 1).

31 Europaparlamentets och radets direktiv
2008/105/EG av den 16 december 2008 om
miljokvalitetsnormer inom vattenpolitikens
omrade och dndring och senare
upphévande av rddets direktiv
82/176/EEG, 83/513/EEG, 84/156/EEQG,
84/491/EEG och 86/280/EEG, samt om
andring av Europaparlamentets och radets
direktiv 2000/60/EG (EUT L 348,
24.12.2008, s. 84).

32 Europaparlamentets och radets direktiv
2006/118/EG av den 12 december 2006 om
skydd for grundvatten mot féroreningar
och forsamring (EUT L 372, 27.12.2006, s.
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19).

>3 Radets direktiv 91/271/EEG av den 21
maj 1991 om rening av avloppsvatten fran
titbebyggelse (EGT L 135, 30.5.1991, s.
40).

>4 Europaparlamentets och radets direktiv
(EU) 2020/2184 av den 16 december 2020
om kvaliteten pa dricksvatten
(omarbetning) (EUT L 435, 23.12.2020, s.

1).

35 Europaparlamentets och radets direktiv
2010/75/EU av den 24 november 2010 om
industriutslapp (samordnade &tgérder for
att forebygga och begréinsa fororeningar)
(omarbetning) (EUT L 334, 17.12.2010, s.
17).

Andringsforslag 55
Forslag till direktiv
Skil 69a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 56
Forslag till direktiv
Skil 69b (nytt)

Kommissionens forslag
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19).

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

>4 Europaparlamentets och radets direktiv
(EU) 2020/2184 av den 16 december 2020
om kvaliteten pa dricksvatten
(omarbetning) (EUT L 435, 23.12.2020, s.

1).

35 Europaparlamentets och radets direktiv
2010/75/EU av den 24 november 2010 om
industriutsldapp (samordnade &tgéarder for
att forebygga och begréinsa fororeningar)
(omarbetning) (EUT L 334, 17.12.2010, s.
17).

35« Europaparlamentets och rddets
direktiv 2008/98/EG av den

19 november 2008 om avfall och om
upphdivande av vissa direktiv (EUT L 312,
22.11.2008, s. 3).

Andringsforslag

(69a) Utsliippen av aktiva substanser
under tillverkningen kan utgora ett hot
mot miljon och folkhdlsan. Miljoriskerna
bor dirfor bedomas och avhjiilpas under
likemedlens hela livscykel, fran
tillverkning till anviindning och
bortskaffande.

Andringsforslag

(69b) Enhetliga
likemedelsforpackningar, sérskilt pa
sjukhusapotek, ndr sidana produkter
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Andringsforslag 57
Forslag till direktiv
Skil 69c¢ (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 58
Forslag till direktiv
Skil 70a (nytt)

PE753.470v01-00
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forpackas och distribueras i bulk, skulle
kunna leda till en minskning av de
forpackningsmaterial som anvinds och
dirigenom minska likemedlens
miljoavtryck, inbegripet dess avfall. Det
kan ocksa bidra till att minska
likemedelsbrist och antimikrobiell
resistens. Anvindning av enheter med en
engdngsdos som innehdller all relevant
information, i sjukhusmiljo, skulle
dessutom kunna innebdira en minskad
risk for likemedelsfel och dirmed oka
patientskyddet. Medlemsstaterna bor
Jfrimja anvindningen av forskurna
tryckforpackningar med enhetsdoser i
sjukhusmiljoer och, vid behov, successivt
vid utdelning pa apotek.

Andringsforslag

(69c) Anviindningen av
humanliikemedel och
veterindrmedicinska likemedel, inbegripet
antimikrobiella medel, har okat deras
koncentrationer i mdnga miljoreservoarer
sasom mark, sediment och
vattenforekomster under de senaste

20 dren och miljokoncentrationen okar
sannolikt ytterligare i takt med att
befolkningen ékar och dldras. Utslipp av
likemedel i miljon kan inte bara skada
ekosystem och vilda djur och viixter, utan
kan ocksd undergriva effekten hos dessa
likemedel. Vissa likemedels kemiska och
metaboliska stabilitet innebdir att upp till
90 % av deras aktiva substanser slipps ut
i miljon i ursprunglig form efter
anvindning.
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Kommissionens forslag

Andringsforslag 59
Forslag till direktiv
Skil 71

Kommissionens forslag

(71)  De som ansdker om godkidnnande
for forséljning bor beakta forfaranden for
miljoriskbeddmning 1 andra EU-réttsliga
ramar som kan vara tillimpliga pa
kemikalier, beroende av deras anvéndning.
Det finns utdver den hér forordningen
ytterligare fyra viktiga ramar: 1)
industrikemikalier (Reach, forordning (EG)
nr 1907/2006), i1) biocider (férordning
(EG) nr 528/2012), iii) bekdmpningsmedel
(forordning (EG) nr 1107/2009), och iv)
veterindrmedicinska ldkemedel (férordning
(EU) 2019/6). Som en del av den grona
given har kommissionen foreslagit en
strategi for kemikalier som innebdr en
kemikalie — en bedomning, i syfte att 6ka
registreringssystemets effektivitet, minska
kostnaderna och minska onddiga

Andringsforslag

(70a) I undantagsfall dd
miljoriskbedomningen dr ofullstindig pa
grund av saknade uppgifter, och detta
vederborligen kan beridttigas och
motiveras av innehavaren ay
godkiinnandet for forsiljning, bor det av
folkhiilsoskiil vara majligt att sliippa ut
likemedlet pa marknaden behdiftat med
vissa villkor och skyldigheter efter
godkiinnandet. Om ett liikemedel har
godkiints och miljoriskbedomningen dir
ofulistiindig pa grund av saknade
uppgifter bor innehavaren av
godkiinnandet for forsiljning limna in
den ifyllda miljoriskbedomningen inom
den tidsfrist som overenskommits med
myndigheterna och fullgora eventuella
andra skyldigheter efter godkinnandet.

Andringsforslag

(71)  De som ansdker om godkidnnande
for forséljning bor beakta forfaranden for
miljoriskbeddmning 1 andra EU-riéttsliga
ramar som kan vara tillimpliga pd
kemikalier, beroende av deras anvéndning.
Det finns utdver den hér forordningen
ytterligare fyra viktiga ramar: 1)
industrikemikalier (Reach, forordning (EG)
nr 1907/2006), 11) biocider (férordning
(EG) nr 528/2012), iii) bekdmpningsmedel
(forordning (EG) nr 1107/2009), och iv)
veterindrmedicinska ldkemedel (férordning
(EU) 2019/6). Som en del av den grona
given har kommissionen foreslagit en
strategi for kemikalier som innebér en
kemikalie — en bedomning?S, i syfte att 6ka
registreringssystemets effektivitet, minska
kostnaderna och minska onddiga
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djurforsok.

36 Meddelande fran kommissionen till
Europaparlamentet, Europeiska radet,
radet, Europeiska ekonomiska och sociala
kommittén samt Regionkommittén, Den
europeiska grona given, Bryssel 2019
(COM(2019) 640 final).

Andringsforslag 60
Forslag till direktiv
Skal 72

Kommissionens forslag

(72)  Utslapp av antimikrobiella medel
till miljon frén tillverkningsanldggningar
kan leda till antimikrobiell resistens, vilket
ar ett globalt problem oavsett var utsldppen
ager rum. Darfor bor
miljoriskbeddmningens
tillimpningsomrade utvidgas till att
omfatta risken for selektion for
antimikrobiell resistens under hela
livscykeln for antimikrobiella medel,
inklusive tillverkning.

PE753.470v01-00

djurforsok. Miljoriskbedomningen ticker
riskerna i samband med tillverkning.
Efterlevnad av relevant unionslagstiftning
och nationell lagstiftning i fraga om
miljoskydd i tillverkningsledet bor i
allmdinhet betraktas som en relevant
riskreducerande dtgiird niir det giiller
tillverkning. Detta bor ocksa giilla for
tillverkning i tredjelinder med en
miljoskyddsniva som dir likviirdig med
unionens. Mer miljovinliga likemedel
skulle bidra positivt till méiinniskors hdilsa.

36 Meddelande fran kommissionen till
Europaparlamentet, Europeiska radet,
radet, Europeiska ekonomiska och sociala
kommittén samt Regionkommittén, Den
europeiska grona given, Bryssel 2019
(COM(2019) 640 final).

Andringsforslag

(72)  Utslapp av antimikrobiella medel
till miljon frén tillverkningsanldggningar
kan leda till antimikrobiell resistens, vilket
ar ett globalt problem oavsett var utsldppen
ager rum. Darfor bor
miljoriskbeddmningens
tillampningsomrade utvidgas till att
omfatta risken for selektion for
antimikrobiell resistens under hela
livscykeln for antimikrobiella medel,
inklusive tillverkning. Vid tidpunkten for
antagandet av detta direktiv finns det for
miljoriskbedomningen ingen
vetenskapligt erkind metod for att miita
annan antimikrobiell resistens dn
antibiotikaresistens. Kommissionen bor
diirfor, efter samrdd med Europeiska
likemedelsmyndigheten (EMA),
Europeiska centrumet for forebyggande
och kontroll av sjukdomar (ECDC) och
Europeiska miljobyrdin (EEA), utfirda
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Andringsforslag 61
Forslag till direktiv
Skil 74a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 62
Forslag till direktiv
Skil 93

Kommissionens forslag

(93)  For att optimera
resursanvindningen bade for dem som
ansoker om godkénnande for forsédljning
och for behdriga myndigheter och for att
undvika dubbla bedomningar av kemiska
aktiva substanser i ldkemedel bor de som
ansoker om godkénnande for forséljning
kunna forlita sig pa ett certifikat for
masterfilen for den aktiva substansen eller
en monografi i Europeiska farmakopén, 1
stdllet for att 1dmna in de relevanta
uppgifter som kravs i enlighet med bilaga
I1. Ett certifikat for masterfilen for den
aktiva substansen kan beviljas av
lakemedelsmyndigheten om de relevanta
uppgifterna om den berdrda aktiva
substansen inte redan omfattas av en
monografi i Europeiska farmakopén eller

RR\1299508SV.docx

riktlinjer for hur miljoriskbedomningar
ska genomforas for selektion for
antimikrobiell resistens for andra
mikroorganismer dn bakterier.

Andringsforslag

(74a) Enligt Arhuskonventionen om
tillgang till information, allminhetens
deltagande i beslutsprocesser och tillging
till rittslig provning i miljofragor'® har
allmiinheten riitt att fd information om
miljofragor, inbegripet om
miljoriskbedomningen av en
likemedelsprodukt.

e EUTL 124, 17.5.2005, s. 4.

Andringsforslag

(93)  For att optimera
resursanviandningen bade for dem som
ansoker om godkénnande for forséljning
och for behdriga myndigheter och for att
undvika dubbla bedomningar av kemiska
aktiva substanser i lakemedel, vilket
inbegriper cell- och genterapier, bor de
som ansoker om godkdnnande for
forsdljning kunna forlita sig pa ett certifikat
for masterfilen for den aktiva substansen
eller en monografi 1 Europeiska
farmakopén, 1 stéllet for att lamna in de
relevanta uppgifter som krévs i enlighet
med bilaga II. Ett certifikat for masterfilen
for den aktiva substansen kan beviljas av
ladkemedelsmyndigheten om de relevanta
uppgifterna om den berorda aktiva
substansen inte redan omfattas av en
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av ett annat certifikat for masterfilen for
den aktiva substansen. Kommissionen bor
ges befogenhet att faststilla forfarandet for
den enda beddmningen av masterfilen for
den aktiva substansen. For att ytterligare
optimera resursanvandningen bor
kommissionen ges befogenhet att tillata
anviandningen av ett certifieringssystem
dven for masterfiler for ytterligare
kvalitetsbegrepp, dvs. nér det giller andra
aktiva substanser dn kemiska aktiva
substanser eller andra substanser som
forekommer eller anvénds vid
tillverkningen av ett likemedel och som
kravs enligt bilaga II, t.ex. nya hjdlpamnen,
adjuvanser, prekursorer till radiofarmaka
och mellanprodukter till aktiva substanser,
nédr mellanprodukten &dr en kemisk aktiv
substans 1 sig eller anvénds tillsammans
med en biologisk substans.

Andringsforslag 63
Forslag till direktiv
Skil 101

Kommissionens forslag

(101) Syftet med den 6kade
anvindningen av elektroniska
kommunikationsnét for information om
biverkningar av ladkemedel som salufors
inom unionen r att géra det mdjligt for
behoriga myndigheter att samtidigt dela
informationen.

PE753.470v01-00

monografi i Europeiska farmakopén eller
av ett annat certifikat for masterfilen for
den aktiva substansen. Kommissionen bor
ges befogenhet att faststilla forfarandet for
den enda bedomningen av masterfilen for
den aktiva substansen. For att ytterligare
optimera resursanvindningen bor
kommissionen ges befogenhet att tillata
anvandningen av ett certifieringssystem
aven fOr ytterligare masterfiler, inbegripet
masterfiler for kvalitetsbegrepp, dvs. nér
det géller andra aktiva substanser dn
kemiska aktiva substanser eller andra
substanser som forekommer eller anvénds
vid tillverkningen av ett 1dkemedel och
som krivs enligt bilaga II, t.ex. nya
hjidlpdmnen, adjuvanser, rdvaror, virala
vektorer och andra utgangsmaterial,
odlingsmedier, prekursorer till
radiofarmaka och mellanprodukter till
aktiva substanser, ndr mellanprodukten ar
en kemisk aktiv substans i sig eller anvénds
tillsammans med en biologisk substans,
och ndir det giller ravaror och
utgangsmaterial som anvinds for
tillverkning av cellterapi och genterapi.

Andringsforslag

(101) Syftet med den 6kade
anvdndningen av elektroniska
kommunikationsnét for information om
biverkningar av ldkemedel som salufors
inom unionen ir att géra det mojligt for
behoriga myndigheter att samtidigt dela
informationen. I detta avseende bor
medlemsstaterna striiva efter att direkt
informera de berorda parter som
rapporterar biverkningar om det finns
ndgon uppdatering av likemedlens
sikerhetsprofil.
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Andringsforslag 64
Forslag till direktiv
Skil 109

Kommissionens forslag

(109) I vissa fall maste kanske
tillverkningen eller testningen av
lakemedel ske pa anldggningar néra
patienterna, till exempel i friga om
lakemedel for avancerad terapi med kort
héllbarhetstid. I sddana fall méste kanske
dessa tillverknings- eller testningsled
decentraliseras till flera anldggningar for
att na patienter 1 hela unionen. Néar
tillverknings- eller testningsleden ar
decentraliserade bor de utforas under
ansvar av en sakkunnig person vid en
auktoriserad central anldggning. De
decentraliserade anldggningarna bor inte
behdva ett separat tillverkningstillstdnd
annat dn det som beviljats den berdrda
centrala anldggningen, men de bor
registreras av den behdriga myndigheten i
den medlemsstat dir den decentraliserade
anldggningen &r etablerad. Nar det géller
ldkemedel som innehéller, bestar av eller
hérror fran autologt humanmaterial maste
de decentraliserade anldggningarna
registreras som en SoOHO-enhet enligt
definitionen 1 och 1 enlighet med [SoHO-
forordningen] for 6versyn av SoHO-
donatorer och bedomning av lamplighet,
testning av donatorer och tillvaratagande,
eller enbart for tillvaratagande nér det
giller produkter som tillverkas for autolog
anviandning.

RR\1299508SV.docx

Andringsforslag

(109) I vissa fall maste kanske
tillverkningen eller testningen av
lakemedel ske pa anlédggningar néra
patienterna, till exempel i friga om
lakemedel for avancerad terapi med kort
hallbarhetstid. I sddana fall maste kanske
dessa tillverknings- eller testningsled
decentraliseras till flera anldggningar {for
att na patienter 1 hela unionen. Néar
tillverknings- eller testningsleden ar
decentraliserade bor de utforas under
ansvar av en sakkunnig person vid en
auktoriserad central anldggning. For att
siikerstilla att de decentraliserade
anliggningarna inom denna ram
Jungerar smidigt med den verksamhet
som dr relevant for unionens évriga
rittsliga ramar, bor dessutom de behoriga
myndigheterna i de medlemsstater som
overvakar de decentraliserade
anliggningarna samordna sina
verksamheter och tillsynsuppgifter med de
relevanta myndigheter som ansvarar for
tillsynen av tillverkning eller testning
inom ramen for andra unionsakter. De
decentraliserade anldggningarna bor inte
behova ett separat tillverkningstillstand
annat dn det som beviljats den berdrda
centrala anldggningen, men de bor
registreras av den behdriga myndigheten 1
den medlemsstat dir den decentraliserade
anldggningen &r etablerad. Nar det géller
lakemedel som innehaller, bestar av eller
hérror fran autologt humanmaterial maste
de decentraliserade anldggningarna
registreras som en SoHO-enhet enligt
definitionen i och i enlighet med [SoHO-
forordningen] for 6versyn av SoHO-
donatorer och bedomning av lamplighet,
testning av donatorer och tillvaratagande,
eller enbart for tillvaratagande nir det
géller produkter som tillverkas for autolog
anviandning.
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Andringsforslag 65
Forslag till direktiv
Skil 123a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 66
Forslag till direktiv
Skil 124

Kommissionens forslag
(124) Det bor faststdllas regler om

utformningen av mérkning och
bipacksedlar.

PE753.470v01-00
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Andringsforslag

(123a) Apotekare och annan hiilso- och
sjukvdrdspersonal har en viktig roll inom
primdirvdrden, sdrskilt nér det giller att
sditta samman, limna ut och silja
likemedel som patienterna behover, ge
rad om korrekt anvindning och
eventuella biverkningar och stodja
patienter som lider av akuta och kroniska
sjukdomar. I sjukhusmiljo anordnar
sjukhusapotekare farmaceutiska samrad
och utformar individanpassade
likemedelsplaner, i samarbete med annan
hdlso- och sjukvdrdspersonal, patienter
och vardgivare. Sjukhusapotekare och
lokala apotekare kan spela en viktig roll
for anvindningen av elektroniska
bipacksedlar och for forstielsen av
informationen i pappersbroschyrer.

Andringsforslag

(124) Det bor faststdllas regler om
utformningen av mérkning och
bipacksedlar. Bipacksedeln bor vara
lattdst och littforstdelig for anvindarna,
sdrskilt for de avsedda patientgrupperna,
och outplanlig. Bipacksedlar ingdr i
kategorin konsulterande lisning, vilket
innebdr att relevant information bér hittas
utan att hela bipacksedeln lises. For
biittre lisbarhet kan bipacksedeln ha en
typografisk hierarki och ett liisbart
typsnitt. Vid utformningen bor ledstjirnan
i forsta hand vara funktion och lisbarhet
snarare dn estetik.
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Andringsforslag 67
Forslag till direktiv
Skal 125

Kommissionens forslag

(125) Bestimmelserna om den
information som tillhandahalls anvdndare
bor ge ett omfattande konsumentskydd sa
att 1ikemedlen kan anvindas korrekt pa
grundval av fullstdndig och begriplig
information.

Andringsforslag 68
Forslag till direktiv
Skil 127

Kommissionens forslag

(127) Anvéndningen av elektroniska och
tekniska alternativ, och inte bara tryckta
bipacksedlar, kan underlétta tillgangen till
lakemedel och distributionen av likemedel
och bor alltid garantera alla patienter
likvirdig eller béttre information jamfort
med produktinformationen i pappersform.

Andringsforslag 69
Forslag till direktiv
Skal 128
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Andringsforslag

(125) Det dr avgorande att utbyta
korrekt information med allméinheten for
att frimja fortroendet for vetenskapen och
regelverket och stodja patienternas och
konsumenternas hiilsokompetens. De
behoriga myndigheterna bor ndr sd dr
limpligt ocksa dela aktuell information
med hilso- och sjukvardspersonal,
inbegripet apotekare, och med
Sforskarvirlden. Bestimmelserna om den
information som tillhandahalls anvdndare
bor ge ett omfattande konsumentskydd sa
att lakemedlen kan anvindas korrekt pa
grundval av fullstdndig och begriplig
information.

Andringsforslag

(127) Anvéndningen av elektroniska och
tekniska alternativ, och inte bara tryckta
bipacksedlar, som kompletterar de tryckta
bipacksedlar som dir avgorande for
patienter med begrinsad digital
hiilsokompetens, kan underlitta tillgangen
till lakemedel och distributionen av
lakemedel och bor alltid garantera alla
patienter likvérdig information jamfort
med produktinformationen 1 pappersform. 1
detta avseende iir det nédviindigt att
siikerstilla skyddet av personuppgifter
enligt forordning (EU) 2016/679 och
Jorhindra identifiering, profilering eller
spdrning av enskilda personer.
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Kommissionens forslag

(128) Medlemsstaterna har varierande
nivaer av digital kompetens och tillgang till
internet. Dessutom kan patienternas och
hilso- och sjukvérdspersonalens behov
skilja sig at. Det ar darfor nodvéndigt att
medlemsstaterna har ett utrymme for
skonsmassig bedomning nir det géller att
anta atgirder som mojliggor
produktinformation i elektronisk form
samtidigt som det sdkerstélls att ingen
patient ldimnas utanfor, med beaktande av
behoven hos olika aldersgrupper och de
olika nivéerna av digital kompetens hos
befolkningen, och med sédkerstédllande av
att produktinformationen ar lattillginglig
for alla patienter. Medlemsstaterna bor
successivt infora elektronisk
produktinformation, samtidigt som de
sikerstdller full 6verensstimmelse med
reglerna om skydd av personuppgifter och
foljer harmoniserade standarder som tagits
fram pa EU-niva.

Andringsforslag 70
Forslag till direktiv
Skal 129

Kommissionens forslag

(129) Om medlemsstaterna beslutar att
bipacksedeln i princip endast ska finnas
elektroniskt bor de ocksé sakerstilla att det
finns en pappersversion av bipacksedeln
som patienterna kan fi pa begéiran och utan
extra kostnad. De bor ocksa sikerstélla att
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Andringsforslag

(128) Medlemsstaterna har varierande
nivaer av digital kompetens och tillgang till
internet. Dessutom kan patienternas och
hilso- och sjukvérdspersonalens behov
skilja sig 4t. Det dr darfor nodvéndigt att
medlemsstaterna har ett utrymme for
skonsmadssig beddmning nédr det giller att
anta atgirder som mojliggor
produktinformation i elektronisk form
samtidigt som det sdkerstélls att ingen
patient ldmnas utanfor, med beaktande av
behoven hos olika dldersgrupper och de
olika nivéerna av digital kompetens hos
befolkningen, och med sédkerstédllande av
att produktinformationen ar lattillgénglig
for alla patienter. En bipacksedel bor goras
tillginglig elektroniskt och ingd i
pappersformat, utom i de fall dd
medlemsstaten efter samrdd beslutar att
endast gora den elektroniska
produktinformationen tillginglig. Den
elektroniska produktinformationen bor
goras tillgdnglig i full 6verensstimmelse
med reglerna om skydd av personuppgifter
och félja harmoniserade standarder som
tagits fram pa EU-niva. Den digitala
informationen bor vara littillginglig for
alla patienter. Pd grundval av resultaten
frran pilotforsok pad sjukhus bor
skyldigheten att tillhandahdalla en tryckt
bipacksedel inte gilla for likemedel som
inte dr avsedda for patientens egenvird.

Andringsforslag

(129) Medlemsstaterna bor gora
bipacksedeln tillginglig elektroniskt och i
pappersformat, utom i de fall dd
medlemsstaten beslutar att endast gora
den elektroniska produktinformationen
tillginglig. Om bipacksedeln bara finns
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den digitala informationen &r lattillganglig
for alla patienter, till exempel genom att
det pé produktens yttre forpackning finns
en digitalt 14dsbar streckkod som leder
patienten till den elektroniska versionen av
bipacksedeln.

Andringsforslag 71
Forslag till direktiv
Skil 130

Kommissionens forslag

(130) Anvéndningen av flersprikiga
forpackningar kan vara ett sitt att fa
tillgang till lakemedel, sédrskilt pd smé
marknader och vid hot mot folkhdlsan. Om
flersprékiga forpackningar anvénds far
medlemsstaterna tillata att mirkningen och
bipacksedeln dr pa ett av unionens
officiella sprék som allmént forstas i de
medlemsstater dir den flersprakiga
forpackningen salufors.

Andringsforslag 72
Forslag till direktiv
Skil 131
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tillgiinglig elektroniskt bor
medlemsstaterna ocksi sékerstilla att det
finns en pappersversion av bipacksedeln
som patienterna kan fa pa begéran och utan
extra kostnad. De bor ocksa sikerstélla att
den digitala informationen é&r léttillganglig
for alla patienter, till exempel genom att
det péd produktens yttre forpackning finns
en digitalt lisbar streckkod som leder
patienten till den elektroniska versionen av
bipacksedeln.

Andringsforslag

(130) Anvéndningen av flersprikiga
forpackningar kan vara ett sitt att fa
tillgang till lakemedel, sérskilt pd smé
marknader och vid hot mot folkhdlsan. Om
flersprakiga forpackningar anvands far
medlemsstaterna tillata att markningen och
bipacksedeln ér pé ett av unionens
officiella sprék som allmént forstds i de
medlemsstater dar den flersprékiga
forpackningen salufors. Elektronisk
likemedelsinformation kan underliitta
omfordelningen av forpackningar mellan
medlemsstaterna, men sprakkraven pd
etiketter kan forbli en utmaning. Att
bevilja undantag till kravet pa ett officiellt
sprak samt skyldigheten att anviinda det
internationella generiska namnet for
likemedel som inte dr avsedda for
patienters egenvdrd skulle, utiver
tillhandahallandet av elektronisk
produktinformation, kunna forbittra
tillgangen till likemedel och underliitta
omfordelningen mellan medlemsstaterna.
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Kommissionens forslag

(131) For att sikerstélla en hog grad av
insyn 1 det offentliga stodet till forskning
om och utveckling av likemedel bor det for
alla ladkemedel vara ett krav att rapportera
det offentliga bidraget till utvecklingen av
ett visst ldkemedel. Med tanke pa de
praktiska svarigheterna att faststélla stodet
till en viss produkt frén indirekta offentliga
finansieringsinstrument, sésom
skatteférmaner, bor
rapporteringsskyldigheten endast gilla
direkt offentligt ekonomiskt stod, sdsom
direkta bidrag eller kontrakt.
Bestdmmelserna 1 detta direktiv
sakerstdller dirfor, utan att det paverkar
tillimpningen av reglerna om skydd av
konfidentiella uppgifter och
personuppgifter, insyn nir det giller allt
direkt ekonomiskt stod fran offentliga
myndigheter eller offentliga organ {for
forskning om och utveckling av likemedel.

Andringsforslag 73
Forslag till direktiv
Skil 135a (nytt)

Kommissionens forslag

PE753.470v01-00

Andringsforslag

(131) For att sdkerstdlla en hog grad av
insyn 1 det offentliga stodet till forskning
om och utveckling av ldkemedel bor det for
alla lakemedel vara ett krav att rapportera
det offentliga bidraget till utvecklingen av
ett visst ldkemedel. Med tanke pa de
praktiska svarigheterna att i tredjelinder
faststélla stodet till en viss produkt frin
indirekta offentliga
finansieringsinstrument, sdsom
skatteformaner, bor
rapporteringsskyldigheten om ekonomiskt
stod frdan enheter utanfor unionen endast
gilla direkt offentligt ekonomiskt stod,
sasom direkta bidrag eller kontrakt.
Bestimmelserna 1 detta direktiv
sakerstéller darfor, utan att det paverkar
tillimpningen av reglerna om skydd av
konfidentiella uppgifter och
personuppgifter, insyn nir det giller
ekonomiskt stod fran offentliga
myndigheter eller offentliga organ eller
filantropisk eller icke-vinstdrivande
organisation eller fond for forskning om
och utveckling av ldkemedel.

Andringsforslag

(135a) Tydlig, opartisk och oberoende
information frdan hilso- och
sjukvdrdspersonal till allminheten om ett
likemedel och dess korrekta anvindning
kan spela en viktig roll for att informera
medborgarna och motverka felaktig
information, sdrskilt vid hilsokriser som
covid-19-pandemin. Medlemsstaterna bor
siikerstilla att hilso- och
sjukvdrdspersonal utan hinder kan dela
tydlig, opartisk och oberoende
information, oavsett om det sker i ett
direkt samtal med patienten eller i en

50/190 RR\1299508SV.docx



Andringsforslag 74
Forslag till direktiv
Skiil 136

Kommissionens forslag

(136) Marknadsforing av lakemedel bor
syfta till att sprida objektiv och opartisk
information om ldkemedlet. Dérfor bor det
vara uttryckligen forbjudet att negativt
framhéva ett annat likemedel eller att
antyda att det marknadsforda ldkemedlet
kan vara sdkrare eller effektivare én ett
annat likemedel. Jimforelser mellan
lakemedel far endast goéras om den
informationen anges i1 produktresumén for
det marknadsforda likemedlet. Detta
forbud omfattar alla lakemedel, dven
biosimilarer, och det skulle darfor vara
vilseledande att i marknadsforingen
hénvisa till att en biosimilar inte skulle
vara utbytbar mot det ursprungliga
biologiska ldkemedlet eller ndgon annan
biosimilar for samma ursprungliga
biologiska likemedel. Ytterligare stringa
regler om negativ och jamforande reklam
for konkurrerande ldkemedel kommer att
forbjuda pastdenden som kan vilseleda
personer som dr behoriga att forskriva,
administrera eller 1dmna ut dem.

Andringsforslag 75
Forslag till direktiv
Skil 138a (nytt)

Kommissionens forslag

RR\1299508SV.docx

bredare kommunikation.

Andringsforslag

(136) Marknadsforing av ldkemedel bor
syfta till att sprida objektiv och opartisk
information om ldkemedlet. Dérfor bor det
vara uttryckligen forbjudet att negativt
framhéva ett annat likemedel eller att
antyda att det marknadsforda ldkemedlet
kan vara sdkrare eller effektivare @n ett
annat likemedel. Jimforelser mellan
lakemedel far endast goéras om den
informationen anges 1 produktresumén for
det marknadsforda likemedlets relevanta
indikationer och patientpopulation. Detta
forbud omfattar alla ldkemedel, dven
biosimilarer, och det skulle darfor vara
vilseledande att i marknadsforingen
hénvisa till att en biosimilar inte skulle
vara utbytbar mot det ursprungliga
biologiska ldkemedlet eller ndgon annan
biosimilar for samma ursprungliga
biologiska ldkemedel. Ytterligare stringa
regler om negativ och jamforande reklam
for konkurrerande lidkemedel kommer att
forbjuda pastaenden som kan vilseleda
personer som &r behdriga att forskriva,
administrera eller ldmna ut dem.

Andringsforslag

(138a) Pa grund av sociala mediers
globala rickvidd utsitts patienter och
konsumenter i allt hogre grad for
marknadsforingsmetoder sasom att
kéiindisar anvinds for att marknadsfora
likemedel. Kommissionen bor bedoma
exponeringen for och effekterna av
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Andringsforslag 76
Forslag till direktiv
Skiil 139a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 77
Forslag till direktiv
Skil 145

Kommissionens forslag

(145) For att sékerstélla enhetliga villkor
for genomforandet av denna forordning
bor kommissionen tilldelas
genomforandebefogenheter. Dessa
befogenheter bor utdvas i1 enlighet med
Europaparlamentets och radets forordning
(EU) nr 182/201 16,

66 Europaparlamentets och radets
forordning (EU) nr 182/2011 av den 16
februari 2011 om faststéllande av allmédnna
regler och principer for medlemsstaternas
kontroll av kommissionens utévande av
sina genomforandebefogenheter (EUT L
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marknadsforing av och reklam for
likemedel online och anta séirskilda
regler for att reglera sadana reklam- och
marknadsforingsmetoder.

Andringsforslag

(139a) Aven minimala incitament kan
leda till partiska beslut betriffande
likares forskrivning. For att undvika
intressekonflikter bor medlemsstaterna
diirfor fora ett oppenhetsregister éver
virdeoverforing avseende
marknadsforing som riktar sig till
personer som dr behoriga att forskriva
likemedel. Kommissionen bor inrdtta en
webbportal med en forteckning over alla
nationella register éver virdeoverforingar
till personer som dr behoriga att forskriva
likemedel.

Andringsforslag

(145) For att sikerstélla enhetliga villkor
for genomfGrandet av detta direktiv bor
kommissionen tilldelas
genomforandebefogenheter. Dessa
befogenheter bor utdvas 1 enlighet med
Europaparlamentets och radets forordning
(EU) nr 182/201 16,

6 Europaparlamentets och radets
forordning (EU) nr 182/2011 av

den 16 februari 2011 om faststidllande av
allménna regler och principer for
medlemsstaternas kontroll av
kommissionens utdvande av sina
genomforandebefogenheter (EUT L 55,
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55,28.2.2011, s. 13).

Andringsforslag 78
Forslag till direktiv
Skil 149

Kommissionens forslag

(149) I syfte att komplettera eller dndra
vissa icke vidsentliga delar av detta direktiv
bor befogenheten att anta akter 1 enlighet
med artikel 290 i1 fordraget om Europeiska
unionens funktionssétt delegeras till
kommissionen med avseende pa foljande:
faststéllande av forfarandet for granskning
av ansOkan om certifikat for masterfilen for
den aktiva substansen, offentliggérandet av
sddana certifikat, forfarandet for dndringar
av masterfilen for den aktiva substansen
och av dess certifikat samt tillgang till
masterfilen for den aktiva substansen och
till dess utredningsrapport; faststdllande av
masterfiler for ytterligare kvalitetsbegrepp
for att 1dmna information om en
bestandsdel 1 ett ldkemedel, forfarandet for
granskning av ansdkan om ett certifikat for
masterfilen for ytterligare kvalitetsbegrepp,
offentliggdrandet av sddana certifikat,
forfarandet for 4ndringar av masterfilen for
ytterligare kvalitetsbegrepp och av dess
certifikat samt tillgang till masterfilen for
ytterligare kvalitetsbegrepp och till dess
utredningsrapport; faststidllande 1 vilka
situationer det kan krédvas effektstudier
efter det att likemedlet godkénts;
faststéllande av de likemedelskategorier
for vilka det bor beviljas ett godkdnnande
for forséljning som omfattas av sérskilda
skyldigheter samt faststillande av
forfaranden och krav for att bevilja ett
sadant godkdnnande for forséljning och for
att fornya det; faststillande av undantag for
andringar och av de kategorier i vilka
andringar bor klassificeras, faststidllande av
forfaranden for granskning av ansdkningar
om dndringar av villkoren for ett
godkinnande for forsdljning samt
faststéllande av villkor och forfaranden for
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28.2.2011, s. 13).

Andringsforslag

(149) I syfte att komplettera eller dndra
vissa icke visentliga delar av detta direktiv
bor befogenheten att anta akter 1 enlighet
med artikel 290 i1 fordraget om Europeiska
unionens funktionssétt delegeras till
kommissionen med avseende pa foljande:
faststéllande av forfarandet for granskning
av ansOkan om certifikat for masterfilen for
den aktiva substansen, offentliggorandet av
sadana certifikat, forfarandet for &ndringar
av masterfilen for den aktiva substansen
och av dess certifikat samt tillgang till
masterfilen for den aktiva substansen och
till dess utredningsrapport; faststidllande av
ytterligare masterfiler for att 1imna
information om en bestdndsdel i ett
lakemedel, forfarandet for granskning av
ansOkan om ett certifikat for masterfilen
for kvalitetsbegrepp eller ett certifikat for
masterfilen for plattformsteknik,
offentliggdrandet av sddana certifikat,
forfarandet for dndringar av masterfilen
och av dess certifikat samt tillgang till
masterfilen och till dess utredningsrapport;
faststéllande 1 vilka situationer det kan
kréavas effektstudier efter det att 1ikemedlet
godkénts; faststillande av de
lakemedelskategorier for vilka det bor
beviljas ett godkdnnande for forsdljning
som omfattas av sarskilda skyldigheter
samt faststdllande av forfaranden och krav
for att bevilja ett sddant godkénnande for
forsiljning och for att fornya det;
faststillande av undantag for dndringar och
av de kategorier i vilka andringar bor
klassificeras, faststdllande av forfaranden
for granskning av ans6kningar om
dndringar av villkoren for ett godkédnnande
for forsdljning samt faststillande av villkor
och forfaranden for samarbete med
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samarbete med tredjeldnder och
internationella organisationer for
granskning av ans6kningar om sddana
andringar. Det &r sdrskilt viktigt att
kommissionen genomfor lampliga samrad
under sitt forberedande arbete, inklusive pa
expertniva, och att dessa samrad
genomfors 1 enlighet med principerna i det
interinstitutionella avtalet av den 13 april
2016 om bittre lagstiftning®’. For att
sakerstélla lika stor delaktighet 1
forberedelsen av delegerade akter erhéller
Europaparlamentet och radet alla
handlingar samtidigt som
medlemsstaternas experter, och deras
experter ges systematiskt tilltrade till
moten 1 kommissionens expertgrupper som
arbetar med forberedelse av delegerade
akter.

7EUT L 123, 12.5.2016, s. 1.

Andringsforslag 79
Forslag till direktiv
Artikel 1 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Detta direktiv ska tillimpas pa
humanlédkemedel som &r avsedda att
slappas ut pa marknaden.

Andringsforslag 80
Forslag till direktiv
Artikel 1 — punkt 4 — stycke 1a (nytt)

Kommissionens forslag

PE753.470v01-00

54/190

tredjelédnder och internationella
organisationer for granskning av
ansokningar om sddana dndringar. Det dr
sarskilt viktigt att kommissionen genomf{or
lampliga samrad under sitt forberedande
arbete, inklusive pa expertniva, och att
dessa samrdd genomf0rs 1 enlighet med
principerna i det interinstitutionella avtalet
av den 13 april 2016 om bittre
lagstiftning®’. For att sikerstélla lika stor
delaktighet 1 forberedelsen av delegerade
akter erhéller Europaparlamentet och radet
alla handlingar samtidigt som
medlemsstaternas experter, och deras
experter ges systematiskt tilltrade till
moten 1 kommissionens expertgrupper som
arbetar med forberedelse av delegerade
akter.

7EUT L 123, 12.5.2016, s. 1.

Andringsforslag

2. Detta direktiv ska tillampas pa
humanlidkemedel som &r avsedda att
sldppas ut pd marknaden i
medlemsstaterna.

Andringsforslag

I fall diir det uppstar fragor om ett imnes
eller en produkts rittsliga status, med
beaktande av alla dess egenskaper, ska
den behoriga myndigheten eller, ndr det
giiller ett centraliserat godkinnande for
forsiljning, likemedelsmyndigheten
samrdda med andra relevanta rdadgivande
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Andringsforslag 81
Forslag till direktiv
Artikel 1 — punktS—1led b

Kommissionens forslag

b) lakemedel som bereds pa apotek
enligt en farmakopé och som ska ldmnas ut
direkt till de patienter som betjdnas av det
berdrda apoteket (officinell beredning),

Andringsforslag 82
Forslag till direktiv
Artikel 1 — punkt 5 — led ca (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 83
Forslag till direktiv
Artikel 1 — punkt 6

Kommissionens forslag

6. Likemedel som avses i punkt 5 a
fir 1 vederborligen motiverade fall beredas
1 forvég av ett apotek som betjdnar ett
sjukhus, pa grundval av de berdknade

RR\1299508SV.docx

organ och tillsynsorgan i syfte att fatta ett
beslut om den det berorda imnets eller
den berorda produktens riittsliga status. 1
varje beslut i en sddan firdga ska den
behoriga myndigheten eller
likemedelsmyndigheten offentliggora
synpunkter fran andra myndigheter eller
organ med vilka samrdd dgt rum.

Andringsforslag

b) lakemedel som bereds pa apotek
enligt en farmakopé och som ska ldmnas ut
direkt till de patienter som betjdnas av det
berorda apoteket eller till ett annat apotek
som avser att limna ut likemedlet direkt
till patienten (officinell beredning),

Andringsforslag

ca) likemedel som i vederborligen
motiverade fall har framstillts i forvig av
likemedelsavdelningen pa ett sjukhus
(sjukhusberedning) och som
tillhandahalls pd recept av sjukhusets
likemedelsavdelning till en eller flera
patienter.

Andringsforslag

6. Liakemedel som avses i punkt 5 a
och b far 1 vederbdrligen motiverade fall
beredas i1 forvég av ett apotek som betjénar
ett sjukhus, pa grundval av de berdknade
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forskrivningarna pa sjukhuset under de
foljande sju dagarna.

Andringsforslag 84
Forslag till direktiv
Artikel 1 — punkt 7

Kommissionens forslag

7. Medlemsstaterna ska vidta
nddvindiga atgirder for att utveckla
produktionen och anvéndningen av
lakemedel som hérrdr fran &mnen av
ménskligt ursprung frén frivilliga obetalda
donationer.

Andringsforslag 85

Forslag till direktiv
Artikel 1 — punkt 10 — led a

Kommissionens forslag

a) forsiljning, tillhandahdllande eller

anvindning av liikemedel som
preventivmedel eller abortframkallande
medel,

Andringsforslag 86
Forslag till direktiv
Artikel 2 — punkt 1

Kommissionens forslag

l. Genom undantag fran artikel 1.1
ska endast denna artikel tillimpas pa
ladkemedel for avancerad terapi som bereds
enligt ett icke-rutinméssigt forfarande och 1
enlighet med kraven i punkt 3 och som
anvands i samma medlemsstat pa ett
sjukhus under en ldkares exklusiva
yrkesmaéssiga ansvar i enlighet med ett

PE753.470v01-00

forskrivningarna pé sjukhuset under de
foljande sju dagarna eller, i vederbirligen
motiverade fall pd grundval av
likemedlets hallbarhet inom en annan
tidsfrist.

Andringsforslag

7. Medlemsstaterna ska vidta
nddvindiga atgirder for att utveckla
produktionen och anvéndningen av
lakemedel som hérrdr fran &mnen av
ménskligt ursprung frén frivilliga obetalda
donationer, i enlighet med forordning
(EU) 2024,... [SoHO-forordningen].

Andringsforslag
utgadr
Andringsforslag
1. Genom undantag frdn artikel 1.1

ska endast denna artikel tillimpas pa
lakemedel for avancerad terapi som bereds
enligt ett icke-rutinméssigt forfarande och 1
enlighet med kraven i punkt 3 och som
anvands i samma medlemsstat pa ett
sjukhus under en lékares och eventuellt en
sjukhusfarmaceuts exklusiva
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enskilt recept for en specialanpassad
produkt for en enskild patient (1ikemedel
for avancerad terapi som bereds enligt
sjukhusundantag).

Andringsforslag 87
Forslag till direktiv
Artikel 2 — punkt 2 — stycke 2

Kommissionens forslag

En ansdkan om godkinnande av
sjukhusundantag ska ldmnas in till den
behdriga myndigheten i den medlemsstat
dar sjukhuset ligger.

Andringsforslag 88
Forslag till direktiv
Artikel 2 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Medlemsstaterna ska sdkerstélla att
lakemedel for avancerad terapi som bereds
enligt sjukhusundantag uppfyller krav som
ar likvérdiga med sddan god
tillverkningssed och sparbarhet for
lakemedel for avancerad terapi som avses i
artiklarna 5 och 15 1 forordning (EG) nr
1394/2007%°, och med krav avseende
farmakovigilans som éar likvardiga med
dem som faststélls pd unionsnivé enligt
[reviderad forordning (EG) nr 726/2004].
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yrkesmaissiga ansvar. For att uppfylla
kriteriet om ett icke-rutinmdssigt
forfarande ska undantaget endast goras 1
enlighet med ett enskilt recept for en
specialanpassad produkt for att tillgodose
en enskild patients sdrskilda behov
(lakemedel for avancerad terapi som bereds
enligt sjukhusundantag).

Andringsforslag

En ansdkan om godkinnande av
sjukhusundantag ska ldmnas in till den
behoriga myndigheten i den medlemsstat
dar sjukhuset ligger. Ansékan ska
innehdalla beligg for kvalitet, sikerhet och
forvintad effekt hos de likemedel for
avancerad terapi som bereds enligt

sjukhusundantaget.
Andringsforslag
3. Medlemsstaterna ska sikerstilla att

lakemedel for avancerad terapi som bereds
enligt sjukhusundantag uppfyller en till
sjukhusprocesser anpassad god praxis for
apoteksberedningar som samtidigt
Sfortfarande @r likviirdig med sadan god
tillverkningssed och sparbarhet for
lakemedel for avancerad terapi som avses i
artiklarna 5 och 15 1 Europaparlamentets
och rddets forordning (EG) nr
1394/2007%°, och med krav avseende
farmakovigilans som é&r likvérdiga med
dem som faststélls pa unionsniva enligt
[reviderad forordning (EG) nr 726/2004].
Detta ska omfatta platsinspektioner samt
planer for spdarbarhet och
farmakovigilans samt utviirdering av
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69 Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1394/2007 av den 13
november 2007 om ldkemedel {or
avancerad terapi och om dndring av
direktiv 2001/83/EG och forordning (EG)

nr 726/2004 (EUT L 324, 10.12.2007, s. 1).

Andringsforslag 89
Forslag till direktiv
Artikel 2 — punkt 4

Kommissionens forslag

4. Medlemsstaterna ska sikerstélla att
uppgifter om anvindning av och sdkerhet
och effekt hos likemedel for avancerad
terapi som bereds enligt sjukhusundantag
samlas in och rapporteras av innehavaren
av godkdnnandet av sjukhusundantag till
medlemsstatens behoriga myndighet minst
en gang per dr. Medlemsstatens behoriga
myndighet ska granska dessa uppgifter och
kontrollera att 1akemedel for avancerad
terapi som bereds enligt sjukhusundantag
uppfyller de krav som avses i punkt 3.

Andringsforslag 90
Forslag till direktiv
Artikel 2 — punkt 6
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prekliniska och kliniska data som tagits
fram av sokanden.

% Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1394/2007 av den 13
november 2007 om ldkemedel for
avancerad terapi och om dndring av
direktiv 2001/83/EG och forordning (EG)
nr 726/2004 (EUT L 324, 10.12.2007, s. 1).

Andringsforslag

4. Medlemsstaterna ska sikerstélla att
uppgifter om anvindning av och sékerhet
och effekt hos ldkemedel for avancerad
terapi som bereds enligt sjukhusundantag
samt alla relevanta uppgifter frdan
patientuppfoljning under en tillricklig tid
efter det att likemedlet for avancerad
terapi har getts, samlas in och rapporteras
av innehavaren av godkdnnandet av
sjukhusundantag till medlemsstatens
behoriga myndighet minst en gang per ar.
Uppgifterna ska samlas in och
rapporteras pd ett strukturerat och
standardiserat sdtt som mojliggor exakta,
tillforlitliga och jimforbara resultat och
slutsatser. Medlemsstatens behoriga
myndighet ska granska dessa uppgifter och
kontrollera att 1akemedel for avancerad
terapi som bereds enligt sjukhusundantag
uppfyller de krav som avses i punkt 3. De
behoriga myndigheterna ska se till att
ideella och akademiska institutioner ges
vetenskaplig och rittslig radgivning for
att sikerstiilla laimpliga
rapporteringsmekanismer.
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Kommissionens forslag

6. Medlemsstatens behoriga
myndighet ska arligen till
lakemedelsmyndigheten dversédnda
uppgifter om anvéndning av och sidkerhet
och effekt hos ett 1akemedel for avancerad
terapi som beretts enligt godkdnnandet av
sjukhusundantag Lakemedelsmyndigheten
ska, 1 samarbete med medlemsstaternas
behodriga myndigheter och kommissionen,
inrétta och uppratthilla en databas for de
uppgifterna.

Andringsforslag 91
Forslag till direktiv
Artikel 2 — punkt 7 —stycke 1 —led a

Kommissionens forslag

a) Niirmare uppgifter om den
ansokan om godkiinnande av
sjukhusundantag som avses i punkt 1
andra stycket, inklusive beliigg for
kvalitet, sikerhet och effekt hos de
likemedel for avancerad terapi som
bereds enligt sjukhusundantag, med
avseende pd godkinnandet och senare
dndringar.

Andringsforslag 92
Forslag till direktiv

Artikel 2 — punkt 7 — stycke 1 —led ca (nytt)

Kommissionens forslag
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Andringsforslag

6. Medlemsstatens behoriga
myndighet ska arligen till
lakemedelsmyndigheten dversdnda
uppgifter om anvéndning av och sidkerhet
och effekt hos ett 1dkemedel for avancerad
terapi som beretts enligt godkdnnandet av
sjukhusundantag Likemedelsmyndigheten
ska, 1 samarbete med medlemsstaternas
behoriga myndigheter och kommissionen,
inrétta och genom regelbundna
uppdateringar uppritthalla en databas for
de uppgifterna samt for information om
beviljande, tillfiilligt dterkallande eller
upphdivande av godkinnanden av
sjukhusundantag, som ska uppdateras
regelbundet. Databasen ska vara allmdint
tillginglig, med undantag for
personuppgifter och konfidentiell

affirsinformation.
Andringsforslag
utgdr
Andringsforslag

ca)  Formerna for viigledning for
akademiska och andra icke-vinstdrivande
enheter for att hjilpa dem att uppfylla
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kraven i klausulen om sjukhusundantag.

Andringsforslag 93
Forslag till direktiv
Artikel 2 — punkt 7 — stycke 1 —led d

Kommissionens forslag Andringsforslag

d) Former for beredning och utgadr
anviindning av likemedel for avancerad

terapi enligt sjukhusundantaget och ett
icke-rutinmdissigt forfarande.

Andringsforslag 94
Forslag till direktiv
Artikel 2 — punkt 7 — stycke 2a (nytt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

Senast den ... [24 manader efter dagen for
detta direktivs ikrafttridande] ska
kommissionen anta genomforandeakter i
enlighet med artikel 215 for att
komplettera detta direktiv genom att
faststiilla

a) nérmare uppgifter for den
ansokan om godkinnande av
sjukhusundantag som avses i punkt

1 andra stycket, inklusive beliigg for
kvalitet, sikerhet och effekt hos de
likemedel for avancerad terapi som
bereds enligt sjukhusundantag, med
avseende pd godkinnandet och senare
dndringar,

b) former for ett harmoniserat
genomforande av beredning och
anvindning av likemedel for avancerad
terapi enligt sjukhusundantaget och ett
icke-rutinmdissigt forfarande.

Andringsforslag 95
Forslag till direktiv
Artikel 2 — punkt 8
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Kommissionens forslag

8. Likemedelsmyndigheten ska till
kommissionen overldmna en rapport om
erfarenheterna av godkénnanden av
sjukhusundantag pd grundval av bidrag
frdn medlemsstaterna och de uppgifter som
avses 1 punkt 4. Den forsta rapporten ska
Overldmnas tre ar efter den
[Publikationsbyréin: for in datum = 18
manader frin datumet for detta direktivs
ikrafttradande] och darefter vart femte ar.

Andringsforslag 96
Forslag till direktiv
Artikel 2 — punkt 8a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 97
Forslag till direktiv
Artikel 3 — punkt 1 — stycke 1

Kommissionens forslag
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Andringsforslag

8. Likemedelsmyndigheten ska till
kommissionen overldmna en rapport om
erfarenheterna av godkénnanden av
sjukhusundantag pd grundval av bidrag
frdn medlemsstaterna och de uppgifter som
avses 1 punkt 4. Rapporten ska
offentliggiras. Den forsta rapporten ska
overldmnas tre ar efter den
[Publikationsbyran: for in datum =

18 ménader frén datumet for detta direktivs
ikrafttridande] och direfter vart femte ar.

Andringsforslag

8a. Genom undantag fran punkt 1 far
medlemsstaterna tilldata
griinsoverskridande utbyte av likemedel
for avancerad terapi som bereds enligt
sjukhusundantag i motiverade fall av
medicinska behov och i avsaknad av
andra losningar for den enskilda
patienten. En andra likare och en
sjukhusfarmaceut i den mottagande
medlemsstaten ska utses for det exklusiva
yrkesmdissiga ansvaret for anvindning
och insamling av uppfoljningsuppgifter
for likemedlet for avancerad terapi.
Information om det griinsoverskridande
utbytet ska limnas till de behoriga
myndigheterna i bada medlemsstaterna
och ska delas i den offentliga databas som
avses i punkt 6 av den behoriga
myndigheten i ursprungsmedlemsstaten
for likemedlet for avancerad terapi.

Andringsforslag
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For att tillgodose speciella behov far en
medlemsstat fran tillimpningsomradet for
detta direktiv undanta ldkemedel som
tillhandahalls mot en spontan och i god tro
avgiven bestillning och som bereds i
enlighet med en utforlig beskrivning frén
en behorig person inom hélso- och
sjukvérden, under denna persons direkta
personliga ansvar, for att anvéindas av en
enskild patient. I sddana fall ska
medlemsstaterna dock uppmana hilso- och
sjukvardspersonal och patienter att
rapportera uppgifter om sidkerheten vid
anvindningen av sadana produkter till den
behoriga myndigheten 1 medlemsstaten i
enlighet med artikel 97.

Andringsforslag 98
Forslag till direktiv
Artikel 4 — punkt 1 —led 11

Kommissionens forslag

(11)  preklinisk: studie eller test som
utfors in vitro, in silico eller in chemico,
eller icke-humant in vivo-test i samband
med provningen av ett ldkemedels sdkerhet
och effekt. Ett sadant test kan omfatta
enkla och komplexa metoder baserade pé
manskliga celler, mikrofysiologiska system
inklusive organ-pé-chip, datormodellering,
andra metoder baserade pa ménniskans
biologi eller annan biologi samt
djurbaserade forsok.

Andringsforslag 99
Forslag till direktiv
Artikel 4 — punkt 1 — led 22

Kommissionens forslag
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For att tillgodose speciella behov far en
medlemsstat frin tillimpningsomradet for
detta direktiv undanta ldkemedel som
tillhandahalls mot en spontan och i god tro
avgiven bestillning och som bereds 1
enlighet med en utforlig beskrivning frén
en behorig person inom hélso- och
sjukvérden, under denna persons direkta
personliga ansvar, for att anvéndas av en
enskild patient, eller som bereds i enlighet
med en behorig myndighets
specifikationer. 1 sidana fall ska
medlemsstaterna dock uppmana och
uppriitta kanaler for hilso- och
sjukvérdspersonal och patienter for
rapportering av uppgifter om sékerheten
vid anvéndningen av saddana produkter till
den behoriga myndigheten 1 medlemsstaten
1 enlighet med artikel 97.

Andringsforslag

(11)  preklinisk: studie eller test som
utfors in vitro, ex vivo, in silico eller in
chemico, eller icke-humant in vivo-test i
samband med provningen av ett
lakemedels sikerhet och effekt. Ett sidant
test kan omfatta enkla och komplexa
metoder baserade pa minskliga celler,
mikrofysiologiska system inklusive organ-
pa-chip, datormodellering och andra in
silico-metoder, andra metoder baserade pa
ménniskans biologi eller annan biologi,
inbegripet modeller som bygger pad
vattenlevande dgg och ryggradslosa
djurarter samt djurbaserade forsok.

Andringsforslag
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(22)  antimikrobiellt medel: varje
lakemedel som har direkt verkan pa
mikroorganismer och anvénds for
behandling eller forebyggande av
infektioner eller infektionssjukdomar,
inklusive antibiotika, antivirala medel och
antimykotika.

Andringsforslag 100
Forslag till direktiv
Artikel 4 — punkt 1 —led 26

Kommissionens forslag

(26) kombination av ett likemedel och
en annan produkt &n en medicinteknisk
produkt: kombination av ett lakemedel och
en annan produkt &n en medicinteknisk
produkt (enligt definitionen i férordning
(EU) 2017/745) och dar dessa tva ar
avsedda att anvindas i den givna
kombinationen i enlighet med
produktresumén.

Andringsforslag 101
Forslag till direktiv
Artikel 4 — punkt 1 — led 29 — inledningen

Kommissionens forslag

(29) lakemedel for genterapi: ldkemedel,
utom vacciner mot infektionssjukdomar,
som innehdller eller bestdr av

a) en substans eller en kombination
av substanser avsedda att redigera
specifika sekvenser hos viirdgenomet eller
som innehdller eller bestdr av celler som
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(22)  antimikrobiellt medel: varje
lakemedel som har direkt verkan pa
mikroorganismer och anvénds for
behandling eller forebyggande av
infektioner eller infektionssjukdomar,
inklusive antibiotika, antivirala medel,
antimykotika och medel mot protozoer.

Andringsforslag

(26) kombination av ett ldkemedel och
en annan produkt &n en medicinteknisk
produkt (enligt definitionen i férordning
(EU) 2017/745 och Europaparlamentets
och rddets forordning (EU) 2017/746'%)
och dir dessa tva ér avsedda att anvindas i
den givna kombinationen i enlighet med
produktresumén.

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

Andringsforslag

(29) lakemedel for genterapi: ldkemedel
av typ 1 eller typ 2.

PE753.470v01-00
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genomgdtt en sddan dndring, eller

b) en rekombinant eller syntetisk
nukleinsyra som anvinds pa eller
administreras till méinniskor i syfte att
reglera, ersiitta eller ligga till en
gensekvens som formedlar dess effekt
genom transkription eller translation av
det overforda genetiska materialet eller
som innehdller eller bestdr av celler som
genomgidtt dessa dndringar.

Andringsforslag 102
Forslag till direktiv
Artikel 4 — punkt 1 —led 29a (nytt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

(29a) likemedel for genterapi av typ 1:
likemedel som innehdller eller bestdr av
en substans eller en kombination av
substanser som redigerar specifika
sekvenser hos viirdgenomet eller som
innehaller eller bestar av celler som
genomgitt en sddan dndring, eller

Andringsforslag 103
Forslag till direktiv
Artikel 4 — punkt 1 — led 29b (nytt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

(29b) likemedel for genterapi av typ 2:
ett liilkemedel, utom vacciner mot
infektionssjukdomar, som innehadller eller
bestdr av en rekombinant eller syntetisk
nukleinsyra som anvinds pd eller
administreras till méinniskor i syfte att
reglera, ersiitta eller ligga till en
gensekvens som formedlar dess effekt
genom transkription eller translation av
det overforda genetiska materialet eller
som innehdller eller bestdr av celler som
genomgitt dessa dndringar.

Andringsforslag 104
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Forslag till direktiv
Artikel 4 — punkt 1 — led 30a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 105
Forslag till direktiv
Artikel 4 — punkt 1 — led 30b (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 106
Forslag till direktiv
Artikel 4 — punkt 1 —led 31 —led a

Kommissionens forslag

a) en industriell process som
inbegriper poolning av donationer, eller

Andringsforslag 107

RR\1299508SV.docx

Andringsforslag

(30a) plattformsteknik: en teknik eller
en samling tekniker som dr omfattande,
vildefinierad, reproducerbar och anvinds
till stod for utvecklingen,
tillverkningsprocessen, kvalitetskontroll
eller undersokning av likemedel eller
deras komponenter som dr beroende av
tidigare kunskap och som faststills enligt
samma underliggande vetenskapliga
principer.

Andringsforslag

(30b) masterfil for plattformsteknik: ett
dokument som utarbetats av dgaren till
plattformstekniken och som innehdller
data om en plattformsteknik for vilken de
underliggande vetenskapliga principerna
som plattformstekniken bygger pd
foreligger rimlig vetenskaplig sikerhet att
de forblir oforindrade for likemedel och
giiller, oavsett vilka komponenter som
liggs till plattformen for ett likemedel.

Andringsforslag

a) en industriell process som
inbegriper poolning av donationer for
andra indamadl iin bearbetning av imnen
av minskligt ursprung for koncentrat
eller inaktivering av patogener, ¢eller

65/190 PE753.470v01-00
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Forslag till direktiv
Artikel 4 — punkt 1 —led 33

Kommissionens forslag

(33) miljoriskbedomning: utvirdering av
de miljorisker eller folkhidlsorisker som
uppstar till f61jd av att likemedlet sldpps ut
1 miljon 1 samband med anvéndning och
bortskaffande av ldkemedlet samt
identifieringen av riskforebyggande,
riskbegransande och riskreducerande
atgirder. For lidkemedel med en
antimikrobiell verkningsmekanism
omfattar miljériskbeddmning ocksé en
utvirdering av risken for selektion for
antimikrobiell resistens 1 miljon pa grund
av tillverkning, anvidndning och
bortskaffande av det lakemedlet.

Andringsforslag 108
Forslag till direktiv
Artikel 4 — punkt 1 — led 34

Kommissionens forslag

(34) antimikrobiell resistens:
mikroorganismers forméga att 6verleva
eller véxa vid en sddan koncentration av en
antimikrobiell substans som vanligen &r
tillracklig for att hdmma tillvaxten av eller
doda sddana mikroorganismer.

Andringsforslag 109
Forslag till direktiv
Artikel 4 — punkt 1 —led 62

Kommissionens forslag

(62)  homeopatikum: likemedel som
framstillts av homeopatiska stammar enligt
en homeopatisk tillverkningsmetod som
beskrivs i Europeiska farmakopén eller, om
sa inte &r fallet, i de farmakopéer som for
ndrvarande anvénds officiellt i

PE753.470v01-00

Andringsforslag

(33)  miljoriskbedomning: utvirdering av
de miljorisker eller folkhélsorisker som
uppstar till f6ljd av att likemedlet sldpps ut
1 miljon 1 samband med tillverkning,
anvindning och bortskaffande av
lakemedlet samt identifieringen av
riskforebyggande, riskbegriansande och
riskreducerande atgérder. For lakemedel
med en antimikrobiell verkningsmekanism
omfattar miljériskbeddmning ocksé en
utvirdering av risken for selektion for
antimikrobiell resistens 1 miljon pa grund
av tillverkning, anvidndning och
bortskaffande av det lakemedlet.

Andringsforslag

(34) antimikrobiell resistens:
mikroorganismers forméga att overleva
eller vixa vid en sddan koncentration av en
antimikrobiell substans som vanligen &r
eller som tidigare var tillricklig for att
hdmma tillvixten av eller doda sddana
mikroorganismer.

Andringsforslag

(62)  homeopatisk produkt: 1ikemedel
som framstéllts av homeopatiska stammar
enligt en homeopatisk tillverkningsmetod
som beskrivs 1 Europeiska farmakopén
eller, om sé inte ar fallet, i de farmakopéer
som for nérvarande anvénds officiellt i
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medlemsstaterna.

Andringsforslag 110
Forslag till direktiv
Artikel 4 — punkt 1 —led 70

Kommissionens forslag

(70)  allménnyttig skyldighet:
skyldigheten att garantera att ett
tillfredsstédllande urval av likemedel
kontinuerligt hélls tillgangligt for att
motsvara behoven inom ett avgransat
geografiskt omrade samt att inom mycket
kort tid kunna utfora de begérda
leveranserna inom hela detta omrade.

Andringsforslag 111
Forslag till direktiv
Artikel 4 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Kommissionen ges befogenhet att
anta delegerade akter 1 enlighet med artikel
215 for att dndra definitionerna i punkt
1.2-1.6, 1.8, 1.14 och 1.16-1.31 till f6ljd
av den vetenskapliga och tekniska
utvecklingen och med beaktande av de
definitioner som faststéllts pa unionsniva
och internationell niva, utan att
definitionernas tillimpningsomrade
utvidgas.

Andringsforslag 112
Forslag till direktiv
Artikel 6 — punkt 2a (ny)

Kommissionens forslag
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medlemsstaterna.

Andringsforslag

(70)  allmannyttig skyldighet:
skyldigheten att sikerstélla att ett
tillfredsstdllande urval av likemedel
kontinuerligt halls tillgédngligt for att
motsvara behoven inom ett avgransat
geografiskt omrdde samt att inom mycket
kort tid kunna utfora de begérda
leveranserna inom hela detta omrade.

Andringsforslag

2. Kommissionen ges befogenhet att
anta delegerade akter 1 enlighet med artikel
215 for att dndra definitionerna i punkt
1.2-1.6, 1.8, 1.14 och 1.16-1.28 och 1.30
till f6ljd av den vetenskapliga och tekniska
utvecklingen och med beaktande av de
definitioner som faststéllts pa unionsniva
och internationell niva, utan att
definitionernas tillimpningsomrade
utvidgas.

Andringsforslag

2a. Ett godkinnande for forsiljning
far beviljas for ett likemedel pd grundval
av en masterfil for den aktiva substansen,
en masterfil for ytterligare
kvalitetsbegrepp eller en masterfil for
plattformsteknik om en sddan fil finns

PE753.470v01-00
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Andringsforslag 113
Forslag till direktiv
Artikel 6 — punkt 4

Kommissionens forslag

4. Det riskhanteringssystem som avses
i bilaga I ska sta i proportion till de
identifierade riskerna och de potentiella
riskerna med ldkemedlet och till behovet
av uppgifter om sidkerheten efter det att
lakemedlet godkénts.

Andringsforslag 114
Forslag till direktiv
Artikel 6 — punkt 5 — stycke 2a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 115
Forslag till direktiv
Artikel 6 — punkt 7 — stycke 2

Kommissionens forslag
Den som ansdker om godkdnnande for
forsdljning fér inte utfora djurforsék om

det finns vetenskapligt tillfredsstéllande
metoder utan djurforsok.

PE753.470v01-00
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och det hinvisas till den i ansokan.

Andringsforslag

4. Det riskhanteringssystem som avses
i bilaga I ska sta i proportion till de
identifierade riskerna och de potentiella
riskerna med ldkemedlet for ménniskors
hiilsa eller miljon och till behovet av
uppgifter om sikerheten efter det att
lakemedlet godkénts.

Andringsforslag

I avsaknad av ett pediatriskt
provningsprogram i enlighet med forsta
stycket led a, eller om en jimforande
studie inte har genomforts i detta
avseende, ska en motivering limnas in
och i forekommande fall iiven beligg
hédmtas frdn langtidsstudier efter det att
likemedlet sliippts ut pd marknaden.

Andringsforslag

Den som ansdker om godkdnnande for
forsaljning far inte utfora djurférsok om
det finns vetenskapligt tillfredsstéllande
metoder utan djurférsok. Om vetenskapligt
tillfredsstiillande metoder utan djurforsok
inte dr tillgiingliga ska sokande som
anvinder djurforsok sikerstilla att
principen for ersiittning, begriinsning och
forfining av djurforsok for vetenskapliga
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Andringsforslag 116
Forslag till direktiv
Artikel 10

Kommissionens forslag

Niér ldkemedlet inte omfattas av
definitionen av ett generiskt lakemedel
eller har annan styrka, likemedelsform,
administreringsvag eller terapeutisk
indikation jaimfort med referensldkemedlet,
bor resultaten av lampliga prekliniska
tester eller kliniska studier 1dmnas in till de
behoriga myndigheterna i1 den utstrackning
som krévs for att skapa en vetenskaplig
koppling till de uppgifter som ligger till
grund for godkénnandet for forsiljning av
referenslikemedlet och for att pavisa
hybridldkemedlets sékerhets- och
effektprofil.

Andringsforslag 117
Forslag till direktiv
Artikel 12

Kommissionens forslag

Nir biosimilarer har annan styrka,
lakemedelsform, administreringsvig eller
terapeutisk indikation jAimfort med det
biologiska referenslikemedlet (biohybrid),
ska resultaten av lampliga prekliniska
tester eller kliniska studier ldmnas in till de
behoriga myndigheterna i den utstrickning
som krévs for att skapa en vetenskaplig
koppling till de uppgifter som ligger till
grund for godkénnandet for forsdljning av
det biologiska referensldkemedlet och for
att pavisa biosimilarens sikerhets- och
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dndamal har tillimpats i enlighet med
direktiv 2010/63/EU med avseende pd alla
djurforsok som utforts till stod for
ansokan.

Andringsforslag

Niér likemedlet inte omfattas av
definitionen av ett generiskt lakemedel
eller har annan styrka, likemedelsform,
administreringsvag eller terapeutisk
indikation jimfort med referensldkemedlet,
bor resultaten av lampliga prekliniska
tester eller kliniska studier 1dmnas in till de
behoriga myndigheterna i den utstrackning
som krivs for att skapa en vetenskaplig
koppling till de uppgifter som ligger till
grund for godkénnandet for forsiljning av
referenslakemedlet och for att pavisa
hybridldkemedlets sékerhets- och
effektprofil. Likemedelsmyndigheten ska
anta riktlinjer for limpliga tester och
kliniska studier for godkinnande for
forsiljning av hybridlikemedel.

Andringsforslag

Niér biosimilarer har annan styrka,
lakemedelsform, administreringsvég eller
terapeutisk indikation jAmfort med det
biologiska referenslikemedlet (biohybrid),
ska resultaten av lampliga prekliniska
tester eller kliniska studier ldmnas in till de
behoriga myndigheterna i den utstrackning
som kravs for att skapa en vetenskaplig
koppling till de uppgifter som ligger till
grund for godkénnandet for forsdljning av
det biologiska referensldkemedlet och for
att pavisa biosimilarens sdkerhets- och
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effektprofil.

Andringsforslag 118
Forslag till direktiv
Artikel 13

Kommissionens forslag

Nir inget referensldkemedel &r eller har
varit godként {6r en aktiv substans 1 det
berorda ldkemedlet ska sokanden, genom
undantag frén artikel 6.2, inte behdva
lamna resultaten av prekliniska tester eller
kliniska studier om sdkanden kan visa att
lakemedlets aktiva substans har en
véletablerad medicinsk anvindning 1
unionen sedan minst tio ar tillbaka for
samma terapeutiska anvindning och
administreringsvég, samt en erkédnd effekt
och en godtagbar sikerhetsniva som
motsvarar villkoren i bilaga II. Resultaten
av sadana tester och provningar ska i sa fall
ersittas med lampliga bibliografiska
uppgifter 1 form av vetenskaplig litteratur.

Andringsforslag 119
Forslag till direktiv
Artikel 15 — rubriken

Kommissionens forslag

Lakemedel med fast doskombination,
plattformsteknik och
kombinationsférpackningar

Andringsforslag 120
Forslag till direktiv
Artikel 15 — punkt 2 — stycke 1

Kommissionens forslag
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effektprofil. Likemedelsmyndigheten ska
anta riktlinjer for limpliga tester och
kliniska studier for godkéinnande for
forsiljning av biohybridlikemedel.

Andringsforslag

Niér inget referensldkemedel &r eller har
varit godként for en aktiv substans 1 det
berdrda ldkemedlet ska sokanden, genom
undantag frén artikel 6.2, inte behdva
ldmna resultaten av prekliniska tester eller
kliniska studier om sdkanden kan visa att
lakemedlets aktiva substans har en
viletablerad medicinsk anvindning 1
unionen sedan minst tio ar tillbaka for
samma terapeutiska anvindning och
administreringsvég, samt en erkédnd effekt
och en godtagbar sdkerhetsniva som
motsvarar villkoren i bilaga II. Resultaten
av sadana tester och provningar ska i sa fall
ersittas med lampliga bibliografiska
uppgifter 1 form av vetenskaplig litteratur.
En motivering ska ges till hur relevant
denna litteratur dr for likemedlet.

Andringsforslag

Likemedel med fast doskombination,
plattform for godkinnande for forsiljning
och kombinationsforpackningar

Andringsforslag
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Om det dr motiverat av terapeutiska skal
far ett godkdnnande for forsdljning i
undantagsfall beviljas for ett ldkemedel
som bestar av en fast komponent och en
rorlig komponent som &r fordefinierad for
att, 1 forekommande fall, rikta in sig pa
olika varianter av ett smittimne eller, vid
behov, for att skriddarsy ldkemedlet efter
en enskild patients eller en patientgrupps
egenskaper (plattformsteknik).

Andringsforslag 121
Forslag till direktiv
Artikel 16

Kommissionens forslag

1. Ett godkdnnande for forsdljning ska
kréavas for radionuklidgeneratorer, kit och
radionuklidprekursorer, sdvida de inte
anvinds som utgéngsmaterial, aktiv
substans eller mellanprodukt for
radiofarmaka och omfattas av ett
godkédnnande for forsdljning enligt artikel
5.1.

Andringsforslag 122
Forslag till direktiv
Artikel 17 — punkt 1 —led a

Kommissionens forslag

a) En strategi for antimikrobiell
lakemedelsbehandling enligt bilaga I.

Andringsforslag 123
Forslag till direktiv
Artikel 17 — punkt 1a (ny)

Kommissionens forslag
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Om det dr motiverat av terapeutiska skél
fér ett godkdnnande for forsiljning beviljas
for ett ldkemedel som bestar av en fast
komponent och en rérlig komponent som
ar fordefinierad for att, 1 forekommande
fall, rikta in sig pa olika varianter av ett
smittimne eller, vid behov, for att
skraddarsy likemedlet efter en enskild
patients eller en patientgrupps egenskaper
(plattform for godkinnande for
forsiljning).

Andringsforslag

1. Ett godkdnnande for forsdljning ska
krévas for radionuklidgeneratorer, kit for
radiofarmaceutiska beredningar och
radionuklidprekursorer, sédvida de inte
anvands som utgdngsmaterial, aktiv
substans eller mellanprodukt for
radiofarmaka och omfattas av ett
godkdnnande for forséljning enligt artikel
5.1.

Andringsforslag

a) En strategi for antimikrobiell
lakemedelsbehandling och tillgdng enligt
bilaga I.

Andringsforslag

1a. Medlemsstatens behoriga
myndighet ska, efter det att ett
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Andringsforslag 124
Forslag till direktiv
Artikel 17 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Den behdriga myndigheten fir
infora skyldigheter for innehavaren av
godkédnnandet for forsédljning om den finner
att de riskreducerande atgérderna i
strategin for antimikrobiell
lakemedelsbehandling &r
otillfredsstéllande.

Andringsforslag 125
Forslag till direktiv
Artikel 17 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Innehavaren av godkdnnandet for
forsdljning ska sdkerstilla att det
antimikrobiella medlets
forpackningsstorlek dverensstimmer med
den vanliga doseringen och
behandlingstiden.

Andringsforslag 126
Forslag till direktiv
Artikel 18 — punkt 1 — stycke 2

Kommissionens forslag
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godkdnnande for forsdljning har beviljats,
offentliggira de handlingar som avses i
punkt 1.

Andringsforslag

2. Den behoriga myndigheten ska
granska den information som limnats in i
enlighet med punkt 1 b. Den behoriga
myndigheten ska infora skyldigheter for
innehavaren av godkénnandet for
forsiljning om den finner att de
riskreducerande atgérderna 1 strategin for
antimikrobiell 1ikemedelsbehandling och
tillgang ir otillfredsstillande.

Andringsforslag

3. Innehavaren av godkinnandet for
forsiljning ska sikerstilla att det
antimikrobiella medlet far limnas ut per
enhet i ett antal som motsvarar de
kvantiteter som dverensstimmer med
behandlingstiden. Om ett antimikrobiellt
medel inte kan limnas ut per enhet ska
innehavaren av godkdnnandet for
forsdljning sdkerstilla att det
antimikrobiella medlets
forpackningsstorlek dverensstimmer med
den vanliga doseringen och
behandlingstiden.

Andringsforslag
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Som en del av bedomningen, 1 enlighet
med artikel 29, av den integrerade
kombinationen av ett ldkemedel och en
medicinteknisk produkt ska de behoriga
myndigheterna bedoma
nytta/riskforhillandet for den integrerade
kombinationen av ett ldkemedel och en
medicinteknisk produkt, med beaktande av
hur 1dmpligt det 4r att anvdnda lakemedlet
tillsammans med den medicintekniska
produkten.

Andringsforslag 127
Forslag till direktiv
Artikel 22 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Vid utarbetandet av den
miljoriskbeddmning som ska ldmnas in 1
enlighet med artikel 6.2 ska sokanden
beakta de vetenskapliga riktlinjer for
miljoriskbeddmning av humanlidkemedel
som avses 1 punkt 6, eller i god tid ange
skdlen for eventuella avvikelser fran de
vetenskapliga riktlinjerna till
lakemedelsmyndigheten eller, 1
forekommande fall, till den behdriga
myndigheten 1 den berdrda medlemsstaten.
I forekommande fall ska sokanden ta
hénsyn till befintliga miljoriskbedomningar
som utforts enligt annan unionslagstiftning.

Andringsforslag 128
Forslag till direktiv
Artikel 22 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Sokanden ska ocksa i
miljoriskbeddmningen inkludera
riskreducerande atgérder for att undvika
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Som en del av bedomningen, 1 enlighet
med artikel 29, av den integrerade
kombinationen av ett ldkemedel och en
medicinteknisk produkt ska de behoriga
myndigheterna bedoma
nytta/riskforhdllandet for den integrerade
kombinationen av ett 1dkemedel och en
medicinteknisk produkt, med beaktande av
hur 1dmpligt det 4r att anvdnda lakemedlet
tillsammans med den medicintekniska
produkten, vid behov siirskilt niir det
géller barn, och dd inkludera aspekter
sdsom forvaring, montering, hygien och
den teknik som krivs for anvindning eller
intag.

Andringsforslag

1. Vid utarbetandet av den
miljoriskbeddmning som ska ldmnas in 1
enlighet med artikel 6.2 ska sokanden
beakta de vetenskapliga riktlinjer for
miljoriskbeddmning av humanlidkemedel
som avses 1 punkt 5, eller 1 god tid ange
vederborligen motiverade skiil for
eventuella avvikelser frn de vetenskapliga
riktlinjerna till 1ikemedelsmyndigheten
eller, i foreckommande fall, till den
behoriga myndigheten 1 den berdrda
medlemsstaten. I forekommande fall ska
sOkanden ta hansyn till befintliga
miljoriskbeddmningar som utforts enligt
annan unionslagstiftning.

Andringsforslag

3. Sokanden ska ocksa i
miljoriskbeddmningen inkludera
riskreducerande atgérder for att undvika
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eller, nér det inte dr mojligt, begriansa
utslapp till luft, vatten och mark av de
fororeningar som fortecknas 1 direktiv
2000/60/EG, direktiv 2006/118/EG,
direktiv 2008/105/EG och direktiv
2010/75/EU. Sokanden ska ldmna en
detaljerad forklaring till att de féreslagna
riskreducerande atgérderna dr lampliga och
tillrackliga for att hantera de identifierade
miljoriskerna.

Andringsforslag 129
Forslag till direktiv
Artikel 22 — punkt 4

Kommissionens forslag

4. Miljoriskbeddmningen for
antimikrobiella medel ska innehélla en
utvirdering av risken for selektion for
antimikrobiell resistens i miljon pa grund
av hela tillverkningskedjan inom och
utanfOr unionen samt av anvindningen och
bortskaffandet av antimikrobiella medel, 1
forekommande fall med beaktande av
befintliga internationella standarder som
har faststéllt uppskattade
nolleffektkoncentrationer (PNEC) som ér
specifika for antibiotika.

Andringsforslag 130
Forslag till direktiv
Artikel 22 — punkt 4a (ny)
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eller, nér det inte &r mojligt, begriansa
utslipp till luft, vatten och mark av de
fororeningar som fortecknas 1 direktiv
2000/60/EG, direktiv 2006/118/EG,
direktiv 2008/105/EG och direktiv
2010/75/EU vid tillverkning, anvindning
och bortskaffande av likemedlet.
Sokanden ska ldmna en detaljerad
forklaring till att de foreslagna
riskreducerande atgérderna &dr lampliga och
tillrackliga for att hantera de identifierade
miljoriskerna. Vid behov ska sokanden
ocksd inkludera information om
tillgiingliga tekniker och om de tekniker
som kommer att anvindas for att minska
utsliippen av likemedlet, siirskilt sadana
utslipp som forekommer i avloppsvattnet
frdn tillverkningen innan detta
avloppsvatten liimnar
tillverkningsanliiggningarna.

Andringsforslag

4. Miljoriskbeddmningen for
antimikrobiella medel ska innehalla en
utvirdering av risken for selektion for
antimikrobiell resistens 1 miljon pa grund
av hela tillverkningskedjan inom och
utanfOr unionen samt av anvindningen och
bortskaffandet av antimikrobiella medel,
diiribland hilso- och sjukvdrdspersonals
och patienters anvindning och
bortskaffande, 1 foreckommande fall med
beaktande av befintliga internationella
standarder som har faststéllt uppskattade
nolleffektkoncentrationer (PNEC) som é&r
specifika for antibiotika.
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Kommissionens forslag

Andringsforslag 131
Forslag till direktiv
Artikel 22 — punkt 5

Kommissionens forslag

5. Liakemedelsmyndigheten ska
utarbeta vetenskapliga riktlinjer i enlighet
med artikel 138 1 [reviderad f6rordning
(EG) nr 726/2004] for att specificera de
tekniska detaljerna vad giller kraven pa
humanlidkemedel 1 miljoriskbedomningen.
Vid behov ska ldkemedelsmyndigheten
samrada med Europeiska
kemikaliemyndigheten (Echa), Europeiska
myndigheten for livsmedelssdkerhet (Efsa)
och Europeiska miljobyrdan (EEA) vid
utarbetandet av dessa vetenskapliga
riktlinjer.

Andringsforslag 132
Forslag till direktiv
Artikel 22 — punkt 6 — stycke 2

Kommissionens forslag

Nir det géller en miljoriskbedomning som
utfordes fore den [Publikationsbyrén: for in
datum = 18 manader fran datumet for detta
direktivs ikrafttradande] ska den behoriga
myndigheten begéra att innehavaren av
godkdnnandet for forsédljning uppdaterar
miljoriskbedomningen om saknad
information har identifierats for likemedel

RR\1299508SV.docx

Andringsforslag

4a.  Senastden ... [12 mdnader frdn
och med dagen for detta direktivs
ikrafttridande] ska kommissionen, efter
samrdd med likemedelsmyndigheten,
EEA och ECDC, utfiirda riktlinjer for hur
miljoriskbedomningen av andra
antimikrobiella medel din antibiotika ska
genomforas.

Andringsforslag

5. Likemedelsmyndigheten ska
utarbeta vetenskapliga riktlinjer i enlighet
med artikel 138 i [reviderad f6rordning
(EG) nr 726/2004] for att specificera de
tekniska detaljerna vad géller kraven pé
humanlidkemedel 1 miljoriskbedomningen.
Vid behov ska ladkemedelsmyndigheten
samrada med Europeiska
kemikaliemyndigheten (Echa), Europeiska
myndigheten for livsmedelssékerhet (Efsa),
EEA, ECDC samt andra berorda parter,
inbegripet de aktorer som handhar
dricksvattenforsorjning och rening av
avloppsvatten, vid utarbetandet av dessa
vetenskapliga riktlinjer.

Andringsforslag

Niér det géiller en miljoriskbedomning som
utfordes fore den [Publikationsbyrén: for in
datum = 18 manader fran datumet for detta
direktivs ikrafttradande] ska den behoriga
myndigheten begéra att innehavaren av
godkdnnandet for forsdljning uppdaterar
miljoriskbedomningen sd att den
inbegriper riskreducerande atgdrder i
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som &r potentiellt miljoskadliga.

Andringsforslag 133
Forslag till direktiv
Artikel 22 — punkt 7

Kommissionens forslag

7. Nir det géller lakemedel som avses
i artiklarna 9-12 far sékanden vid
utarbetandet av miljoriskbeddmningen
hénvisa till miljoriskbeddmningsstudier
som utforts for referensldkemedlet.

Andringsforslag 134
Forslag till direktiv
Artikel 22 — punkt 7a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 135
Forslag till direktiv
Artikel 22 — punkt 7b (ny)

Kommissionens forslag
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enlighet med punkt 3. Den behoriga
myndigheten ska ocksa begéra att
innehavaren av godkénnandet for
forsiljning uppdaterar
miljoriskbeddmningen om saknad
information har identifierats for ldkemedel
som &r potentiellt miljoskadliga.

Andringsforslag

7. Nar det géller 1dkemedel som avses
i artiklarna 9—12 far sékanden vid
utarbetandet av miljoriskbedomningen
hénvisa till miljoriskbeddmningsstudier
som utforts for referenslikemedlet och ska
tillhandahdalla alla andra uppgifter och de
vetenskapliga riktlinjer som avses i punkt
1idenna artikel.

Andringsforslag

7a. Resultatet av bedomningen av
miljoriskbedomningen, inbegripet de
uppgifter som limnats in av innehavaren
av godkinnandet for forsdljning, ska
offentliggoras av likemedelsmyndigheten
eller, i forekommande fall, av
medlemsstatens behoriga myndighet.

Andringsforslag

7b. Niir den behoériga myndigheten
offentliggir den information om
miljoriskbedomningen, inbegripet den
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Andringsforslag 136
Forslag till direktiv
Artikel 23 — punkt 1 — stycke 1

Kommissionens forslag

Senast den [Publikationsbyran: for in
datum = 30 manader fran datumet for detta
direktivs ikrafttrddande] ska
lakemedelsmyndigheten, efter samradd med
de behoriga myndigheterna i
medlemsstaterna, Europeiska
kemikaliemyndigheten (Echa), Europeiska
myndigheten for livsmedelssikerhet (Efsa)
och Europeiska miljobyran (EEA), inrdtta
ett program for den miljoriskbedomning
som ska ldmnas in i enlighet med artikel 22
for lakemedel som godkénts fore den 30
oktober 2005, som inte har omfattats av
ndgon miljoriskbeddmning och som
lakemedelsmyndigheten har identifierat
som potentiellt miljoskadliga 1 enlighet
med punkt 2.

Andringsforslag 137
Forslag till direktiv
Artikel 23 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Likemedelsmyndigheten ska, med
hjdlp av en riskbaserad strategi, faststilla
vetenskapliga kriterier for identifiering av
lakemedel som potentiellt miljoskadliga
och for prioritering av deras
miljoriskbedomning. For detta dndamal far
lakemedelsmyndigheten begéra att
innehavare av godkénnande for forsiljning
lamnar in relevanta uppgifter eller relevant
information.
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plan for antimikrobiell behandling och
tillgang som avses i artikel 17, ska den
radera all information som rér
affirshemligheter.

Andringsforslag

Senast den [Publikationsbyran: for in
datum = 24 méanader fran datumet for detta
direktivs ikrafttradande] ska
lakemedelsmyndigheten, efter samradd med
de behdriga myndigheterna i
medlemsstaterna, ECDC, Europeiska
kemikaliemyndigheten (Echa), Europeiska
myndigheten for livsmedelssékerhet (Efsa)
och Europeiska miljobyran (EEA), inrdtta
ett program for den miljoriskbedomning
som ska lamnas in i enlighet med artikel 22
for lakemedel som godkénts fore den 30
oktober 2005, som inte har omfattats av
ndgon miljoriskbeddmning och som
lakemedelsmyndigheten har identifierat
som potentiellt miljoskadliga i enlighet
med punkt 2.

Andringsforslag

2. Likemedelsmyndigheten ska, med
hjélp av en riskbaserad strategi, faststilla
vetenskapliga kriterier for identifiering av
lakemedel som potentiellt miljoskadliga
och for prioritering av deras
miljoriskbedomning. For detta Andamal ska
ladkemedelsmyndigheten samrdda med
berorda parter, diribland aktorer som
hanterar restsubstanser firdn likemedel
och produktionen av dem i miljon, och far
begira att innehavare av godkdnnande for
forséljning lamnar in relevanta uppgifter
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Andringsforslag 138
Forslag till direktiv
Artikel 23 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Innehavare av godkénnandet for
forsdljning av sddana ldkemedel som
identifieras 1 det program som avses i
punkt 1 ska l&dmna in en
miljoriskbeddmning till
lakemedelsmyndigheten.
Liakemedelsmyndigheten ska offentliggora
resultatet av granskningen av
miljoriskbeddmningen, inklusive de
uppgifter som innehavaren av

godkédnnandet for forsdljning har ldmnat in.

Andringsforslag 139
Forslag till direktiv
Artikel 24 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Liakemedelsmyndigheten ska, 1
samarbete med medlemsstaternas behoriga
myndigheter, inrétta ett system for
granskning av uppgifter fran
miljoriskbedomningar baserat pd aktiva
substanser (monografier over
miljoriskbeddmningar) for godkénda
lakemedel. En monografi dver
miljoriskbedomningar ska innehalla en
fullstdndig uppsittning fysikalisk-kemiska
uppgifter, uppgifter om nedbrytning och
bioackumulering i miljon samt uppgifter
om verkan, och baseras pd en behorig
myndighets beddmning.

Andringsforslag 140
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eller relevant information.

Andringsforslag

3. Innehavare av godkédnnandet for
forsiljning av sddana ldkemedel som
identifieras 1 det program som avses i
punkt 1 ska ldmna in en
miljoriskbeddmning till
lakemedelsmyndigheten.
Likemedelsmyndigheten ska offentliggora
resultatet av granskningen av
miljoriskbeddmningen, inklusive de
uppgifter och en sammanfattning av
miljoriskbedomningen och resultatet av
den som innehavaren av godkdnnandet for
forsédljning har lamnat in.

Andringsforslag

1. Likemedelsmyndigheten ska, 1
samarbete med medlemsstaternas behdriga
myndigheter, inrétta ett system for
granskning av uppgifter fran
miljoriskbedomningar baserat pa aktiva
substanser (monografier over
miljoriskbeddmningar) for godkédnda
lakemedel och offentliggora relevant
information om systemet. En monografi
over miljoriskbedomningar ska innehalla
en fullstindig uppsittning fysikalisk-
kemiska uppgifter, uppgifter om
nedbrytning och bioackumulering i miljon
samt uppgifter om verkan, och baseras pa
en behorig myndighets bedomning.
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Forslag till direktiv
Artikel 24 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Inrdttandet av systemet med
monografier dver miljoriskbeddmningar
ska baseras pé en riskbaserad prioritering
av aktiva substanser.

Andringsforslag 141
Forslag till direktiv
Artikel 24 — punkt 4

Kommissionens forslag

4. Liakemedelsmyndigheten ska 1
samarbete med medlemsstaternas behoriga
myndigheter utfora ett koncepttest for
monografier dver miljoriskbedomningar
som ska slutféras inom tre dr frin det att
detta direktiv har tritt i kraft.

Andringsforslag 142
Forslag till direktiv
Artikel 26 — punkt 3 —led b

Kommissionens forslag

b) De masterfiler {for ytterligare
kvalitetsbegrepp for vilka ett certifikat far
anvindas for att 1dmna viss information om
kvaliteten hos en substans som
forekommer eller anvénds vid
tillverkningen av ett ldkemedel.

Andringsforslag 143
Forslag till direktiv
Artikel 26a (ny)
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Andringsforslag

2. Inrattandet av systemet med
monografier dver miljoriskbeddmningar
ska baseras pé en riskbaserad prioritering
av aktiva substanser och uppgifiskrav.

Andringsforslag

4. Likemedelsmyndigheten ska 1
samarbete med medlemsstaternas behdriga
myndigheter utfora ett koncepttest for
monografier dver miljoriskbedomningar
som ska slutféras inom 30 mdnader frin
det att detta direktiv har tratt i kraft,
samtidigt som resultaten frdan relevanta
unionsinitiativ rorande djurforsok
beaktas.

Andringsforslag

b) De masterfiler for ytterligare
kvalitetsbegrepp for vilka ett certifikat fir
anvindas for att 1dmna viss information om
kvaliteten hos en substans, beredning eller
annat material som férekommer eller
anvinds vid tillverkningen av ett
lakemedel, inbegripet cellterapi och
genterapi.
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Kommissionens forslag Andringsforslag

Artikel 26a

Yuterligare masterfiler for
plattformsteknik

L Sokande av godkinnande for
forsdljning far, i stillet for att limna in
relevanta uppgifter om en
plattformsteknik, basera sig pd en
ytterligare masterfil for plattformsteknik
eller ett certifikat for en ytterligare
masterfil for plattformsteknik som
likemedelsmyndigheten beviljat i enlighet
med denna artikel (certifikat for en
ytterligare masterfil for plattformsteknik).

2. Artikel 25.1-25.5, 25.7 och 25.8
ska ocksd i tillimpliga delar gilla vid
certifiering av en ytterligare masterfil for
plattformsteknik.

3. For att masterfilen for
plattformsteknik ska kunna beskrivas
korrekt maste limplig information enligt
vetenskapliga riktlinjer frdan
likemedelsmyndigheten tillhandahdllas.

4. Kommissionen ges befogenhet att
anta delegerade akter i enlighet med
artikel 215 for att komplettera detta
direktiv genom att faststilla foljande:

a) Regler om innehall och format for
ansokan om ett certifikat for en ytterligare
masterfil for plattformsteknik.

b) Ytterligare masterfiler for
plattformsteknik for vilka ett certifikat far
anvindas for att limna viss information
om den plattformsteknik pd basis av
vilken en substans som forekommer eller
anviinds vid tillverkningen av ett
likemedel tillverkas.

c) Regler for granskning av
ansokningar om offentliggorande av
certifikat for ytterligare masterfiler for
plattformsteknik.

d) Regler om inforande av dndringar
i en ytterligare masterfil for
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Andringsforslag 144
Forslag till direktiv
Artikel 27 — punkt 4 — stycke 1

Kommissionens forslag

Om ett firgdmne som anvénds i ldkemedel
stryks fran unionsforteckningen dver
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plattformsteknik och i certifikatet.

e Regler om tillgang till den
ytterligare masterfilen for
plattformsteknik och till dess
utredningsrapport for de behoriga
myndigheterna i medlemsstaterna.

y/) Regler om tillgdng till den
ytterligare masterfilen for
plattformsteknik och till
utredningsrapporten for de som anséker
om godkdinnande for forsdljning och for
innehavare av godkinnande for
forsiljning som forlitar sig pa ett
certifikat for en ytterligare masterfil for
plattformsteknik. 5.
Liikemedelsmyndigheten ska utarbeta och
offentliggira vetenskapliga riktlinjer om
kraven for en ytterligare masterfil for
plattformsteknik.

6. Pa likemedelsmyndighetens
begiiran ska tillverkaren av en substans
som forekommer eller anvinds vid
tillverkningen av ett likemedel, for vilken
en ansokan om certifikat for en ytterligare
masterfil for plattformsteknik har limnats
in, eller innehavaren av ett certifikat for
en ytterligare masterfil for
plattformsteknik genomgd en inspektion
for kontroll av informationen i ansokan
eller i masterfilen.

Om innehavaren av ett certifikat for en
ytterligare masterfil for plattformsteknik
viigrar att genomgd en sddan inspektion
far likemedelsmyndigheten tillfilligt
avbryta eller avsluta ansokan om
certifikat for den ytterligare masterfilen
for plattformsteknik.

Andringsforslag

Om ett firgdmne som anvénds i ldkemedel
stryks fran unionsforteckningen dver
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godkénda livsmedelstillsatser pa grundval
av ett vetenskapligt yttrande frén
Europeiska myndigheten {for
livsmedelssikerhet (Efsa), ska
lakemedelsmyndigheten pd kommissionens
begdran eller pa eget initiativ utan onddigt
drojsmaél avge ett vetenskapligt yttrande
om anvédndningen av det berdrda fargdmnet
1 lakemedel, i forekommande fall med
beaktande av Efsas yttrande.
Lakemedelsmyndighetens yttrande ska
antas av kommittén f6r humanldkemedel.

Andringsforslag 145
Forslag till direktiv
Artikel 27 — punkt 5

Kommissionens forslag

5. Om ett fargdmne har strukits fran
unionsforteckningen 6ver godkdnda
livsmedelstillsatser av skil som inte kriaver
ett yttrande fran Efsa, ska kommissionen
besluta om anvéndningen av det berérda
fargamnet 1 ldkemedel och, 1 tillimpliga
fall, ta upp det i den forteckning 6ver
fargdmnen som far anvindas i lakemedel
som avses 1 punkt 3. I sddana fall far
kommissionen begira ett yttrande fran
lakemedelsmyndigheten.

Andringsforslag 146
Forslag till direktiv
Artikel 28 — punkt 6a (ny)

Kommissionens forslag

PE753.470v01-00

godkénda livsmedelstillsatser pa grundval
av ett vetenskapligt yttrande frén
Europeiska myndigheten {or
livsmedelssikerhet (Efsa), ska
lakemedelsmyndigheten pd kommissionens
begidran eller pa eget initiativ utan onddigt
drojsmaél avge ett vetenskapligt yttrande
om anvédndningen av det berdrda fargdmnet
1 lakemedel, med beaktande av Efsas
yttrande. Likemedelsmyndighetens
yttrande ska antas av kommittén for
humanlédkemedel.

Andringsforslag

5. Om ett fargdmne har strukits fran
unionsforteckningen 6ver godkidnda
livsmedelstillsatser av skil som inte kraver
ett yttrande fran Efsa, ska kommissionen
besluta om anvéndningen av det berdrda
fargamnet 1 ldkemedel och, 1 tillimpliga
fall, ta upp det i den forteckning dver
fargdmnen som far anvéndas 1 ldkemedel
som avses 1 punkt 3. I sddana fall ska
kommissionen begira ett yttrande fran
lakemedelsmyndigheten.

Andringsforslag

6a.  Kommissionen ska till
Europaparlamentet och till radet
overlimna en rapport om tillimpningen
av anpassade ramar. Den forsta rapporten
ska overlimnas fem dr efter den
[Publikationsbyrdn: for in datum = 18
mdnader fran datumet for detta direktivs
ikrafttridande] och direfter vart femte dr.
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Andringsforslag 147
Forslag till direktiv
Artikel 29 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Om medlemsstatens behdriga
myndighet anser att ansdkan om
godkédnnande for forsdljning ar ofullstindig
eller innehaller kritiska brister som kan
hindra utvérderingen av ldkemedlet, ska
den underritta sobkanden om detta och
faststélla en tidsfrist for inlimning av den
information och de handlingar som saknas.
Om sokanden inte ldmnar den information
och de handlingar som saknas inom den
faststéllda tidsfristen ska ansdkan anses ha
atertagits.

Andringsforslag 148
Forslag till direktiv
Artikel 29 — punkt 4 — stycke 2

Kommissionens forslag

Medlemsstatens behoriga myndighet ska
skriftligen sammanfatta bristerna. Pa
grundval av detta ska medlemsstatens
behoriga myndighet underritta sokanden
om detta och faststélla en tidsfrist for att
atgirda bristerna. Ansokan ska tillfalligt
avbrytas tills sokanden har atgérdat
bristerna. Om sdkanden inte atgiardar dessa
brister inom den tidsfrist som faststéllts av
medlemsstatens behoriga myndighet ska
ansOkan anses vara atertagen.

Andringsforslag 149
Forslag till direktiv
Artikel 29 — punkt 4a (ny)

Kommissionens forslag

RR\1299508SV.docx

Andringsforslag

3. Om medlemsstatens behoriga
myndighet anser att ansdkan om
godkédnnande for forsdljning dr ofullstindig
eller innehaller kritiska brister som kan
hindra utvérderingen av ldkemedlet, ska
den underritta sokanden om detta och
faststélla en tidsfrist for inlimning av den
information och de handlingar som saknas.
Om sokanden inte ldmnar den information
och de handlingar som saknas inom den
faststéllda tidsfristen ska ansdkan
automatiskt anses ha atertagits.

Andringsforslag

Medlemsstatens behoriga myndighet ska
skriftligen sammanfatta bristerna. P4
grundval av detta ska medlemsstatens
behoriga myndighet underritta sGkanden
om detta och faststdlla en rimlig tidsfrist
for att atgdrda bristerna. Ansokan ska
tillfalligt avbrytas tills skanden har
atgérdat bristerna. Om sdkanden inte
atgdrdar dessa brister inom den tidsfrist
som faststéllts av medlemsstatens behoriga
myndighet ska ansokan automatiskt anses
vara atertagen.

Andringsforslag

4a. Niir den behériga myndigheten
offentliggor den information om
miljoriskbedomningen och den plan for
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Andringsforslag 150
Forslag till direktiv
Artikel 34 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Sokanden ska vid tidpunkten for
inlimningen underritta alla behoriga
myndigheter i alla medlemsstater om sin
ansokan. Den behdriga myndigheten i en
medlemsstat fir av motiverade
folkhilsoskal begéra att fa delta i
forfarandet och ska underritta sokanden
och den behdriga myndigheten i
referensmedlemsstaten for det
decentraliserade forfarandet om sin
begiran inom 30 dagar fran den dag d&
ansOkan lamnas in. S6kanden ska utan
onddigt drojsmal ldmna ansokan till de
behoriga myndigheterna i de
medlemsstater som deltar i forfarandet.

Andringsforslag 151
Forslag till direktiv
Artikel 34 — punkt 4 — stycke 2

Kommissionens forslag

Den behoriga myndigheten i
referensmedlemsstaten for det
decentraliserade forfarandet ska skriftligen
sammanfatta bristerna. Pa grundval av
detta ska den behdriga myndigheten 1
referensmedlemsstaten for det
decentraliserade forfarandet underritta
sokanden och de behoriga myndigheterna i
de berdrda medlemsstaterna om detta och
faststilla en tidsfrist for att dtgérda
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antimikrobiell behandling och tillgang
som avses i artikel 17 ska den radera all
information som ror affirshemligheter.

Andringsforslag

3. Den behoriga myndigheten i
referensmedlemsstaten for det
decentraliserade forfarandet ska
underritta samordningsgruppen for
decentraliserade forfaranden och
forfaranden for omsesidigt erkinnande
om en ansokan, som direfter ska
underriitta de behoriga myndigheterna i
alla medlemsstater. Den behoriga
myndigheten i en medlemsstat far av
motiverade folkhdlsoskél begéra att fa delta
i forfarandet och ska underrétta sokanden
och den behoriga myndigheten 1
referensmedlemsstaten for det
decentraliserade forfarandet om sin
begdran inom 30 dagar frin den dag da
ansokan ldmnas in. Sokanden ska utan
onddigt drojsmal ldmna ansokan till de
behoriga myndigheterna i de
medlemsstater som deltar i forfarandet.

Andringsforslag

Den behdriga myndigheten i
referensmedlemsstaten for det
decentraliserade forfarandet ska skriftligen
sammanfatta bristerna. Pa grundval av
detta ska den behodriga myndigheten 1
referensmedlemsstaten for det
decentraliserade forfarandet underritta
sokanden och de behoriga myndigheterna i
de berdrda medlemsstaterna om detta och
faststilla en tidsfrist for att dtgérda
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bristerna. Ansokan ska tillfalligt avbrytas
tills sokanden har atgardat bristerna. Om
sOkanden inte atgdrdar dessa brister inom
den tidsfrist som faststéllts av den behoriga
myndigheten 1 referensmedlemsstaten for
det decentraliserade forfarandet ska
ansOkan anses vara dtertagen.

Andringsforslag 152
Forslag till direktiv
Artikel 36 — punkt 4

Kommissionens forslag

4. Sokanden ska vid tidpunkten for
inlimningen underritta de behoriga
myndigheterna i alla medlemsstater om sin
ansokan. Den behoriga myndigheten i en
medlemsstat fir av motiverade
folkhidlsoskél begira att fa delta i
forfarandet och ska underritta sokanden
och den behdriga myndigheten i
referensmedlemsstaten for forfarandet for
omsesidigt erkdinnande om sin begéran
inom 30 dagar frén den dag da ansdkan
lamnas in. S6kanden ska utan onddigt
drojsmal 1dmna ansokan till de behoriga
myndigheterna i de medlemsstater som
deltar 1 forfarandet.

Andringsforslag 153
Forslag till direktiv
Artikel 37 — punkt 2 — stycke 1

Kommissionens forslag

Samordningsgruppen ska bestd av en
foretradare for varje medlemsstat som utses
for en fornybar period pa tre ar.
Medlemsstater far utse en suppleant for en
fornybar period pé tre ar.
Samordningsgruppens medlemmar fér
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bristerna. Ansokan ska tillfalligt avbrytas
tills sokanden har atgardat bristerna. Om
sOkanden inte atgdrdar dessa brister inom
den tidsfrist som faststéllts av den behdriga
myndigheten 1 referensmedlemsstaten for
det decentraliserade forfarandet ska
ansOkan automatiskt anses vara atertagen.

Andringsforslag

4. Den behoriga myndigheten i
referensmedlemsstaten for det
decentraliserade forfarandet ska
underritta samordningsgruppen for
decentraliserade forfaranden och
forfaranden for omsesidigt erkinnande
om en ansokan, som direfter ska
underriitta de behoriga myndigheterna i
alla medlemsstater. Den behoriga
myndigheten i en medlemsstat far av
motiverade folkhélsoskél begira att fa delta
i forfarandet och ska underrétta sokanden
och den behoriga myndigheten 1
referensmedlemsstaten for forfarandet for
omsesidigt erkdnnande om sin begéiran
inom 30 dagar fran den dag dé& ansdkan
lamnas in. S6kanden ska utan onddigt
drojsmal ldmna ansokan till de behoriga
myndigheterna i de medlemsstater som
deltar i1 forfarandet.

Andringsforslag

Samordningsgruppen ska bestd av en
foretradare for varje medlemsstat och en
foretriidare for patientorganisationer som
utses for en fornybar period om tre ar.
Suppleanter fir utses for en period av

tre &r med mdjlighet till forlangning.
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atfoljas av experter.

Andringsforslag 154
Forslag till direktiv
Artikel 42 — punkt 1 — stycke 5

Kommissionens forslag

Kommissionen ska dversidnda utkastet till
beslut till medlemsstaternas behoriga
myndigheter och sdkanden eller
innehavaren av godkénnandet for
forsdljning.

Andringsforslag 155
Forslag till direktiv
Artikel 43 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Medlemsstaternas behoriga
myndigheter ska utan onddigt drojsmal
offentliggora det nationella godkdnnandet
for forséljning tillsammans med
produktresumén, bipacksedeln samt
eventuella villkor som faststéllts 1 enlighet
med artiklarna 44 och 45 och eventuella
skyldigheter som inforts senare i enlighet
med artikel 87, tillsammans med eventuella
tidsfrister for nir dessa villkor och
skyldigheter ska vara uppfyllda och
fullgjorda for varje ldkemedel som de har
godként.

Andringsforslag 156
Forslag till direktiv
Artikel 43 — punkt 4

Kommissionens forslag
4. Medlemsstatens behoriga

PE753.470v01-00

Samordningsgruppens medlemmar fér
atfoljas av experter.

Andringsforslag

Kommissionen ska dversidnda utkastet till
beslut till medlemsstaternas behoriga
myndigheter och sdkanden eller
innehavaren av godkénnandet for
forséljning och offentliggora beslutet,
inklusive motiveringen.

Andringsforslag

3. Medlemsstaternas behoriga
myndigheter ska utan onddigt drojsmal
offentliggora det nationella godkdnnandet
for forséljning tillsammans med
produktresumén, bipacksedeln, den
strategi for antimikrobiell
likemedelsbehandling och tillgang och de
sdrskilda informationskrav som avses i
artikel 17.1a och b samt eventuella villkor
som faststillts 1 enlighet med artiklarna 17,
44 och 45 och eventuella skyldigheter som
inforts senare 1 enlighet med artikel 87,
tillsammans med eventuella tidsfrister for
nér dessa villkor och skyldigheter ska vara
uppfyllda och fullgjorda for varje
ladkemedel som de har godkint.

Andringsforslag
4. Medlemsstatens behdriga
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myndighet far beakta och fatta beslut pd
grundval av ytterligare tillgéngliga beligg,
oberoende av de uppgifter som lamnats in
av innehavaren av godkdnnandet for
forsdljning. Produktresumén ska
uppdateras pa grundval av detta om de
ytterligare beldggen paverkar
nytta/riskforhdllandet for ett lakemedel.

Andringsforslag 157
Forslag till direktiv
Artikel 44 — punkt 1 — stycke 1 —led g

Kommissionens forslag

g) Niér det géller lakemedel for vilka
det rdder betydande osédkerhet om
surrogatmattets forhdllande till det
forvantade hélsoresultatet, 1 forekommande
fall och om detta ar relevant for
nytta/riskforhallandet, uppgifter om
skyldigheter att efter det att likemedIlet
godkénts 1 syfte att styrka den kliniska
nyttan.

Andringsforslag 158
Forslag till direktiv
Artikel 47 — punkt 1 —led d

Kommissionens forslag

d) miljoriskbeddmningen inte ar
fullstandig eller tillrdckligt underbyggd av
sokanden eller om de risker som
identifierats 1 miljoriskbeddmningen inte i
tillracklig utstrackning har atgérdats av
sOkanden,
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myndighet far beakta och fatta beslut pd
grundval av ytterligare tillgéngliga beldgg,
oberoende av de uppgifter som lamnats in
av innehavaren av godkdnnandet for
forsdljning. Produktresumén ska
uppdateras pd grundval av detta om de
ytterligare beldggen paverkar
nytta/riskforhdllandet for ett lakemedel.
Den behoriga myndigheten ska utan
onddigt drdojsmadl informera innehavaren
av godkinnandet for forsdljning om sitt
beslut, inbegripet grunden till detta beslut.

Andringsforslag

g) Nir det giller lakemedel for vilka
det av vederborligen motiverade skiil som
beskrivs i bedomningsrapporten rader
betydande osdkerhet om surrogatmattets
forhéllande till det forvéntade
hélsoresultatet, 1 forekommande fall och
om detta dr relevant for
nytta/riskforhéllandet, med sdrskild
uppmdirksamhet ignad dt nya verksamma
dmnen och terapeutiska indikationer,
uppgifter om skyldigheter efter det att
lakemedlet godkénts 1 syfte att styrka den
kliniska nyttan.

Andringsforslag

d) miljoriskbeddmningen inte dr
fullstiandig eller tillrdckligt underbyggd,
eller orsaken till att
miljoriskbedomningen dr ofullstindig inte
dr vederborligen motiverad eller bestyrkt
av sokanden, eller om de risker som
identifierats 1 miljoriskbedomningen inte 1
tillracklig utstrackning har atgérdats av
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Andringsforslag 159
Forslag till direktiv
Artikel 47 — punkt 1 — led da (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 160
Forslag till direktiv
Artikel 49 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Om ansdkan Gverensstimmer med
alla atgérder i det godkénda och slutférda
pediatriska provningsprogrammet och om
produktresumén aterspeglar resultaten av
de studier som utforts 1 overensstimmelse
med det godkéinda pediatriska
provningsprogrammet, ska medlemsstatens
behoriga myndighet 1 godkdnnandet for
forséljning infora ett uttalande om att
ansdkan overensstimmer med det
godkénda och slutférda pediatriska
provningsprogrammet.

Andringsforslag 161

PE753.470v01-00

sokanden eller av sokandens
riskreducerande dtgiirder i enlighet med
artikel 22.3 i detta direktiv,

Andringsforslag

da) For likemedel dir
referensliikemedlet godkdndes for forsta
gangen fore den 30 oktober 2005 kan det
nationella godkinnandet for forsiiljning
avsldas om det anses att
miljoriskbedomningen dr ofullstindig
eller otillrickligt underbyggd och att
dessa likemedel kan identifieras som
potentiellt skadliga for miljon.

Andringsforslag

2. Om ansdkan dverensstimmer med
alla atgérder i det godkénda och slutférda
pediatriska provningsprogrammet och om
produktresumén aterspeglar resultaten av
de studier som utforts 1 overensstimmelse
med det godkénda pediatriska
provningsprogrammet, ska medlemsstatens
behoriga myndighet i godkénnandet for
forsdljning infora ett uttalande om att
ansokan overensstimmer med det
godkénda och slutforda pediatriska
provningsprogrammet. Den behériga
myndigheten ska offentliggora
slutsatserna av bedomningen av
overensstimmelse med det godkiinda
slutforda pediatriska
provningsprogrammet.
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Forslag till direktiv
Artikel 51 — punkt 1 —led e

Kommissionens forslag

e) ar ett antimikrobiellt medel, eller

Andringsforslag 162
Forslag till direktiv
Artikel 51 — punkt 1 —led f

Kommissionens forslag

f) innehaller en aktiv substans som ar
langlivad, bioackumulerande och toxisk,
eller mycket langlivad och mycket
bioackumulerande, eller 1dnglivad, mobil
och toxisk, eller mycket ldnglivad och
mycket mobil; det ska vara receptbelagt for
att minska risken for miljon, sévida inte
dess anvédndning och patientsékerheten
kraver nagot annat.

Andringsforslag 163
Forslag till direktiv
Artikel 51 — punkt 1a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 164
Forslag till direktiv
Artikel 51 — punkt 2
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Andringsforslag

e) ar ett antibiotikum eller ndgot
annat antimikrobiellt medel for vilket det
finns en identifierad risk for
antimikrobiell resistens, eller

Andringsforslag

f) innehéller en aktiv substans,
adjuvans eller nagon annan ingrediens
eller bestindsdel som ér langlivad,
bioackumulerande och toxisk, eller mycket
langlivad och mycket bioackumulerande,
eller langlivad, mobil och toxisk, eller
mycket langlivad och mycket mobil; det
ska vara receptbelagt for att minska risken
for miljon, sdvida inte dess anvindning och
patientsdkerheten kriver ndgot annat.

Andringsforslag

1a. Kommissionen ska anta
genomforandeakter for att ligga till
ytterligare antimikrobiella produkter som
ska vara receptbelagda om
likemedelsmyndigheten har identifierat
en risk for antimikrobiell resistens. Dessa
genomforandeakter ska antas i enlighet
med det granskningsforfarande som avses
i artikel 214.2.
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Kommissionens forslag

2. Medlemsstaterna far faststélla
ytterligare villkor for forskrivning av
antimikrobiella medel, begransa giltigheten
av recept och begréinsa de forskrivna
méngderna till den mdngd som kravs for
den berorda behandlingen eller terapin,
eller kriva sarskild forskrivning eller
begrinsad forskrivning for vissa
antimikrobiella ldkemedel.

Andringsforslag 165
Forslag till direktiv
Artikel 51 — punkt 2a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 166
Forslag till direktiv
Artikel 51 — punkt 2b (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 167

PE753.470v01-00

Andringsforslag

2. Medlemsstaterna far faststdlla
ytterligare villkor for forskrivning av
antimikrobiella medel, begriansa giltigheten
av recept och begréansa de forskrivna
méngderna till den mangd som krivs for
den berorda behandlingen eller terapin
genom att godkinna anvindandet av
forklippta tryckforpackningar, eller kriva
sarskild forskrivning eller begridnsad
forskrivning for vissa antimikrobiella
lakemedel.

Andringsforslag

2a. Ett recept for antibiotikaprodukter
ska uppfylla foljande villkor:

a) Vara begriinsat till den mingd som
behovs for den aktuella behandlingen
eller terapin.

b) Endast skrivas ut for en begrinsad
tid for att ticka riskperioden ndr de
anvinds som profylax.

c) Om ett diagnostiskt test inte har
utforts ska en motivering kriivas.

Andringsforslag

2b. Medlemsstaterna ska, ndr sa dr
mdjligt, foreskriva forskrivning och
utlimnande per enhet for den berorda
behandlingen eller terapin.
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Forslag till direktiv
Artikel 51 — punkt 4 — led ca (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 168
Forslag till direktiv
Artikel 51 — punkt5—led b

Kommissionens forslag

b) andra forhdllanden vid
anvindningen som myndigheten angivit.

Andringsforslag 169
Forslag till direktiv
Artikel 57 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Innehavaren av godkédnnandet for
forséljning ska offentliggora allt direkt
ekonomiskt stod som mottagits fran en
offentlig myndighet eller ett offentligt
finansierat organ for varje verksamhet som
ror forskning och utveckling av det
ladkemedel som omfattas av ett nationellt
eller centraliserat godkdnnande for
forsdljning, oavsett vilken juridisk person
som mottog stodet.

Andringsforslag 170
Forslag till direktiv
Artikel 57 — punkt 2 — led a — led ii
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Andringsforslag

ca) risken for antimikrobiell resistens,
inbegripet riskreducerande dtgiirder i
detta avseende, vid anvindning av
likemedlet

Andringsforslag
utgadr
Andringsforslag
1. Innehavaren av godkédnnandet for

forsdljning ska offentliggora allt direkt
ekonomiskt stod som mottagits fran en
offentlig myndighet, offentligt finansierat
organ eller filantropisk eller icke-
vinstdrivande organisation eller fond,
oavsett dess geografiska beliigenhet, och
allt indirekt ekonomiskt stod som
mottagits frdn en offentlig myndighet eller
ett offentligt finansierat organ pd unions-
eller medlemsstatsnivd for varje
verksamhet som ror forskning och
utveckling av det ldkemedel som omfattas
av ett nationellt eller centraliserat
godkdnnande for forsdljning, oavsett vilken
juridisk person som mottog stodet.
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Kommissionens forslag

i1) den offentliga myndighet eller det
offentligt finansierade organ som gett det
ekonomiska stod som avses i led i,

Andringsforslag 171
Forslag till direktiv

Artikel 57 — punkt 2 — led a — led iiia (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 172
Forslag till direktiv
Artikel 57 — punkt 6

Kommissionens forslag

6. Kommissionen fadr anta
genomforandeakter for att faststélla
principerna och formatet for den
information som ska rapporteras enligt
punkt 2. Dessa genomforandeakter ska
antas 1 enlighet med det
granskningsforfarande som avses 1 artikel
214.2.

Andringsforslag 173
Forslag till direktiv
Artikel 57 — punkt 6a (ny)
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Andringsforslag

i1) den enhet som gett det ekonomiska
stod som avses 1 led 1,

Andringsforslag

iiia) i forekommande fall, varje
oberoende juridisk person fran vilken den
har erhallit licens for likemedlet eller
forvirvat likemedlet under dess tidigare
utvecklingsfas, och i vilket skede av
forsknings- och utvecklingsprocessen.
Innehavaren av godkinnandet for
forsiljning ska i mojligaste man i
rapporten inkludera information om
mottagen finansiering enligt punkt 1 som
dar specifik for det berorda likemedlet.

Andringsforslag

6. Kommissionen ska anta
genomforandeakter for att faststélla
principerna och formatet for den
information som ska rapporteras enligt
punkt 2 senast [tolv mdnader efter
datumet for ikrafitridandet av detta
direktiv]. Dessa genomforandeakter ska
antas 1 enlighet med det
granskningsforfarande som avses 1 artikel
214.2.

RR\1299508SV.docx



Kommissionens forslag

Andringsforslag 174
Forslag till direktiv
Artikel 58a (ny)

Kommissionens forslag
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Andringsforslag

6a. Likemedelsmyndigheten ska pa
sin webbplats tillhandahdlla linkar till
den information som meddelats
likemedelsmyndigheten i enlighet med
punkterna 2 och 3, i forekommande fall
sorterade efter likemedel och
medlemsstat.

Andringsforslag

Artikel 58a

Skyldighet att liimna in en ansékan om
prissiittning och ersdttning i alla
medlemsstater

1. Innehavaren av godkinnandet for
forsiljning ska, pa begiiran av en
medlemsstat diir godkinnandet for
forsiljning dr giltigt, i god tro och inom
ramen for sitt ansvarsomrdde, limna in
en ansokan om prissdttning och
ersdttning for likemedlet och, i
forekommande fall, forhandla. Om ett
positivt beslut fattas om att tilldta
forsiljning av likemedlet i enlighet med
direktiv 89/105/EEG ska skyldigheten i
artikel 56.3 i det hdr direktivet att
siikerstilla limplig och kontinuerlig
tillgdng for att ticka patienternas behov i
den medlemsstaten gdlla. Ansokan om
prissiittning och ersiittning for likemedlet
ska liimnas in senast 12 mdnader efter
den dag da medlemsstaten limnade in sin
begiiran, eller inom 24 mdnader frdn den
dagen for ndagon av foljande enheter:

i) Smd och medelstora foretag.

i) Enheter som inte bedriver
ekonomisk verksamhet (icke-
vinstdrivande enhet). och

iii) Foretag som vid tidpunkten for
beviljandet av ett godkinnande for
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forsiljning har erhallit hogst fem
centraliserade godkinnanden for
forsiiljning for det berorda foretaget eller
for den koncern som det ingdr i (ndr det
giller foretag som ingdr i en koncern),
sedan foretaget eller koncernen bildades,
beroende pa vilket som intriiffade forst.

De tidsfrister som anges i forsta stycket i
denna punkt ska forlingas med sex
mdnader efter det att innehavaren av
godkiinnandet for forsiljning anmiilts till
den behoriga myndigheten. Innehavaren
av godkéinnandet for forsiljning ska i
sddana fall ange skiilen till forseningen.
Innehavaren av godkinnandet for
forsiljning ska meddela att den fullgjort
de skyldigheter som anges i forsta stycket i
denna punkt genom det EU-system for
anmdlan av tillgang till likemedel som
foreskrivs i artikel 58b.

2. Vid tillimpning av punkt 1 i denna
artikel ska medlemsstaterna antingen
gora sin begdran eller meddela att deras
begiiran kommer att goras vid ett senare
datum, inom tvd dr efter det att ett
godkiinnande for forsiljning beviljats.
Detta ska anmdilas i det EU-system for
anmdilan av tillgang till likemedel som
foreskrivs i artikel 58b i detta direktiv, och
en anmdlan om att en begiran kommer
att goras vid en senare tidpunkt ska
dtfoljas av en motivering. Efter det att
innehavaren av godkinnandet for
Jorsiljning limnat in en anséokan om
prissiittning och ersiittning ska direktiv
89/105/EEG tillimpas. Om en
medlemsstat inte har iakttagit de
tidsfrister som faststdills i direktiv
89/105/EEG ska den skyldighet for
innehavaren av godkinnandet for
forsiljning som anges i denna artikel
anses vara fullgjord i den medlemsstaten.

3. Genom undantag frdan punkt 1 far
innehavaren av godkinnandet for
forsiljning av ett klassificerat
sirlikemedel eller ett liikemedel for
avancerad terapi i stiillet viilja att uppfylla

PE753.470v01-00 94/190 RR\1299508SV.docx

SV



RR\1299508SV.docx 95/190

skyldigheterna i punkt 1 endast i de
medlemsstater diir den berorda
patientpopulationen har identifierats.

4. Efter overenskommelse mellan en
medlemsstat och en innehavare av
godkinnande for forsiljning far
tidsfrister som avviker fran dem som
anges i punkterna 1 och 2 tilliimpas. En
medlemsstat far, efter att ha limnat in en
begiiran i enlighet med punkt 1, viilja att
utfirda ett undantag for en enskild
produkt, varefter skyldigheten att limna
in en ansokan ska anses ha uppfyllts i den
medlemsstaten.

5. Kommissionen ska anta
delegerade akter i enlighet med artikel

215 for att komplettera detta direktiv
genom att faststiilla kriterier for att
undanta likemedel frdn de skyldigheter
som faststiills i denna artikel pa grundval
av likemedlets art eller dess marknad. De
delegerade akterna ska skapa klarhet for
utvecklare niir det giiller tillimpningen av
undantag och faststilla krav pd
opartiskhet och transparens i beslut om de
genomforandeakter som avses i denna
artikel. Kommissionen ska, efter samrad
med liikemedelsmyndigheten, genom
genomforandeakter anta en forteckning
over produkter som ska undantas frdin de
skyldigheter som anges i denna artikel.
Inforandet av ett liikemedel i
forteckningen ska om relevant ta hiinsyn
till omstiindigheter i samband med
reglerings- och ersiittningsforfaranden
avseende sirskilda likemedel eller till att
det inte dr praktiskt mojligt att
administrera ett likemedel i de flesta
medlemsstater. Dessa genomforandeakter
ska antas i enlighet med det
granskningsforfarande som avses i artikel
214.2.

6. Om ett godkinnande for
forsiljning overfors till en annan juridisk
person fore utgangen av den period som
avses i punkt 1, ska skyldigheterna
overforas till den nya innehavaren av
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Andringsforslag 175
Forslag till direktiv
Artikel 58b (ny)

Kommissionens forslag

PE753.470v01-00
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godkdnnandet for forsiljning.

7. Kommissionen ska genom
genomforandeakter inriitta en
forlikningsmekanism for att underliitta
diskussioner mellan sokande och
medlemsstater for att losa potentiella
tvister i samband med forfarandet for
inlimning av ansokningar om
prissdittning och ersiittning och med
hénsyn till tidsfristerna i direktiv
89/105/EEG. Dessa genomforandeakter
ska antas i enlighet med det
granskningsforfarande som avses i artikel
214.2. Om en sokande och en medlemsstat
fortfarande iir oeniga om fullgorandet av
de skyldigheter som anges i denna artikel
ska kommissionen ha befogenhet att
utfirda ett rittsligt bindande beslut efter
ett yttrande fran likemedelsmyndigheten.

8. Denna artikel ska inte hindra en
innehavare av godkinnande for
forsdljning fran att limna in en ansékan
om prissittning och ersdttning och slippa
ut ett liikemedel pd marknaden i en
medlemsstat utan att en medlemsstat har
limnat in en begiiran i enlighet med
punkt 1.

Andringsforslag

Artikel 58b

EU-systemet for anmdilan av tillgang till
likemedel

1. Kommissionen ska inrdtta och
uppriitthdlla ett elektroniskt
anmdlningssystem for anmdlan av
efterlevnad av de skyldigheter som anges i
artikel 58a (EU-systemet for anmdilan av
tillgang till likemedel). EU-systemet for
anmdlan av tillgang till likemedel ska
vara kompatibelt med andra
unionsomfattande databaser for
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Andringsforslag 176
Forslag till direktiv
Artikel 63 — punkt 3

Kommissionens forslag
3. Medlemsstaterna far besluta att
RR\1299508SV.docx

likemedel.

2. Innehavaren av godkinnandet for
forsiljning ska anvinda EU-systemet for
anmdilan av tillgdng till likemedel for att
anmdila att de fullgor de skyldigheter som
anges i artikel 58a. I de medlemsstater diir
godkiinnandet for forsiljning dr giltigt
ska den nationella behoriga myndigheten
anvinda EU-systemet for anmdlan av
tillgdng till likemedel for att ange att
innehavaren av godkinnandet for
forsiljning har fullgjort sina skyldigheter
enligt artikel 58a.

3. Senast den [3 manader efter dagen
for detta direktivs ikrafttridande] ska
kommissionen anta genomforandeakter
for att faststiilla tekniska och
organisatoriska krav. Dessa
genomforandeakter ska antas i enlighet
med det granskningsforfarande som avses
i artikel 214.2.

4. Senast den ... [5 dr efter dagen for
detta direktivs ikrafttridande] ska
kommissionen bedoma mdajligheten att
utvidga EU-systemet for anmdlan av
tillgdng till likemedel till andra omrdden
av processen for prissdittning av likemedel
enligt direktiv 89/105/EEG och, om sd iir
limpligt, anta genomforandeakter for att
inrdtta detta utvidgade system. Dessa
genomforandeakter ska antas i enlighet
med det granskningsforfarande som avses
i artikel 214.2 i detta direktiv.
Anonymiserade uppgifter, aggregerade till
medlemsstatsnivd, fran EU-systemet for
anmdlan av tillgang till likemedel far
offentliggéiras for rapportering om
dtkomst i artikel 86a.

Andringsforslag

3. Medlemsstaterna far besluta att
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bipacksedeln ska tillhandahallas 1
pappersformat eller elektroniskt format,
eller pd bdda siitten. Om det saknas sddana
sarskilda regler i en medlemsstat ska en
bipacksedel 1 pappersformat ingd i
lakemedelsforpackningen. Om
bipacksedeln endast finns tillgénglig
elektroniskt ska patientens ritt att pa
begiéran fa ett kostnadsfritt tryckt exemplar
av bipacksedeln garanteras, och det ska
sdkerstéllas att den digitala informationen
ar lattillgénglig for alla patienter.

Andringsforslag 177
Forslag till direktiv
Artikel 63 — punkt 3a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 178
Forslag till direktiv
Artikel 63 — punkt 3b (ny)

Kommissionens forslag
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bipacksedeln for enskilda likemedel,
kategorier av likemedel eller for alla
likemedel ska tillhandahéllas bdde 1
pappersformat och elektroniskt format eller
enbart elektroniskt. I det senare fallet ska
beslutet fattas forst efter samrad med
patienter, vardare och andra berorda
parter. Om det saknas sddana sérskilda
regler 1 en medlemsstat ska en bipacksedel
tillhandahallas elektroniskt och inga i
pappersformat i lidkemedelsforpackningen.
Om bipacksedeln endast finns tillgénglig
elektroniskt ska patientens rétt att pa
begidran fa ett kostnadsfritt tryckt exemplar
av bipacksedeln garanteras, och det ska
sakerstdllas att den digitala informationen
ar lattillganglig for alla patienter samt vara
skriven och utformad pa ett tydligt och
begripligt siitt.

Andringsforslag

3a. Om en medlemsstat har beslutat
att bipacksedeln endast ska goras
tillgiinglig elektroniskt ska patienterna
informeras om sin riitt till en tryckt kopia
av bipacksedeln.

Andringsforslag

3b. Om en medlemsstat beslutar att
bipacksedeln ska goras tillginglig i
elektroniskt format far innehavaren av
godkinnandet for forsiljning utover den
elektroniska bipacksedeln diven frivilligt
tillhandahalla en bipacksedel i
pappersformat utover det elektroniska
Jformatet.
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Andringsforslag 179
Forslag till direktiv
Artikel 63 — punkt 4a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 180
Forslag till direktiv
Artikel 63 — punkt 5

Kommissionens forslag

5. Kommissionen ges befogenhet att
anta delegerade akter i enlighet med
artikel 215 for att dindra punkt 3 genom
att gora den elektroniska versionen av
bipacksedeln obligatorisk. I den
delegerade akten ska det ocksd faststillas
att patienten pd begdran har ritt till ett
kostnadsfritt tryckt exemplar av
bipacksedeln. Delegeringen av
befogenheter ska tillimpas fran och med
den [Publikationsbyrdn: for in datum =

fem dr efter 18 mdnader efter datumet for

detta direktivs ikrafttridande].

Andringsforslag 181
Forslag till direktiv
Artikel 63 — punkt 6

Kommissionens forslag

6. Kommissionen ska anta
genomforandeakter i enlighet med det
granskningsforfarande som avses 1 artikel
214.2 for att faststdlla gemensamma
standarder for den elektroniska versionen
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Andringsforslag

4a. Genom undantag fran punkt 3 far
bipacksedeln goras tillginglig endast
elektroniskt om liikemedlet iir avsett att
limnas ut och administreras av
kvalificerad hiilso- och sjukvdrdspersonal
snarare dn for att administreras av
patienten sjily.

Andringsforslag
utgdr
Andringsforslag
6. Senast den ... [12 manader efter

detta direktivs ikrafttridande] ska
kommissionen anta genomforandeakter i
enlighet med det granskningsforfarande
som avses 1 artikel 214.2 {or att faststilla
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av bipacksedeln, produktresumén och
mérkningen, med beaktande av tillginglig
teknik.

Andringsforslag 182
Forslag till direktiv
Artikel 63 — punkt 6a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 183
Forslag till direktiv
Artikel 63 — punkt 7

Kommissionens forslag

7. Om bipacksedeln gors tillginglig
elektroniskt ska individens ritt till
personlig integritet sdkerstéllas. Eventuell
teknik som ger tillgéng till denna
information far inte gora det mojligt att
identifiera eller spara enskilda personer och
fér inte heller anvdndas for kommersiella
dndamal.

Andringsforslag 184
Forslag till direktiv
Artikel 64 — punkt 3

Kommissionens forslag
3. Bipacksedeln ska dterspegla
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gemensamma standarder for den
elektroniska versionen av bipacksedeln,
produktresumén och méirkningen, med
beaktande av tillgdnglig teknik.

Andringsforslag

6a. Liikemedelsmyndigheten ska, efter
samrdad med medlemsstaterna och
relevanta berdrda parter, tillhandahdlla
ett system for inforande av elektronisk
produktinformation. Systemet ska finnas
tillgiingligt senast den ... [24 manader
efter den dag da detta direktiv triider i

kraft].

Andringsforslag

7. Vid elektronisk tillgdng till
bipacksedeln ska individens rétt till
personlig integritet sikerstdllas. Eventuell
teknik som ger tillgéng till denna
information ska sdkerstiilla skyddet av
persongifter i enlighet med forordning
(EU) 2016/679 och direktiv 2002/58/EG
och far inte gora det mgjligt att identifiera,
profilera eller spara enskilda personer och
far inte heller anvindas for kommersiella
andamal, inbegripet reklam och

marknadsforing.
Andringsforslag
3. Efter samrdd med de avsedda
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resultaten av samrdd med de avsedda
patientgrupperna for att sékerstélla att den
ar lasbar, tydlig och litt att anvénda.

Andringsforslag 185
Forslag till direktiv
Artikel 66 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. De uppgifter som anges i bilaga IV
ska finnas pa ldkemedelsbehéllare, med
undantag for sddana som avses i punkterna
2 och 3.

Andringsforslag 186
Forslag till direktiv
Artikel 66 — punkt 2a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 187
Forslag till direktiv
Artikel 67 — punkt 1 — stycke 2

Kommissionens forslag

Receptfria ldkemedel ska inte vara méarkta
med de sidkerhetsdetaljer som avses 1 bilaga
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patientgrupperna och andra berérda parter
ska kommissionen anta riktlinjer for att
sikerstiélla att bipacksedeln ir lisbar,
tydlig och latt att anvénda.

Andringsforslag

1. De uppgifter som anges i bilaga IV
ska finnas pa ldkemedelsbehallare, med
undantag for sddana som avses i punkterna
2 och 3 och ska pa begdran av de
nationella behoriga myndigheterna medge
enskild utlimning, sdirskilt vid brist eller
storre folkhdilsoproblem.

Andringsforslag

2a. Varje enskild dos av
tryckforpackningarna ska inkludera
foljande mdrkningsuppgifter:

a) Likemedlets namn dtfoljt av styrka
och liikemedelsform.

b) En datamatrisstreckkod diir
foljande information finns inkodad: i)
GTIN-nummer.

ii) Utgdngsdatum.

iii) Satsnummer.

Andringsforslag

Receptfria ldkemedel ska inte vara méarkta
med de sdkerhetsdetaljer som avses 1 bilaga

PE753.470v01-00

SV



SV

IV, sdvida de inte undantagsvis har
fortecknats i enlighet med det forfarande
som avses 1 punkt 2 andra stycket b.

Andringsforslag 188
Forslag till direktiv
Artikel 67 — punkt 7a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 189
Forslag till direktiv
Artikel 69 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Innehavaren av godkdnnandet for
forsdljning ska sékerstélla det finns
utbildningsmaterial som kan informera
hélso- och sjukvardspersonal om
anvéndningen av det antimikrobiella
medlet, inklusive genom sddana
likemedelsrepresentanter som avses i
artikel 175.1 c, vad giller lamplig
anviandning av diagnosverktyg, testning
eller andra diagnostiska metoder med
avseende pa likemedelsresistenta
mikroorganismer.

Andringsforslag 190
Forslag till direktiv
Artikel 69 — punkt 2 — stycke 2

Kommissionens forslag

Medlemsstaterna fédr besluta att
patientkortet ska tillhandahdllas i
pappersformat eller elektroniskt format,
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IV, savida de inte undantagsvis har
fortecknats 1 enlighet med det forfarande
som avses 1 punkt 2 andra stycket b eller
innehavaren av godkinnandet for
forsiljning frivilligt viljer att gora det.

Andringsforslag

7a. Av patientsiikerhetsskil far
medlemsstaterna besluta att likemedel
som importeras eller distribueras
parallellt ska packas om i en ny yttre
forpackning.

Andringsforslag

1. Innehavaren av godkédnnandet for
forsiljning ska sékerstélla det finns
utbildningsmaterial som kan informera
hélso- och sjukvéardspersonal om
anvdndningen av det antimikrobiella
medlet, vad géller ldmplig anvdndning av
diagnosverktyg, testning eller andra
diagnostiska metoder med avseende pa
lakemedelsresistenta mikroorganismer. Allt
informationsmaterial ska vara forenligt
med produktresumén.

Andringsforslag

Medlemsstaterna ska séikerstilla att
patientkortet tillhandahalls i
pappersformat eller bdde i pappersformat

RR\1299508SV.docx



eller pad bada siitten. Om det saknas
sddana sdrskilda regler i en medlemsstat
ska ett patientkort 1 pappersformat ingd i
forpackningen for ett antimikrobiellt
medel.

Andringsforslag 191
Forslag till direktiv
Artikel 69 — punkt 3 — stycke 1a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 192
Forslag till direktiv
Artikel 69 — stycke 3a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 193
Forslag till direktiv
Artikel 73

Kommissionens forslag

Den yttre forpackningen och bipacksedeln
fir innehalla symboler eller piktogram som
ar avsedda att fortydliga viss information
som faststélls i artiklarna 64.1 och 65 och
annan information som ar forenlig med
produktresumén och som ér till nytta for
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och elektroniskt format i forpackningen for
ett antimikrobiellt medel.

Andringsforslag

Medlemsstaterna ska infora limpliga
system for bortskaffande av
antimikrobiella medel i samhdllet och
informera allméinheten om korrekta
metoder for bortskaffande av
antimikrobiella medel.

Andringsforslag

3a.  Kommissionen fir anta
genomforandeakter for att faststiilla
ytterligare standarder for patientkortet
efter samrad med
likemedelsmyndigheten. Dessa
genomforandeakter ska antas i enlighet
med det granskningsforfarande som avses
i artikel 214.2.

Andringsforslag

Den yttre forpackningen,
innerforpackningen och bipacksedeln far
innehalla symboler eller piktogram som &r
avsedda att fortydliga viss information som
faststills 1 artiklarna 64.1, 65 och 69 och
annan information som &r forenlig med
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patienten, dock forutsatt att den inte har
reklamkaraktar.

Andringsforslag 194
Forslag till direktiv
Artikel 74 — punkt 4

Kommissionens forslag

4. Medlemsstatens behoriga
myndigheter far ocksa bevilja undantag,
helt eller delvis, fran skyldigheten att
mérkningen och bipacksedeln ska vara pa
det eller de officiella spriaken i den
medlemsstat dir lakemedlet sldpps ut pa
marknaden, 1 enlighet med vad som
foreskrivits av medlemsstaten for
tillimpningen av detta direktiv. Nér det
giller flersprakiga forpackningar far
medlemsstaterna tillata att markningen och
bipacksedeln dr pd ett av unionens
officiella sprék som allmént forstas i de
medlemsstater dér den flersprékiga
forpackningen salufors.

Andringsforslag 195
Forslag till direktiv
Artikel 77 — led aa (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 196
Forslag till direktiv
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produktresumén och som ér till nytta for
patienten, dock forutsatt att den inte har
reklamkaraktir.

Andringsforslag

4. Medlemsstatens behoriga
myndigheter fir ocksa bevilja undantag,
helt eller delvis, fran skyldigheten att
mérkningen och bipacksedeln ska vara pa
det eller de officiella sprdken i den
medlemsstat dir lakemedlet sldpps ut pa
marknaden, 1 enlighet med vad som
foreskrivits av medlemsstaten for
tillimpningen av detta direktiv. Om en
behorig myndighet helt eller delvis
undantar de sprakkrav som giller for
etiketten eller bipacksedeln ska
patienternas ritt till en tryckt kopia pd det
officiella spraket eller de officiella
spriken i medlemsstaten garanteras pd
begiiran och kostnadsffritt.

Niér det géller flersprikiga forpackningar
fdr medlemsstaterna tillata att mérkningen
och bipacksedeln &r pé ett av unionens
officiella sprék som allmént forstds i de
medlemsstater dir den flersprakiga
forpackningen salufors.

Andringsforslag

aa)  Ordalydelsen om dterhdllsam
anvindning och sikert bortskaffande av
antimikrobiella medel.
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Artikel 80 — punkt 2a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 197
Forslag till direktiv
Artikel 80 — punkt 4

Kommissionens forslag

4. Niér en berdrd myndighet 1 unionen
har beviljat en tvangslicens till en part for
att hantera ett hot mot folkhilsan ska,
genom undantag frdn punkterna 1 och 2,
uppgiftsskyddet och marknadsskyddet
tillfalligt aterkallas med avseende pé den
parten i den méan tvangslicensen kriaver det
och under tvingslicensens giltighetstid.

Andringsforslag 198
Forslag till direktiv
Artikel 80 — punkt 4a (ny)

Kommissionens forslag
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Andringsforslag

2a. Den period som avses i punkt 2 i
denna artikel ska forlingas med
ytterligare ett ar om innehavaren av
godkiinnandet for forsiljning under den
dataskyddsperiod som avses i artikel 81
erhdaller ett godkiinnande for ytterligare
en terapeutisk indikation, forutsatt att
innehavaren av godkinnandet for
forsiljning med stodjande uppgifter har
visat att det finns betydande kliniska
fordelar jimfort med befintliga
behandlingar. En sadan forlingning fair
endast beviljas en gang.

Andringsforslag

4. Nér en medlemsstats berérda
myndighet i unionen, under villkor som
Sfaststiillts i unionsriitten och i enlighet
med internationella éverenskommelser,
har beviljat en tvangslicens till en part ska,
genom undantag frdn punkterna 1 och 2,
uppgiftsskyddet och marknadsskyddet
tillfalligt aterkallas med avseende pé den
parten i den man tvangslicensen kriaver det
och under tvangslicensens giltighetstid i
den medlemsstat eller de medlemsstater
diir tvangslicensen har beviljats.

Andringsforslag

4a. Innehavaren av godkinnandet for
forsiljning av det likemedel for vilket en
tvangslicens har beviljats ska utan
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Andringsforslag 199
Forslag till direktiv
Artikel 81 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Perioden av lagstadgat
uppgiftsskydd ska vara sex ar fran och med
den dag da godkadnnandet for forsidljning av
lakemedlet beviljades i enlighet med artikel
6.2. For godkidnnanden for forséljning som
tillhor samma Overgripande godkénnande
for forsaljning ska perioden av
uppgiftsskydd borja 16pa frdn och med den
dag da det ursprungliga godkdnnandet for
forsiljning beviljades 1 unionen.

Andringsforslag 200
Forslag till direktiv
Artikel 81 — punkt 2 — stycke 1 —led a

Kommissionens forslag

a) 24 manader, om innehavaren av
godkiinnandet for forsdljning visar att de
villkor som avses i artikel 82.1 iir
uppfyllda inom tvd ar frdan den dag da
godkiinnandet for forsiljning beviljades,
eller inom tre dar fran den dagen for

i) smd och medelstora foretag i den
mening som avses i kommissionens
rekommendation 2003/361/EG,

ii) enheter som inte bedriver ekonomisk
verksamhet (icke-vinstdrivande enhet),
och

iii) foretag som vid tidpunkten for
beviljandet av ett godkinnande for
forsiljning har erhallit hogst fem
centraliserade godkinnanden for
forsiiljning for det berorda foretaget eller
for den koncern som det ingdr i (ndr det
giller foretag som ingdr i en koncern),
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drojsmal underriittas om beslutet.

Andringsforslag

1. Perioden av lagstadgat
uppgiftsskydd ska vara sju ar och sex
mdnader fran och med den dag dé
godkdnnandet for forséljning av ldkemedlet
beviljades 1 enlighet med artikel 6.2. For
godkdnnanden for forsiljning som tillhor
samma oOvergripande godkdnnande for
forsdljning ska perioden av uppgiftsskydd
borja 16pa frén och med den dag dé det
ursprungliga godkidnnandet for forséljning
beviljades 1 unionen.

Andringsforslag

utgadr
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sedan foretaget eller koncernen bildades,
beroende pa vilket som intriffade forst,

Andringsforslag 201
Forslag till direktiv
Artikel 81 — punkt 1 — stycke 1 —led b

Kommissionens forslag

b) sex manader, om den som ansoker
om godkdnnande for forsdljning vid
tidpunkten for den ursprungliga ansdkan
om godkdnnande for forsédljning visar att
lakemedlet tillgodoser ett icke tillgodosett
medicinskt behov som avses 1 artikel 83,

Andringsforslag 202
Forslag till direktiv

Artikel 81 — punkt 2 — stycke 1 — led ca (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 203
Forslag till direktiv
Artikel 81 — punkt 2 — stycke 1 —led d

Kommissionens forslag

d) 12 mdnader, om innehavaren av
godkiinnandet for forsdljning under
perioden av uppgiftsskydd erhdller ett
godkiinnande for en ytterligare
terapeutisk indikation for vilken
innehavaren av godkinnandet for
forsdljning, med stodjande uppgifter, har

Andringsforslag

b) tolv manader, om den som ansoker
om godkdnnande for forsdljning vid
tidpunkten for den ursprungliga ansdkan
om godkdnnande for forsdljning visar att
lakemedlet tillgodoser ett icke tillgodosett
medicinskt behov som avses 1 artikel 83,

Andringsforslag

ca) sex manader, om innehavaren av
godkiinnandet for forsiljning visar att en
betydande andel av forskningen och
utvecklingen som ror liikemedlet ,
inbegripet den prekliniska och kliniska,
har skett inom unionen och dtminstone
delvis i samarbete med offentliga organ,
inbegripet universitetssjukhus,
kompetenscentrum eller biokluster i
unionen.

Andringsforslag

utgdr
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visat en stor klinisk nytta jimfort med
befintliga behandlingar.

Andringsforslag 204
Forslag till direktiv
Artikel 81 — punkt 2 — stycke 3

Kommissionens forslag

Den forlingning som avses i forsta stycket
d far endast beviljas en gang.

Andringsforslag 205
Forslag till direktiv
Artikel 81 — punkt 2 — stycke 3a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 206
Forslag till direktiv
Artikel 81 — stycke 3a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 207

Andringsforslag

utgdr

Andringsforslag

Senast den ... [12 mdnader efter dagen for
detta direktivs ikrafttridande] ska
kommissionen anta delegerade akter i
enlighet med artikel 215 for att
komplettera detta direktiv genom att
Sfaststiilla de forfarandeaspekter och
kriterier som ror forsta stycket ca i denna
punkt.

Andringsforslag

3a. Det lagstadgade skydd som avses i
punkterna 1 och 2 far inte éverstiga dtta
dr och sex manader.

Forslag till direktiv
Artikel 82
Kommissionens forslag Andringsforslag
[-] utgdr
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Andringsforslag 208
Forslag till direktiv
Artikel 83 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Nir ldkemedelsmyndigheten antar
vetenskapliga riktlinjer for tillimpningen
av denna artikel ska den samrédda med
kommissionen och de myndigheter eller
organ som avses i artikel 7162 i [ reviderad
forordning (EG) nr 726/2004].

Andringsforslag 209
Forslag till direktiv
Artikel 85 — punkt 1 — inledningen

Kommissionens forslag

Patentrittigheter eller tillaggsskydd enligt
[forordning (EG) nr 469/2009 —
Publikationsbyrén: ersitt hanvisning med
det nya instrumentet nir det 4r antaget] ska
inte anses ha krénkts nér et
referensliikemedel anviinds enligt
foljande:

Andringsforslag 210
Forslag till direktiv
Artikel 85 —led a — inledningen

Kommissionens forslag

a) For studier, provningar och annan
verksamhet som utfors for att generera
uppgifter for en ansokan vad giiller

Andringsforslag 211
Forslag till direktiv
Artikel 85 —led a —led i

Kommissionens forslag
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Andringsforslag

3. Niér ldkemedelsmyndigheten antar
vetenskapliga riktlinjer for tillimpningen
av denna artikel ska den samradda med
kommissionen och de myndigheter eller
organ och berdrda parter som avses i
artikel 162.1 och 162.2 i [reviderad
forordning (EG) nr 726/2004].

Andringsforslag

Patentrittigheter eller tillaggsskydd enligt
[forordning (EG) nr 469/2009 —
Publikationsbyran: ersitt hanvisning med
det nya instrumentet nar det 4r antaget] ska
inte anses ha krankts nér nddvindiga
studier, provningar och annan
verksamhet genomfors enligt foljande:

Andringsforslag

utgdr

Andringsforslag
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1) ett godkdnnande for forsiljning av
generiska likemedel, biosimilarer,
hybridlikemedel eller biohybridlikemedel
och vad giller senare dndringar,

Andringsforslag 212
Forslag till direktiv
Artikel 85 —led a — led ii

Kommissionens forslag

i) utvirdering av medicinsk teknik
enligt definitionen 1 forordning (EU)
2021/2282,

Andringsforslag 213
Forslag till direktiv
Artikel 85 — led a — led iii

Kommissionens forslag

1i1) prissittning och ersittning.

Andringsforslag 214
Forslag till direktiv
Artikel 85 — led a — led iiia (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 215
Forslag till direktiv
Artikel 85 —led b

Kommissionens forslag

b) For den verksamhet som utfors
uteslutande for de 4ndamél som anges i led
a, vilken kan omfatta att lamna in ansokan
om godkdnnande for forsédljning samt att
erbjuda, tillverka, silja, tillhandahalla,
lagra, importera, anvénda och kdpa in
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1) Jfor att erhdlla ett godkdnnande for
forsdljning och senare dndringar,

Andringsforslag

i1) genomforande av en utvirdering
av medicinsk teknik enligt definitionen 1
forordning (EU) 2021/2282,

Andringsforslag

ii1) erhallande av ett godkiinnande av
prissittning och erséttning, och

Andringsforslag

iiia) de senare praktiska krav som hor
samman med sddan verksamhet.

Andringsforslag

For den verksamhet som utfors uteslutande
for de andamal som anges i forsta stycket,
vilken i forekommande fall ska omfatta att
lamna in ans6kan om godkidnnande for
forsdljning samt att erbjuda, tillverka, silja,
tillhandahélla, lagra, importera, anvinda
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patenterade ldkemedel eller processer,
inklusive fran tredjepartsleverantdrer och
tjdnsteleverantorer.

Andringsforslag 216
Forslag till direktiv
Artikel 85a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 217
Forslag till direktiv
Artikel 86a (ny)

Kommissionens forslag

RR\1299508SV.docx

och kopa in patenterade likemedel eller
processer, inklusive fran
tredjepartsleverantérer och
tjdnsteleverantdorer.

Andringsforslag

Artikel 85a
Uteslutning av immateriella riittigheter

1. Medlemsstaterna ska betrakta de
forfaranden och beslut som avses i artikel
85 som foreskrivande eller administrativa
forfaranden som i sig iir oberoende av
siikerstillandet av skyddet for
immateriella rittigheter.

2. Skyddet av immateriella rittigheter
ska inte vara ett giltigt skdl for att vigra,
tillfilligt upphdva, forsena, dra tillbaka
eller dterkalla beslut som avses i artikel
85.

3. Punkterna 1 och 2 ska tillimpas
utan att det paverkar tillimpningen av
unionslagstiftning och nationell
lagstiftning om immaterialrdttsligt skydd.

Andringsforslag

Artikel 86a
Rapportering om tillgang till likemedel

Kommissionen ska i samarbete med
medlemsstaterna utveckla indikatorer for
att miita tillgdng till liikemedel inom
unionen. Dessa indikatorer ska vara
evidensbaserade, miitbara och
regelbundet ses over for att avspegla det
fordinderliga hdlso- och
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Andringsforslag 218
Forslag till direktiv
Artikel 87 — punkt 1 — stycke 1 —led ¢

Kommissionens forslag

c) En miljoriskbeddmningsstudie efter
det att 1dkemedlet godkénts och insamling
av 6vervakningsuppgifter eller information
om anvédndning, om det finns farhagor
rorande riskerna for miljon eller
folkhélsan, inklusive antimikrobiell
resistens, pa grund av ett godként
lakemedel eller en berdrd aktiv substans.

PE753.470v01-00
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sjukvdrdslandskapet inom unionen.

Kommissionen ska offentliggora en
rapport med en bedomning av tillgdngen
till liikemedel och hindren for att
forbiittra sddan tillgang i varje
medlemsstat och pd aggregerad
unionsnivd. Rapporten ska offentliggoras.

Pa grundval av rapporten ska
kommissionen skapa en sdirskild
webbplats med littillginglig information
om tillginglighetsindikatorer och tillgang
till liikemedel i unionen, avsedd for
allmdnheten och berérda parter.

Rapporten ska utarbetas for forsta gangen
senast den [datumet for slutet av det
andra dret efter dagen for direktivets
ikrafttridande] och diirefter vart femte ar.

Andringsforslag

C) En miljoriskbeddmningsstudie efter
det att 1ikemedlet godkints och insamling
av overvakningsuppgifter eller information
om anvédndning, om det finns farhagor
rorande riskerna for miljon eller
folkhélsan, inklusive antimikrobiell
resistens, pa grund av ett godként
lakemedel eller en berdrd aktiv substans.
Om miljoriskbedémningen efter
godkiinnandet avser ett antimikrobiellt
medel ska den innehdlla relevanta och
Jjamforbara uppgifter om
forsiljningsvolym och anvindning per typ
av antimikrobiella likemedel.
Liikemedelsmyndigheten ska samarbeta
med medlemsstaterna och andra
unionsbyrder for att analysera
uppgifterna och ska offentliggora en
drsrapport. Likemedelsmyndigheten ska
ta hiinsyn till dessa uppgifter ndr den
antar eventuella relevanta riktlinjer och
rekommendationer.

RR\1299508SV.docx



Andringsforslag 219
Forslag till direktiv
Artikel 87 — punkt 1 — stycke 2

Kommissionens forslag

Ett sddant krav ska vara vederborligen
motiverat, meddelas skriftligen och ska
innehalla syftet med och tidsfristen for att
utfora och ldmna in studien.

Andringsforslag 220
Forslag till direktiv
Artikel 92 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Forfarandena for granskning av
ansokningar om dndring ska sté i
proportion till de risker och den inverkan
som de inbegriper. Dessa ska stricka sig
frén forfaranden som endast tillater ett
genomforande efter ett godkdnnande
grundat pé en fullstindig vetenskaplig
beddmning, till forfaranden som tillater ett
omedelbart genomforande och en
efterfoljande anmaélan frén innehavaren av
godkinnandet for forséljning till den
behoriga myndigheten. Forfarandena far
ocksa inbegripa uppdateringar som
innehavaren av godkédnnandet for
forsdljning gor av sin information i en
databas.

Andringsforslag 221
Forslag till direktiv
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Andringsforslag

Ett sddant krav ska vara vederborligen
motiverat, meddelas skriftligen och ska
innehalla syftet med och tidsfristen for att
utfora och ldmna in studien. Information
om krav pd studier efter det att likemedlet
godkiints ska noteras i produktens
offentliga europeiska utredningsprotokoll
och i en databas hos den behoriga
myndigheten.

Andringsforslag

3. Forfarandena for granskning av
ansokningar om dndring ska sta i
proportion till de risker och den inverkan
som de inbegriper. Dessa ska stricka sig
fran forfaranden som endast tilldter ett
genomforande efter ett godkdnnande
grundat pé en fullstdndig vetenskaplig
beddmning, till forfaranden som tillater ett
omedelbart genomforande och en
efterfoljande anmaélan frén innehavaren av
godkdnnandet for forséljning till den
behoriga myndigheten. Forfarandena far
ocksa inbegripa uppdateringar som
innehavaren av godkénnandet for
forsiljning gor av sin information i en
databas. Om likemedelsmyndigheten
anser det motiverat, ska pdskyndade
bedomningsforfaranden ocksd dvervigas
Jor dndringar som dir av stort intresse for
folkhdilsan.
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Artikel 94 — punkt 1
Kommissionens forslag

1. Pé grundval av relevanta
pediatriska kliniska studier som mottagits i
enlighet med artikel 45.1 1
Europaparlamentets och rédets foérordning
(EG) nr 1901/2006 far medlemsstaternas
behoriga myndigheter dndra godkidnnandet
for forsdljning av det berdrda lakemedlet 1
enlighet med detta och uppdatera
produktresumén och bipacksedeln for det
berorda ldkemedlet. De behoriga
myndigheterna ska utbyta information om
de studier som ldmnats in och, i
forekommande fall, om hur de paverkar
eventuellt berdrda godkédnnanden for
forséljning.

76 Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1901/2006 av den 12
december 2006 om likemedel for
pediatrisk anvindning och om dndring av
forordning (EEG) nr 1768/92, direktiv
2001/20/EG, direktiv 2001/83/EG och
forordning (EG) nr 726/2004 (EUT L 378,
27.12.20006, s. 1).

Andringsforslag 222
Forslag till direktiv
Artikel 96 — punkt 1 — stycke 1

Kommissionens forslag

Medlemsstaterna ska ha ett system for
farmakovigilans for att fullgdra sina
farmakovigilansuppgifter och for sitt
deltagande i unionens farmakovigilans.

PE753.470v01-00

114/190

Andringsforslag

1. Pé grundval av relevanta
pediatriska kliniska studier som mottagits i
enlighet med artikel 45.1 1
Europaparlamentets och radets férordning
(EG) nr 1901/200676 far medlemsstaternas
behoriga myndigheter efter samrad med
innehavaren av godkinnandet for
forsdljning dndra godkdnnandet for
forsdljning av det berdrda ldkemedlet 1
enlighet med detta och uppdatera
produktresumén och bipacksedeln for det
berorda ldkemedlet. De behoriga
myndigheterna ska utbyta information om
de studier som ldmnats in och, 1
forekommande fall, om hur de paverkar
eventuellt berdrda godkénnanden for
forséljning.

76 Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1901/2006 av den 12
december 2006 om likemedel for
pediatrisk anvindning och om dndring av
forordning (EEG) nr 1768/92, direktiv
2001/20/EG, direktiv 2001/83/EG och
forordning (EG) nr 726/2004 (EUT L 378,
27.12.2006, s. 1).

Andringsforslag

Medlemsstaterna ska ha ett system for
farmakovigilans for att fullgdra sina
farmakovigilansuppgifter och for sitt
deltagande i unionens farmakovigilans
inklusive farmakovigilans over sikerheten
efter godkinnandet och langtidsstudier av
effektiviteten vid anvindning pd barn som
anvinder likemedlet off-label.
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Andringsforslag 223
Forslag till direktiv
Artikel 97 — punkt 1 — led ea (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 224
Forslag till direktiv
Artikel 102 — punkt 1 — led ba (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 225
Forslag till direktiv
Artikel 102 — punkt 1 — led da (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 226
Forslag till direktiv
Artikel 102 — punkt 1 — led db (nytt)

Kommissionens forslag

RR\1299508SV.docx

Andringsforslag

ea) underliitta skyddet av patienter i
samband med biverkningar genom att
utarbeta och genomfora planer for séiker
administrering och hantering av
likemedel, vilket kan inbegripa
anvindning av digitala sikerhetssystem
for likemedel pa sjukhus och
oppenvardsmiljoer.

Andringsforslag

ba)  Resultatet av granskningen av
miljoriskbedomningen, inklusive de
uppgifter som innehavaren av
godkiinnandet for forsiljning har limnat
in, ska offentliggoras i enlighet med
artikel 22.7a och artikel 29.4a.

Andringsforslag

da) I forekommande fall, information
om antimikrobiella medel, i enlighet med
artikel 17.2 och artikel 29.4a.

Andringsforslag

db) I forekommande fall, patientkortet
med information om antimikrobiell
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Andringsforslag 227
Forslag till direktiv
Artikel 102 — punkt 1 — led dc (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 228
Forslag till direktiv
Artikel 102 — punkt 1 — led dd (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 229
Forslag till direktiv
Artikel 105 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Innehavare av godkdnnande for
forsdljning fér inte végra att beakta
rapporter om missténkta biverkningar som
lamnats elektroniskt eller pa annat lampligt
sdtt av patienter eller hilso- och
sjukvardspersonal.

Andringsforslag 230
Forslag till direktiv
Artikel 106 — punkt 1 — stycke 1

Kommissionens forslag

Varje medlemsstat ska registrera alla

PE753.470v01-00
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resistens och limplig anvindning och
limpligt bortskaffande av antimikrobiella
medel.

Andringsforslag

dc)  Periodiska sikerhetsrapporter.

Andringsforslag

dd)  Information om status niir det
giiller likemedelsbrist i enlighet med
artikel 121.1 b i [reviderad forordning
(EG) nr 726/2004].

Andringsforslag

2. Innehavare av godkdnnande for
forsdljning fir inte végra att beakta
rapporter om missténkta biverkningar som
lamnats elektroniskt eller pa annat lampligt
satt av patienter, anhorigvdrdare eller
andra berorda personer, sasom
Sfamiljemedlemmar, eller hilso- och
sjukvardspersonal.

Andringsforslag
Varje medlemsstat ska registrera alla
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misstinkta biverkningar som intréffar pa
dess territorium och som rapporterats av
hilso- och sjukvérdspersonal och patienter.
Detta ska omfatta alla godkdnda ldkemedel
och lidkemedel som anvénds 1 enlighet med
artikel 3.1 eller 3.2. Medlemsstaterna ska
pa lampligt sitt engagera patienter och
hélso- och sjukvérdspersonal i
uppfoljningen av varje rapport de mottar 1
syfte att efterleva bestimmelserna i artikel
97.1 coche.

Andringsforslag 231
Forslag till direktiv
Artikel 106 — punkt 5

Kommissionens forslag

5. Medlemsstaterna ska sdkerstélla att
rapporter om missténkta biverkningar som
uppkommit pa grund av ett fel i samband
med anvéndningen av ett ldkemedel och
som de far kinnedom om, gors tillgdngliga
for Eudravigilance-databasen och for alla
myndigheter, organ, organisationer eller
institutioner som ansvarar for
patientsdkerhet 1 den berérda
medlemsstaten De ska ocksé sédkerstélla att
de myndigheter som ansvarar for
lakemedel i den medlemsstaten fér
information om alla missténkta
biverkningar som nagon annan myndighet 1
den medlemsstaten far kinnedom om.
Dessa rapporter ska identifieras pa lampligt
satt 1 de blanketter som avses 1 artikel 102 1
[reviderad forordning (EG) nr 726/2004].

Andringsforslag 232
Forslag till direktiv
Artikel 106 — punkt Sa (ny)
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misstinkta biverkningar som intréffar pa
dess territorium och som rapporterats av
hilso- och sjukvérdspersonal och patienter.
Detta ska omfatta alla godkidnda ldkemedel
och ldkemedel som anvénds 1 enlighet med
artikel 3.1 eller 3.2. Medlemsstaterna ska
pa lampligt sitt engagera patienter och
hélso- och sjukvérdspersonal i
uppfoljningen av varje rapport de mottar 1
syfte att efterleva bestimmelserna i artikel
97.1 ¢ och e och striva efter att direkt
informera de berorda parter som har
rapporterat en misstinkt biverkning om
beslut som fattas med avseende pd
likemedlets siikerhet.

Andringsforslag

5. Medlemsstaterna ska sikerstélla att
rapporter om missténkta biverkningar som
uppkommit pa grund av ett fel, inbegripet i
samband med anvdndningen,
administrationen och utlimnandet av ett
lakemedel, av yrkespersoner, och som de
far kdnnedom om, gors tillgéngliga for
Eudravigilance-databasen och for alla
myndigheter, organ, organisationer eller
institutioner som ansvarar for
patientsdkerhet 1 den berérda
medlemsstaten De ska ocksé sdkerstilla att
de myndigheter som ansvarar for
lakemedel i den medlemsstaten fér
information om alla missténkta
biverkningar som ndgon annan myndighet i
den medlemsstaten far kdinnedom om.
Dessa rapporter ska identifieras pa lampligt
sdtt 1 de blanketter som avses i artikel 102 i
[reviderad forordning (EG) nr 726/2004].
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Kommissionens forslag

Andringsforslag 233
Forslag till direktiv
Artikel 107 — punkt 3a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 234
Forslag till direktiv
Artikel 123 — inledningen

Kommissionens forslag

Likemedelsmyndigheten ska i samarbete
med medlemsstaternas behoriga
myndigheter och andra berdrda parter
utarbeta foljande:

Andringsforslag 235
Forslag till direktiv
Artikel 123 — led aa (nytt)

Kommissionens forslag
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Andringsforslag

Sa. Rapporter om biverkningar till
foljd av felaktig administrering eller
utlimning av ett likemedel ska finnas
tillgiingliga i Eudravigilance-databasen
och ska inga i periodiska
sikerhetsrapporter. I forekommande fall
ska medlemsstaterna vidta korrigerande
datgiirder for att uppnd hoga standarder
for likemedelssiikerhet i hilso- och
sjukvdrdsmiljoer efter samrad med hilso-
och sjukvardspersonal och andra berorda
parter.

Andringsforslag

3a. Liikemedelsmyndigheten eller, i
forekommande fall, nationella behoriga
myndigheter ska offentliggira de
rapporter som avses i punkt 1 a och b.

Andringsforslag

Likemedelsmyndigheten ska i samarbete
med medlemsstaternas behoriga
myndigheter och andra berdrda parter,
inbegripet de som avses i artikel 162 i
[reviderad forordning (EG) nr 726/2004],
utarbeta foljande:

Andringsforslag
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Andringsforslag 236
Forslag till direktiv
Kapitel X — rubriken

Kommissionens forslag

Homeopatika och traditionella
vixtbaserade likemedel

Andringsforslag 237
Forslag till direktiv
Artikel 125 — rubriken

Kommissionens forslag

Registrering eller godkdnnande av
homeopatika

Andringsforslag 238
Forslag till direktiv
Artikel 125 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Medlemsstaterna ska sdkerstélla att
homeopatika som tillverkas och sldpps ut
pa marknaden i unionen ar registrerade i
enlighet med artiklarna 126 och 127 eller
godkénda 1 enlighet med artikel 133.1,
sdvida inte sddana homeopatika omfattas
av en registrering eller ett godkdnnande
som beviljats 1 enlighet med nationell
lagstiftning till och med den 31 december
1993. Nir det géller registrering ska kapitel
III avsnitten 3 och 4 samt artikel 38.1, 38.2
och 38.3 tillampas.
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aa) Viigledning for nationella
behoriga myndigheter om effektiv
inkludering av patienter och hdilso- och
sjukvdrdspersonal i insamlingen av data
och kommunikationen av riskerna med
likemedel inom ramen for
farmakovigilans.

Andringsforslag

Homeopatiska produkter och traditionella
vixtbaserade likemedel

Andringsforslag

Registrering eller godkdnnande av
homeopatiska produkter

Andringsforslag

1. Medlemsstaterna ska sdkerstélla att
homeopatiska produkter som tillverkas
och sldpps ut pa marknaden i unionen &r
registrerade 1 enlighet med artiklarna 126
och 127 eller godkdnda 1 enlighet med
artikel 133.1, savida inte sadana
homeopatiska produkter omfattas av en
registrering eller ett godkdnnande som
beviljats 1 enlighet med nationell
lagstiftning till och med den 31 december
1993. Nar det giller registrering ska kapitel
III avsnitten 3 och 4 samt artikel 38.1, 38.2
och 38.3 tillampas.
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Andringsforslag 239
Forslag till direktiv
Artikel 125 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Medlemsstaterna ska faststilla ett
forenklat registreringsforfarande som avses
i artikel 126 for homeopatika.

Andringsforslag 240
Forslag till direktiv
Artikel 126 — rubriken

Kommissionens forslag

Forenklat registreringsforfarande for
homeopatika

Andringsforslag 241
Forslag till direktiv
Artikel 126 — punkt 1 — inledningen

Kommissionens forslag

Ett forenklat registreringsforfarande far
tillimpas p& homeopatika som uppfyller
samtliga f6ljande villkor:

Andringsforslag 242
Forslag till direktiv
Artikel 126 — punkt 1 —stycke 1 —led b

Kommissionens forslag
b) Det anges ingen specifik
terapeutisk indikation 1 markningen av

likemedlet eller 1 ndgon 4tfoljande
information.

Andringsforslag 243
Forslag till direktiv
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Andringsforslag

2. Medlemsstaterna ska faststilla ett
forenklat registreringsforfarande som avses
i artikel 126 for homeopatiska produkter.

Andringsforslag

Forenklat registreringsforfarande for
homeopatiska produkter

Andringsforslag

Ett forenklat registreringsforfarande far
tillimpas pa homeopatiska produkter som
uppfyller samtliga foljande villkor:

Andringsforslag

b) Det anges ingen specifik
terapeutisk indikation 1 markningen av den
homeopatiska produkten eller i nagon
atfoljande information.
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Artikel 126 — punkt 1 —stycke 1 —led ¢
Kommissionens forslag

c) Graden av utspddning ar tillracklig
for att garantera att likemedlet dr sékert.

Andringsforslag 244
Forslag till direktiv
Artikel 126 — punkt 1 — stycke 2

Kommissionens forslag

Vid tillimpning av led c fér likemedlet
inte innehélla mer &n en del pa 10 000 av
modertinkturen eller mer dn en hundradel
av den ldgsta dos som anvénds allopatiskt
med avseende pé aktiva substanser vars
forekomst 1 ett allopatiskt likemedel
medfor att det kravs ett lakarrecept.

Andringsforslag 245
Forslag till direktiv
Artikel 126 — punkt 1 — stycke 4

Kommissionens forslag

Vid tidpunkten for registrering ska
medlemsstaterna bestimma vilken
receptstatus som ska gélla for utlimnandet
av homeopatikumet.

Andringsforslag 246
Forslag till direktiv
Artikel 126 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. De kriterier och forfaranderegler
som faststéllts i artiklarna 1.10 ¢ och 30,
kapitel III avsnitt 6 samt artiklarna 191,
195 och 204 ska tillimpas pa motsvarande
sitt pa det forenklade
registreringsforfarandet for homeopatika,
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Andringsforslag

C) Graden av utspddning ar tillracklig
for att garantera att den homeopatiska
produkten ér séker.

Andringsforslag

Vid tillampning av led c far den
homeopatiska produkten inte innehélla
mer dn en del pa 10 000 av modertinkturen
eller mer &n en hundradel av den ldgsta dos
som anvands allopatiskt med avseende pa
aktiva substanser vars forekomst i en
allopatisk homeopatisk produkt medfor att
det krdvs ett ldkarrecept.

Andringsforslag

Vid tidpunkten for registrering ska
medlemsstaterna bestimma vilken
receptstatus som ska gilla for utlimnandet
av den homeopatiska produkten.

Andringsforslag

2. De kriterier och forfaranderegler
som faststéllts i artiklarna 1.10 ¢ och 30,
kapitel III avsnitt 6 samt artiklarna 191,
195 och 204 ska tillampas pa motsvarande
sétt pa det forenklade
registreringsforfarandet f6r homeopatiska
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med undantag for bevis pa terapeutisk
effekt.

Andringsforslag 247
Forslag till direktiv
Artikel 127 — inledningen

Kommissionens forslag

En ansdkan om forenklad registrering far
omfatta en serie homeopatika som harror
frdn samma homeopatiska stam eller
stammar. Foljande ska ingd 1 ansdkan
sarskilt for att pdvisa den farmaceutiska
kvaliteten och att den berdrda
homeopatikan uppvisar homogenitet
mellan satserna:

Andringsforslag 248
Forslag till direktiv
Artikel 127 —led d

Kommissionens forslag

d) Tillverkningstillstdnd for det
berdrda homeopatikumet.

Andringsforslag 249
Forslag till direktiv
Artikel 127 —led e

Kommissionens forslag

e) Kopior av eventuella registreringar
eller godkédnnanden som utfardats for
samma homeopatikum i andra
medlemsstater.

Andringsforslag 250
Forslag till direktiv
Artikel 127 —led f

Kommissionens forslag

f) En eller flera modeller av den yttre
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produkter, med undantag for bevis pa
terapeutisk effekt.

Andringsforslag

En ansdkan om forenklad registrering far
omfatta en serie homeopatiska produkter
som hdrror frdn samma homeopatiska stam
eller stammar. Foljande ska ingd i1 ans6kan
sarskilt for att pdvisa den farmaceutiska
kvaliteten och att de berérda homeopatiska
produkterna uppvisar homogenitet mellan
satserna:

Andringsforslag

d) Tillverkningstillstand for den
berdrda homeopatiska produkten.

Andringsforslag

e) Kopior av eventuella registreringar
eller godkédnnanden som utfardats for
samma homeopatiska produkt i andra
medlemsstater.

Andringsforslag
f) En eller flera modeller av den yttre
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forpackningen och likemedelsbehdllaren
for de homeopatika som ska registreras.

Andringsforslag 251
Forslag till direktiv
Artikel 127 —led g

Kommissionens forslag

g) Uppgifter om homeopatikumets
stabilitet.

Andringsforslag 252
Forslag till direktiv
Artikel 128 — rubriken

Kommissionens forslag

Tillimpning av det decentraliserade
forfarandet och forfarandet for 6msesidigt
erkdnnande p& homeopatika

Andringsforslag 253
Forslag till direktiv
Artikel 128 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Artiklarna 38.4, 38.6, 3942 och 95
ska inte tillimpas pa de homeopatika som
avses 1 artikel 126.

Andringsforslag 254
Forslag till direktiv
Artikel 128 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Kapitel III avsnitten 3—5 ska inte
tillimpas pa de homeopatika som avses i
artikel 133.2.
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forpackningen och innerforpackningen for
de homeopatiska produkter som ska
registreras.

Andringsforslag

g) Uppgifter om den homeopatiska
produktens stabilitet.

Andringsforslag

Tillimpning av det decentraliserade
forfarandet och forfarandet for 6msesidigt
erkdnnande pd homeopatiska produkter

Andringsforslag

1. Artiklarna 38.4, 38.6, 3942 och 95
ska inte tillimpas pa de homeopatiska
produkter som avses 1 artikel 126.

Andringsforslag

2. Kapitel III avsnitten 3—5 ska inte
tillimpas pa de homeopatiska produkter
som avses 1 artikel 133.2.
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Andringsforslag 255
Forslag till direktiv
Artikel 129 — rubriken

Kommissionens forslag

Mairkning av homeopatika

Andringsforslag 256
Forslag till direktiv
Artikel 129

Kommissionens forslag

Homeopatika, med undantag for de som
avses 1 artikel 126.1, ska mérkas i enlighet
med bestimmelserna 1 kapitel VI och
identifieras genom en tydlig och ldsbar
uppgift pa etiketterna om deras
homeopatiska karaktir.

Andringsforslag 257
Forslag till direktiv
Artikel 130 — rubriken

Kommissionens forslag

Sérskilda krav for markning av vissa
homeopatika

Andringsforslag 258
Forslag till direktiv

Artikel 130 — punkt 1 — stycke 1 — inledningen

Kommissionens forslag

Markningen och, 1 forekommande fall,
bipacksedeln for sddana homeopatika som
avses 1 artikel 126.1 ska, utover den tydliga
uppgiften "homeopatikum?”, innehalla
foljande uppgifter och ingen information
dérutover:

Andringsforslag 259
Forslag till direktiv
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Andringsforslag

Mirkning av homeopatiska produkter

Andringsforslag

Homeopatiska produkter, med undantag
for de som avses 1 artikel 126.1, ska
mérkas 1 enlighet med bestimmelserna i
kapitel VI och identifieras genom en tydlig
och lasbar uppgift pa etiketterna om deras
homeopatiska karaktr.

Andringsforslag

Sérskilda krav for markning av vissa
homeopatiska produkter

Andringsforslag

Mairkningen och, 1 forekommande fall,
bipacksedeln for sidana homeopatiska
produkter som avses 1 artikel 126.1 ska,
utover den tydliga uppgiften “homeopatisk
produkt”, innehalla foljande uppgifter och
ingen information dérutdver:
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Artikel 130 — punkt 1 — stycke 1 —led k

Kommissionens forslag

k) Texten homeopatikum utan
godkénda terapeutiska indikationer”.

Andringsforslag 260
Forslag till direktiv
Artikel 130 — punkt 1 — stycke 2

Kommissionens forslag

Nir det giller forsta stycket a fir de
vetenskapliga namnen pd stammarna i
mérkningen kompletteras med ett
fantasinamn, om homeopatikumet bestér
av tva eller fler stammar.

Andringsforslag 261
Forslag till direktiv
Artikel 130 — punkt 2 —led a

Kommissionens forslag

a) priset pd homeopatikumet,

Andringsforslag 262
Forslag till direktiv
Artikel 131 — rubriken

Kommissionens forslag

Marknadsforing av homeopatika

Andringsforslag 263
Forslag till direktiv
Artikel 131 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Kapitel XIII ska tillimpas pa
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Andringsforslag

k) Texten "homeopatisk produkt utan
godkénda terapeutiska indikationer”.

Andringsforslag

Nir det giller forsta stycket a far de
vetenskapliga namnen pa stammarna 1
mérkningen kompletteras med ett
fantasinamn, om den homeopatiska
produkten bestér av tva eller fler stammar.

Andringsforslag
a) priset pd den homeopatiska
produkten,

Andringsforslag

Marknadsforing av homeopatiska
produkter

Andringsforslag

1. Kapitel XIII ska tillimpas pa
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homeopatika.

Andringsforslag 264
Forslag till direktiv
Artikel 131 — punkt 2 — stycke 1

Kommissionens forslag

Genom undantag frén punkt 1 ska artikel
176.1 inte tillimpas pé de likemedel som
avses 1 artikel 126.1.

Andringsforslag 265
Forslag till direktiv
Artikel 131 — punkt 2 — stycke 2

Kommissionens forslag

Endast den information som anges 1 artikel
130.1 fir dock anvéndas i

marknadsforingen av sdédana homeopatika.

Andringsforslag 266
Forslag till direktiv
Artikel 132 — rubriken

Kommissionens forslag

Utbyte av information om homeopatika

Andringsforslag 267
Forslag till direktiv
Artikel 132

Kommissionens forslag

Medlemsstaterna ska meddela varandra
alla den information som ar nédvéndig for
att garantera kvaliteten och sdkerheten hos
homeopatika som tillverkas och salufors
inom unionen, och i synnerhet den
information som avses i artiklarna 202 och
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homeopatiska produkter.

Andringsforslag

Genom undantag frén punkt 1 ska artikel
176.1 inte tillimpas pa de homeopatiska
produkter som avses 1 artikel 126.1.

Andringsforslag

Endast den information som anges 1 artikel
130.1 far dock anvindas 1
marknadsforingen av sdédana homeopatiska
produkter.

Andringsforslag

Utbyte av information om homeopatiska
produkter

Andringsforslag

Medlemsstaterna ska meddela varandra
alla den information som dr nddvindig for
att garantera kvaliteten och sdkerheten hos
homeopatiska produkter som tillverkas
och saluf6rs inom unionen, och i synnerhet
den information som avses 1 artiklarna 202
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Andringsforslag 268
Forslag till direktiv
Artikel 133 — rubriken

Kommissionens forslag

Andra krav for homeopatika

Andringsforslag 269
Forslag till direktiv
Artikel 133 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Andra homeopatika én de som
avses 1 artikel 126.1 ska beviljas ett
godkédnnande for forsdljning 1 enlighet med
artiklarna 6 och 9—-14 och mirkas i enlighet
med kapitel VI.

Andringsforslag 270
Forslag till direktiv
Artikel 133 — punkt 2 — stycke 1

Kommissionens forslag

En medlemsstat far inom sitt territorium
infora eller behalla sirskilda regler for
prekliniska tester och kliniska studier av
andra homeopatika in de som avses 1
artikel 126.1 1 enlighet med de principer
och sirdrag som utméarker homeopatin 1
den medlemsstaten.

Andringsforslag 271
Forslag till direktiv
Artikel 133 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Kapitel IX ska tillampas pa
homeopatika, med undantag for dem som
avses i artikel 126.1. Kapitel XI, kapitel
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och 203.

Andringsforslag

Andra krav for homeopatiska produkter

Andringsforslag

1. Andra homeopatiska produkter in
de som avses 1 artikel 126.1 ska beviljas ett
godkédnnande for forsdljning 1 enlighet med
artiklarna 6 och 9—14 och mérkas i enlighet
med kapitel VI.

Andringsforslag

En medlemsstat far inom sitt territorium
infora eller behalla sirskilda regler for
prekliniska tester och kliniska studier av
andra homeopatiska produkter in de som
avses 1 artikel 126.1 1 enlighet med de
principer och sdrdrag som utmérker
homeopatin 1 den medlemsstaten.

Andringsforslag

3. Kapitel IX ska tillampas pa
homeopatiska produkter, med undantag
for dem som avses i artikel 126.1. Kapitel
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XII avsnitt 1 och kapitel XIV ska tillimpas
pa homeopatika.

Andringsforslag 272
Forslag till direktiv
Artikel 140 — punkt 2 —stycke 1 —led b

Kommissionens forslag

b) anvindaren bor rddgora med lidkare
eller legitimerad hélso- och
sjukvardspersonal om symtomen kvarstar
under anvéndningen av det traditionella
vixtbaserade likemedlet eller om
biverkningar som inte nimns pa
bipacksedeln upptrider.

Andringsforslag 273
Forslag till direktiv

Artikel 140 — punkt 2 — stycke 1 — led ba (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 274
Forslag till direktiv
Artikel 140 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Forutom kraven i kapitel XIII ska
all marknadsforing av ett traditionellt
véxtbaserat likemedel som ir registrerat
enligt detta avsnitt innehélla foljande
uppgift: Traditionellt vixtbaserat
lakemedel for anvindning vid en viss eller
vissa terapeutiska indikationer som
uteslutande grundar sig pé langvarig
anvindning.
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XI, kapitel XII avsnitt 1 och kapitel XIV
ska tillimpas pa homeopatiska produkter.

Andringsforslag

b) anvindaren bor rddgora med likare
eller legitimerad hélso- och
sjukvardspersonal om symtomen kvarstar
under anvéndningen av det traditionella
vixtbaserade likemedlet eller om
biverkningar upptrader, och

Andringsforslag

ba)  anvindaren bor radgéra med
likare eller legitimerad hdlso- och
sjukvdrdspersonal for information om
eventuella kontraindikationer eller
likemedelsinteraktioner.

Andringsforslag

3. Forutom kraven i kapitel XIII ska
all marknadsforing av ett traditionellt
véxtbaserat likemedel som &r registrerat
enligt detta avsnitt innehélla foljande
uppgift: Traditionellt véxtbaserat
lakemedel for anvindning vid en viss eller
vissa terapeutiska indikationer som
uteslutande grundar sig pa langvarig
anvindning. Radgor med hdilso- och
sjukvdrdspersonal for att fa mer
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Andringsforslag 275
Forslag till direktiv
Artikel 142 — punkt 3 —led a

Kommissionens forslag

a) Beredning, uppdelning och éndring
av forpackning eller utformning nér dessa
processer utfors uteslutande i samband med
tillhandahéllande i detaljistledet genom
apotekare pd apotek eller genom personer
som enligt medlemsstaternas lagstiftning ar
behoriga att utfora detta.

Andringsforslag 276
Forslag till direktiv

Artikel 147 — punkt 1 — stycke 1 —led ja (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 277
Forslag till direktiv

Artikel 147 — punkt 1 — stycke 1 —led jb (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 278
Forslag till direktiv
Artikel 148 — punkt 9

Kommissionens forslag

9. I tillimpliga fall far de behoriga
myndigheter 1 medlemsstaten som ar
ansvariga for tillsynen 6ver de centrala och
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information.

Andringsforslag

a) Beredning, uppdelning och éndring
av forpackning eller utformning nér dessa
processer utfors uteslutande i samband med
tillhandahéllande i detaljistledet och pa
sjukhus, genom apotekare pa apotek eller
genom personer som enligt
medlemsstaternas lagstiftning dr behoriga
att utfora detta. eller

Andringsforslag

ja) anvinder ett laimpligt system for
rening av avloppsvatten,

Andringsforslag

jb)  foljer relevanta riskreducerande
dtgdrder som har identifierats i enlighet
med artikel 22.

Andringsforslag

9. I tillampliga fall ska de behoriga
myndigheter i medlemsstaten som ar
ansvariga for tillsynen 6ver de centrala och
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decentraliserade anlidggningarna samverka
med den behoriga myndighet i
medlemsstaten som &r ansvarig for
tillsynen 6ver godkénnandet for
forséljning.

Andringsforslag 279
Forslag till direktiv
Artikel 160 — inledningen

Kommissionens forslag

Kommissionen far anta
genomforandeakter 1 enlighet med artikel
214.2 tor att komplettera detta direktiv
genom att faststilla foljande:

Andringsforslag 280
Forslag till direktiv
Artikel 160 — led ba (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 281
Forslag till direktiv
Artikel 163 — punkt 1

Kommissionens forslag

l. Den behdriga myndigheten i den
berérda medlemsstaten ska vidta alla
lampliga atgdrder for att sikerstélla att
partihandeln med ldkemedel omfattas av ett
krav pd ett tillstdnd att bedriva partihandel
med lakemedel (partihandelstillstand).
Partihandelstillstandet ska innehalla
uppgifter om de lokaler, de ldkemedel och
den partihandelsverksamhet som tillstindet
ar giltigt for.
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decentraliserade anldggningarna samverka
med den behoriga myndighet 1
medlemsstaten som &r ansvarig for
tillsynen 6ver godkénnandet for
forséljning.

Andringsforslag

Kommissionen ges befogenhet att anta
delegerade akter 1 enlighet med artikel 215
for att komplettera detta direktiv genom att
faststilla foljande:

Andringsforslag

ba)  Atgirder for att minska den
negativa miljopdverkan av tillverkning av
likemedel.

Andringsforslag

1. Den behdriga myndigheten i den
berérda medlemsstaten ska vidta alla
lampliga atgarder for att sékerstélla att
partihandeln med ldkemedel omfattas av ett
krav pd ett tillstdnd att bedriva partihandel
med lakemedel (partihandelstillstand).
Partihandelstillstandet ska innehalla
uppgifter om de lokaler, de kategorier av
likemedel och den partihandelsverksamhet
som tillstandet &r giltigt for.
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Andringsforslag 282
Forslag till direktiv
Artikel 166 — punkt 1 —led m

Kommissionens forslag

m) samarbetar med innehavare av
godkinnande for forsédljning och
medlemsstaternas behoriga myndigheter
for att trygga forsorjningen.

Andringsforslag 283
Forslag till direktiv
Artikel 168 — punkt 1 — inledningen

Kommissionens forslag

1. Vid alla leveranser av ldkemedel till
en person som har tillstdnd eller behorighet
att lamna ut ladkemedel till allménheten 1
den berérda medlemsstaten ska den
godkénde partihandlaren bifoga en
handling som gor det mdjligt att faststélla

Andringsforslag 284
Forslag till direktiv
Artikel 172 — punkt 1 —led a

Kommissionens forslag

a) Den fysiska eller juridiska person
som erbjuder likemedlen har tillstdnd eller
behorighet att 1amna ut lakemedel till
allménheten, dven pd distans, i enlighet
med nationell lagstiftning i den
medlemsstat dir den personen ér etablerad.

Andringsforslag 285
Forslag till direktiv
Artikel 175 — punkt 1 —stycke 2 —led e
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Andringsforslag

m) samarbetar med alla berorda
parter, inbegripet innehavare av
godkédnnande for forsiljning och
medlemsstaternas behoriga myndigheter
for att trygga forsdrjningen.

Andringsforslag

1. Vid alla leveranser av ldkemedel till
en person som har tillstdnd eller behorighet
att lamna ut ladkemedel till allménheten 1
den berorda medlemsstaten ska den
godkénde partihandlaren tillhandahdlla en
handling som far limnas in i elektronisk
form och som gor det mojligt att faststélla

Andringsforslag

a) Den fysiska eller juridiska person
som erbjuder ldkemedlen har tillstdnd eller
behorighet att 1amna ut lakemedel till
allménheten, dven pé distans, i enlighet
med nationell lagstiftning 1 den
medlemsstat dir den personen ér etablerad,
och uppfyller, i tillimpliga fall, de villkor
som avses i punkt 2 i denna artikel.
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Kommissionens forslag

e) anvindning av dtgirder for att
framja forskrivning eller leverans av
lakemedel som innebér géva av, eller
erbjudande eller 16fte om, varje slag av
forman eller bonus, i pengar eller in natura,
savida inte det verkliga virdet av vad som
erbjuds dir obetydligt,

Andringsforslag 286
Forslag till direktiv
Artikel 176 — punkt 3 — led ba (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 287
Forslag till direktiv
Artikel 176 — punkt 4

Kommissionens forslag

4. Varje form av marknadsforing som
syftar till att negativt framhéva ett annat
lakemedel ska vara forbjuden.
Marknadsforing som antyder att ett visst
lakemedel ar sdkrare eller effektivare dn ett
annat likemedel ska ocksé vara forbjuden,
savida detta inte pavisas och stods av
produktresumén.

Andringsforslag 288
Forslag till direktiv
Artikel 177 — punkt 1 — led ba (nytt)

Kommissionens forslag
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Andringsforslag

e) anvindning av dtgirder for att
framja forskrivning eller leverans av
lakemedel som innebér géva av, eller
erbjudande eller 16fte om, varje slag av
forman eller bonus, i pengar eller in natura,

Andringsforslag

ba)  far inte ge upphov till alltfor stort
intag eller missbruk av likemedlet.

Andringsforslag

4. Varje form av marknadsforing som
syftar till att negativt framhéva ett annat
lakemedel ska vara forbjuden.
Marknadsforing som antyder att ett visst
lakemedel ar sdkrare eller effektivare 4n ett
annat likemedel ska ocksa vara forbjuden,
savida detta inte pavisas och stdds av
produktresumén for relevanta indikationer
och relevant patientpopulation.

Andringsforslag

ba) dr en antibiotika eller ett
antimikrobiellt medel som medfor en
identifierad risk for antimikrobiell
resistens enligt artikel 51.1a.
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Andringsforslag 289
Forslag till direktiv
Artikel 177 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Likemedel far marknadsforas till
allménheten om de genom sin
sammanséttning och sitt syfte dr avsedda
och utformade for anvindning utan att en
likare behover medverka for att stélla
diagnos, forskriva eller kontrollera en
behandling, men, om sé dr nédvéandigt,
med apotekarens rad.

Andringsforslag 290
Forslag till direktiv
Artikel 177 — punkt 4

Kommissionens forslag

4. Det forbud som avses i punkt 1 ska
inte gélla vaccinationskampanjer som
utfors av branschen och som ér godkinda
av medlemsstaternas behoriga
myndigheter.

Andringsforslag 291
Forslag till direktiv
Artikel 178 — punkt 1 —led b — led ii

Kommissionens forslag
i1) Den information som ar nédvéndig

for att ldkemedlet ska anvindas pé ett
korrekt sétt.

Andringsforslag 292
Forslag till direktiv
Artikel 178 — punkt 1 — led b — led iii

Kommissionens forslag

1i1) En uttrycklig och ldsbar uppmaning
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Andringsforslag

2. Likemedel far marknadsforas till
allménheten om de genom sin
sammansittning och sitt syfte dr avsedda
och utformade for anvindning utan att
hdlso- och sjukvdrdspersonal behover
medverka for att stélla diagnos, forskriva
eller kontrollera en behandling, men, om sa
ar nodvandigt, med apotekarens rad.

Andringsforslag

4. Det forbud som avses i punkt 1 ska
inte gélla vaccinationskampanjer som ar
godkinda av medlemsstaternas behoriga
myndigheter.

Andringsforslag

1) Den information som ar nédvéndig
for att lakemedlet ska anvindas och
bortskaffas pa ett korrekt sitt.

Andringsforslag

1i1) En uttrycklig och ldsbar uppmaning
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att noga ta del av anvisningarna pa
bipacksedeln eller, i tilldimpliga fall, pa den
yttre forpackningen.

Andringsforslag 293
Forslag till direktiv
Artikel 178 — punkt 2a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 294
Forslag till direktiv
Artikel 179 — punkt 1 —led h

Kommissionens forslag

h) later antyda att likemedlet ar sékert
eller effektivt pa grund av att det dr en
naturprodukt,

Andringsforslag 295
Forslag till direktiv
Artikel 183 — punkt 1

Kommissionens forslag

l. Nir reklam gors for ldkemedel till
personer som dr behoriga att forskriva eller
ldmna ut dem fér inga gavor, ekonomiska
formaner eller naturaférméner ldmnas,
erbjudas eller utlovas till dessa personer,
savida de inte dr av ringa viirde och
relevanta for medicinsk eller farmaceutisk
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att noga ta del av anvisningarna pa
bipacksedeln eller, i tillampliga fall, pa den
yttre forpackningen, och att radfrdiga
likare eller apotekare for att fa mer
information.

Andringsforslag

2a. Kommissionen ska anta
delegerade akter i enlighet med artikel
215 for att komplettera detta direktiv
genom att faststiilla krav for direkt och
indirekt marknadsforing av likemedel i
sociala medier och pd andra
medieplattformar samt genom
produktplacering av kinda personer och
influerare.

Andringsforslag

h) later antyda att ldkemedlet ar sakert
eller effektivt pa grund av att det &r en
naturprodukt eller pd grund av att det inte
Gr en kemikalie,

Andringsforslag

1. Nir reklam gors for ldkemedel till
personer som dr behoriga att forskriva eller
ldamna ut dem fér inga gavor, ekonomiska
formaner eller naturaférméner ldmnas,
erbjudas eller utlovas till dessa personer.
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verksamhet.

Andringsforslag 296
Forslag till direktiv
Artikel 185 — punkt 1 —led g

Kommissionens forslag

g) Inga ldkemedelsprover som
innehéller substanser som klassificerats
som psykotropa eller narkotiska enligt
definitionerna i internationella
konventioner far levereras.

Andringsforslag 297
Forslag till direktiv
Artikel 186 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Medlemsstaterna ska sikerstélla att
lampliga och effektiva metoder finns {for
kontroll av marknadsforingen av
lakemedel. Dessa metoder, som fir bygga
pa ett system med forhandsgranskning, ska
alltid innefatta réttsliga bestimmelser som
gor det mojligt for personer eller
organisationer, som enligt den nationella
lagstiftningen har ett beréttigat intresse av
att forbjuda varje slag av marknadsforing
som inte dverensstimmer med detta
kapitel, att inleda rittsliga atgérder mot
sadan marknadsforing eller fora fragan
infor medlemsstatens behdriga myndighet
sd att denna antingen sjélv kan fatta beslut i
arendet eller kan inleda ett [ampligt
rattsligt forfarande.

Andringsforslag 298
Forslag till direktiv
Artikel 186 — punkt 4a (ny)

Kommissionens forslag
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Andringsforslag

g) Inga ldkemedelsprover som
innehéller substanser som klassificerats
som antibiotika, psykotropa eller
narkotiska enligt definitionerna i
internationella konventioner far levereras.

Andringsforslag

1. Medlemsstaterna ska sdkerstilla att
lampliga och effektiva metoder finns for
kontroll av marknadsforingen av
likemedel. Atminstone for
marknadsforing som riktar sig till
allmdiinheten ska dessa metoder bygga pa
ett system med forhandsgranskning och
alltid innefatta réttsliga bestimmelser som
gor det mojligt for personer eller
organisationer som enligt den nationella
lagstiftningen har ett beréttigat intresse av
att forbjuda varje slag av marknadsforing
som inte dverensstimmer med detta kapitel
att inleda rittsliga atgiarder mot sddan
marknadsforing eller fora fragan infor
medlemsstatens behdriga myndighet, sé att
denna antingen sjdlv kan fatta beslut i
drendet eller kan inleda ett [ampligt
rattsligt forfarande.

Andringsforslag
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Andringsforslag 299
Forslag till direktiv
Artikel 186 — punkt 4b (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 300
Forslag till direktiv
Artikel 186 — punkt 4c¢ (ny)

Kommissionens forslag
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4a. Medlemsstaterna ska uppritta och
fora ett nationellt oppenhetsregister over
overforingar av viirde nir det giiller sidan
marknadsforing som avses i artiklarna
175,177, 180 och 182—185 och som riktar
sig till personer med behorighet att
forskriva likemedel. Kommissionen ska
pd sin webbplats offentliggora en
forteckning som hdénvisar till alla
nationella register.

Andringsforslag

4b. De nationella register som avses i
punkt 4a i denna artikel ska innehdlla
dtminstone foljande information:

a) namnet pd innehavaren av
godkinnandet for forsiljning,

b) namnet pd en person med
behorighet att forskriva likemedel,
c) det berorda liikemedlet,

d) typen av marknadsforing, som
avses i artikel 175.1 andra stycket b—g och
artikel 184,

e det monetiira virdet.
Andringsforslag
4c. Innehavare av godkiinnande for

Jorsiljning ska anvinda det nationella
oppenhetsregister som avses i punkt 4a
Jor att limna in information som avses i
punkt 4b med avseende pd varje person
med behorighet att forskriva likemedel i
den medlemsstat dir sadan
marknadsforing dger rum.
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Andringsforslag 301
Forslag till direktiv
Artikel 186 — punkt 5

Kommissionens forslag

5. Punkterna 14 ska inte utesluta en
frivillig kontroll av marknadsforingen av
lakemedel genom sjdlvreglerande organ

och hénvindelse till sadana organ, om ett

forfarande infor sidana organ kan ske
utover de rittsliga och administrativa
forfaranden som avses i punkt 1.

Andringsforslag 302
Forslag till direktiv
Artikel 187 — punkt 2 — led da (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 303
Forslag till direktiv
Artikel 188 — punkt S — inledningen

Kommissionens forslag

5. Om medlemsstatens behdriga
myndighet anser att det 4r nodvéndigt,
sarskilt om det finns skil att misstdnka
bristande efterlevnad av bestimmelserna 1
detta direktiv, inklusive de principer for
god tillverkningssed och god
distributionssed som avses 1 artiklarna 160
och 161, far den lata sina officiella
foretradare vidta de atgérder som avses i
punkt 1 andra stycket i lokalerna eller for
verksamheten hos

Andringsforslag 304

RR\1299508SV.docx

137/190

Andringsforslag

5. Punkterna 1—4c ska inte utesluta en
frivillig kontroll av marknadsforingen av
lakemedel genom sjdlvreglerande organ.

Andringsforslag

da)  rapportera marknadsforing i
nationella register i enlighet med artikel
186.4c.

Andringsforslag

5. Om medlemsstatens behdriga
myndighet anser att det 4r nddvéndigt,
sérskilt om det finns skal att misstdnka
bristande efterlevnad av bestimmelserna 1
detta direktiv, inklusive de principer for
god tillverkningssed och god
distributionssed som avses 1 artiklarna 160
och 161, eller pa grundval av en
riskbedomning, fir den lata sina officiella
foretradare vidta de atgarder som avses i
punkt 1 andra stycket i lokalerna eller for
verksamheten hos
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Forslag till direktiv
Artikel 188 — punkt 5 —led d

Kommissionens forslag

d) de distributorer av ldkemedel eller
aktiva substanser som dr beldgna 1
tredjeldnder,

Andringsforslag 305
Forslag till direktiv
Artikel 188 — punkt Sa (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 306
Forslag till direktiv
Artikel 193 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Medlemsstatens behoriga
myndigheter far, av hiansyn till folkhélsan
och forutsatt att en medlemsstats
lagstiftning tillater detta, krava att
innehavaren av godkidnnandet for
forsdljning av lidkemedel som harror fran
blod eller plasma frdn méinniska, innan
lakemedlet overgar till fri omséttning,
sander in prover av varje sats av
bulkprodukten eller ldkemedlet, for
testning av ett officiellt laboratorium for
lakemedelskontroll eller ett laboratorium
som en medlemsstat har utsett for detta
andamal, sdvida inte de behoriga
myndigheterna i en annan medlemsstat
tidigare undersokt ifrdgavarande sats och
forklarat att den Overensstimmer med de
godkénda specifikationerna.
Medlemsstaterna ska sikerstilla att varje
sadan undersokning slutfors inom 60 dagar
fran det att proverna mottagits.
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Andringsforslag

d) de distributorer av ldkemedel eller
de tillverkare eller distributorer av aktiva
substanser som dr beldgna i tredjelénder,

Andringsforslag

Sa. Liikemedelsmyndigheten ska
utarbeta riktlinjer for anvindningen av
unionsdatabasen.

Andringsforslag

2. Medlemsstatens behoriga
myndigheter far, av hinsyn till folkhdlsan
och forutsatt att en medlemsstats
lagstiftning tillater detta, krdva att
innehavaren av godkdnnandet for
forséljning av lakemedel som hérror fran
blod eller plasma frdn ménniska, innan
lakemedlet overgar till fri omséttning,
sdnder in prover av varje sats av
bulkprodukten eller ldkemedlet, for
testning av ett officiellt laboratorium for
lakemedelskontroll eller ett laboratorium
som en medlemsstat har utsett for detta
dndamal, sdvida inte de behoriga
myndigheterna i en annan medlemsstat
tidigare undersokt ifrdgavarande sats och
forklarat att den Gverensstimmer med de
godkédnda specifikationerna. I sd fall ska
den forsikran om éverensstimmelse som
utfirdats av en annan medlemsstat
erkinnas. Medlemsstaterna ska sikerstélla
att varje sddan undersokning slutfors inom
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Andringsforslag 307
Forslag till direktiv
Artikel 194 — rubriken

Kommissionens forslag

Processer for beredning av ldkemedel som
hérror frén blod eller plasma frdn
mdnniska

Andringsforslag 308
Forslag till direktiv
Artikel 194 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Medlemsstaterna ska vidta alla
atgdrder som krévs for att sdkerstdlla att de
tillverknings- och reningsprocesser som
anvinds vid beredningen av ldkemedel som
hirror frén blod eller plasma fran
mdinniska ir ordentligt validerade,
resulterar 1 enhetlighet mellan satserna och
sa 14ngt det ar tekniskt mojligt garanterar
franvaro av fororeningar i form av
specifika virus.

Andringsforslag 309
Forslag till direktiv
Artikel 194 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. For att uppnaé detta ska tillverkarna
meddela medlemsstaternas behoriga
myndigheter vilken metod som anvinds for
att minska eller eliminera patogena virus
som riskerar att overforas genom
likemedel som hdrror fran blod eller
plasma fran méinniska. Medlemsstatens
behoriga myndighet far sinda in prover av
bulkprodukten eller l1ikemedlet for testning
av ett statligt laboratorium eller ett
laboratorium som har utsetts for detta

RR\1299508SV.docx

139/190

60 dagar fran det att proverna mottagits.

Andringsforslag

Processer for beredning av ldkemedel som
hérror frén dmnen av ménskligt ursprung

Andringsforslag

1. Medlemsstaterna ska vidta alla
atgdrder som krévs for att sdkerstdlla att de
tillverknings- och reningsprocesser som
anvinds vid beredningen av ldkemedel som
hirror fran dmnen av ménskligt ursprung
ar ordentligt validerade, resulterar i
enhetlighet mellan satserna och sa langt det
ar tekniskt mojligt garanterar franvaro av
relevanta risker for méiinniskors hdilsa,
inbegripet fororeningar.

Andringsforslag

2. For att uppné detta ska tillverkarna
meddela medlemsstaternas behoriga
myndigheter vilka metoder som anvénds
for att sdkerstiilla kvaliteten och
siikerheten hos dmnena av mdnskligt
ursprung enligt forordning (EU)
2024/...[SoHO-forordningen].
Medlemsstatens behdriga myndighet far
sdnda in prover av bulkprodukten eller
lakemedlet for testning av ett statligt
laboratorium eller ett laboratorium som har
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dndamaél, antingen 1 anslutning till
granskningen av ansokan i enlighet med
artikel 29 eller efter det att godkdnnande
for forséljning har beviljats.

Andringsforslag 310
Forslag till direktiv
Artikel 195 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Medlemsstaternas behoriga
myndigheter eller, nar det géller ett
centraliserat godkdnnande for forsédljning,
kommissionen ska tillfélligt dterkalla,
upphéva eller dndra godkidnnandet for
forsédljning om en allvarlig risk for miljon
eller folkhdlsan har identifierats och denna
inte 1 tillrdcklig utstrdckning har atgérdats
av innehavaren av godkdnnandet for
forséljning.

Andringsforslag 311
Forslag till direktiv
Artikel 196 — punkt 1 —led

Kommissionens forslag

f) en allvarlig risk for miljon eller
folkhélsan via miljon har identifierats och
denna inte 1 tillracklig utstrackning har
atgérdats av innehavaren av godkdnnandet
for forsdljning.
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utsetts for detta &ndamaél, antingen 1
anslutning till granskningen av ansdkan 1
enlighet med artikel 29 eller efter det att
godkdnnande for forsédljning har beviljats.

Andringsforslag

2. Medlemsstaternas behoriga
myndigheter eller, nir det géller ett
centraliserat godkdnnande for forsdljning,
kommissionen ska tillfélligt dterkalla,
upphéva eller dndra godkinnandet for
forsédljning om en allvarlig risk for miljon
eller folkhidlsan har identifierats och denna
inte 1 tillrdcklig utstrackning har atgérdats
av innehavaren av godkdnnandet for
forséljning och om riskerna inte kan
minskas genom beviljandet av de villkor
som foreskrivs i artikel 44.1 forsta stycket
h eller artikel 87.1 forsta stycket c efter ett
beslut om tillfilligt dterkallande eller
forindring. Alla sddana beslut ska fattas
med beaktande av den kliniska nyttan
med liikemedlet och patienternas behov,
inbegripet tillgingliga alternativa
behandlingar.

Andringsforslag

f) en allvarlig risk for miljon eller
folkhélsan via miljon har identifierats och
denna inte 1 tillracklig utstrackning har
atgidrdats av innehavaren av godkidnnandet
for forséljning genom beviljandet av de
villkor som faststills i artikel 44.1 forsta
stycket h eller artikel 87.1 forsta stycket c.
Alla sddana beslut ska fattas dven med
beaktande av den kliniska nyttan med
likemedlet och patienternas behov,
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Andringsforslag 312
Forslag till direktiv
Artikel 200 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Medlemsstaterna ska sikerstilla att
det finns tillrackliga ekonomiska resurser
for att tillhandahélla personal och andra
resurser som de behdriga myndigheterna
behover for att utféra de uppgifter som
kravs enligt detta direktiv och [reviderad
forordning (EG) nr 726/2004].

Andringsforslag 313
Forslag till direktiv
Artikel 200 — punkt 4 — stycke 1

Kommissionens forslag

Medlemsstatens behoriga myndighet far
behandla personliga hilsodata fran andra
kéllor &n kliniska studier nédr den utfor sina
uppgifter pa folkhdlsoomradet, sirskilt
utvirdering och dvervakning av ldkemedel,
1 syfte att forbittra robustheten hos den
vetenskapliga beddmningen eller
kontrollera pastdenden fran sokanden eller
innehavaren av godkidnnandet for
forséljning.

Andringsforslag 314
Forslag till direktiv
Artikel 201 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Vid tillampningen av detta direktiv
och nir frdgor uppstar om ett likemedels
rattsliga status med avseende pa
kopplingen till &mnen av ménskligt
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inbegripet tillgiingliga alternativa
behandlingar.

Andringsforslag

2. Medlemsstaterna ska sikerstélla att
det finns tillrackliga ekonomiska resurser
for att tillhandahélla personal och andra
resurser, inbegripet limplig digital
infrastruktur, som de behoriga
myndigheterna behdver for att utfora de
uppgifter som krévs enligt detta direktiv
och [reviderad forordning (EG) nr
726/2004].

Andringsforslag

Medlemsstatens behoriga myndighet far
behandla personliga hilsodata fran andra
kéllor an kliniska studier, inbegripet real-
world data, nér den utfor sina uppgifter pa
folkhilsoomradet, sirskilt utvirdering och
overvakning av ldkemedel, 1 syfte att
forbattra robustheten hos den vetenskapliga
bedomningen eller kontrollera pastdenden
fran sokanden eller innehavaren av
godkédnnandet for forsdljning.

Andringsforslag

1. Vid tillampningen av detta direktiv
och nir frdgor uppstar om ett 1dkemedels
rittsliga status med avseende pa
kopplingen till &mnen av ménskligt
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ursprung enligt forordning (EU) [SoHO-
forordningen] ska medlemsstaterna
sakerstélla att deras behoriga myndigheter
samrader med de relevanta myndigheter
som inréttats enligt den férordningen.

Andringsforslag 315
Forslag till direktiv
Artikel 201 — punkt 2a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 316
Forslag till direktiv
Artikel 206 — punkt 1a (ny)

Kommissionens forslag
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ursprung enligt férordning (EU) [SoHO-
forordningen] ska medlemsstaterna
sdkerstilla att deras behoriga myndigheter
samrider med likemedelsmyndigheten
och de relevanta myndigheter som inréttats
enligt den forordningen.

Andringsforslag

2a. 1 syfte att forbiittra riittssikerheten
och samarbetet mellan olika sektorer ska
kommissionen vid behov anordna
gemensamma moten mellan
likemedelsmyndigheten och de relevanta
radgivande organ och tillsynsorgan som
har inrdttats enligt annan
unionslagstiftning for att vid
tillimpningen av detta direktiv bedoma
nya trender och fragor om produkters
rittsliga status och nd overenskommelser
om gemensamma principer for rittslig
status. Sammanfattningarna och
slutsatserna frdn dessa gemensamma
maoten, inbegripet varje organs yttranden
och slutsatser, ska offentliggoras.

Andringsforslag

1a. Vid faststiillandet av typen av och
nivdn pd sanktioner som ska inforas vid
overtrddelser ska medlemsstaternas
behoriga myndigheter ta vederborlig
héinsyn till alla relevanta omstindigheter
kring den specifika overtriidelsen och till
foljande:

a) Overtriidelsens karaktiir, allvar
och omfattning.
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Andringsforslag 317
Forslag till direktiv
Artikel 206 — punkt 2 — led ea (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 318
Forslag till direktiv
Artikel 207 — rubriken

Kommissionens forslag

Insamling av oanvinda eller utgdngna
lakemedel

Andringsforslag 319
Forslag till direktiv
Artikel 207

Kommissionens forslag

Medlemsstaterna ska sikerstilla att det
finns ldmpliga system for insamling av
oanvénda eller utgingna ldkemedel.
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b) Om overtridelsen skett endast en

gang eller vid upprepade tillfiillen.

¢ 1 forekommande fall, om
overtrddelsen skett med uppsdt eller
genom oaktsamhet.

d) Eventuella dtgdrder som den
overtridande parten har vidtagit for att
lindra eller avhjilpa den skada som
orsakats.

e Graden av samarbete med de
behoriga myndigheterna for att komma
till ritta med overtridelsen och minska
dess potentiella negativa effekter.

Andringsforslag

ea) Vid bristande efterlevnad av de
skyldigheter som faststills i artikel 58a
ska effektiva, proportionella och
avskrickande ekonomiska sanktioner
tillimpas.

Andringsforslag

Insamling och hantering av oanvénda eller

utgéngna likemedel

Andringsforslag

Medlemsstaterna ska sikerstilla att det
finns lampliga system for insamling och
hantering av oanvinda eller utgadngna
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Andringsforslag 320
Forslag till direktiv
Artikel 207 — punkt 1a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 321
Forslag till direktiv
Artikel 207 — punkt 1b (ny)

Kommissionens forslag
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lakemedel och att de insamlade
likemedlen hanteras korrekt utan ndagot
lickage till miljon som tekniskt sett kan
undvikas.

Andringsforslag

1a. Senast den ... [18 mdnader efter
den dag da detta direktiv trider i kraft]
ska medlemsstaterna utarbeta nationella
planer som innehadller atgdrder for att

a) overvaka graden av korrekt och
felaktigt bortskaffande av oanvinda och
utgangna likemedel,

b) informera allmdnheten om
miljoriskerna i samband med felaktigt
bortskaffande av likemedel, sirskilt
sadana som innehdller substanser som
avses i artikel 22.2,

¢ informera hilso- och
sjukvdrdspersonal om miljoriskerna i
samband med felaktigt bortskaffande av
oanvinda eller utgdngna liikemedel,
séirskilt sadana som innehdller substanser
som avses i artikel 22.2,

d) oka graden av korrekt
bortskaffande av oanviinda eller
utgdangna likemedel, och

e utse offentliga eller privata
aktorer, eller bada, som ska ansvara for
de insamlingssystem som avses i punkt 1.

Andringsforslag

1b. Medlemsstaterna ska ligga fram
de nationella planerna for kommissionen.
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Andringsforslag 322
Forslag till direktiv
Artikel 208 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Medlemsstaterna ska for att
garantera oberoende och insyn sikerstilla
att tjinstemén som foretrdder den behdriga
myndigheten och som ansvarar for att
bevilja godkdnnanden samt rapportorer och
experter som arbetar med godkdnnande och
overvakning av ldkemedel inte har nagra
ekonomiska eller andra intressen 1
lakemedelsindustrin som skulle kunna
dventyra deras oberoende. Dessa personer
ska varje &r avge en forsikran om sina
ekonomiska intressen.

Andringsforslag 323
Forslag till direktiv
Artikel 208 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Medlemsstaterna ska dessutom
sakerstélla att den behoriga myndigheten
offentliggor sin och de egna kommittéernas
arbetsordning, dagordningar och protokoll
fran sina sammantridden med de beslut som
fattats, rosternas fordelning samt
motiveringar, inklusive minoritetens
uppfattningar.

Andringsforslag 324
Forslag till direktiv
Artikel 214 — punkt 4

Kommissionens forslag
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Andringsforslag

1. Medlemsstaterna ska for att
garantera oberoende och insyn sdkerstélla
att tjinstemén som foretrdder den behoriga
myndigheten och som ansvarar for att
bevilja godkédnnanden samt rapportorer och
experter som arbetar med godkdnnande och
overvakning av lakemedel inte har nagra
direkta eller indirekta ekonomiska eller
andra intressen i ldkemedelsindustrin som
skulle kunna dventyra deras opartiskhet
och oberoende. Dessa personer ska varje ar
avge en forklaring om sina ekonomiska
intressen, som ska uppdateras drligen eller
nirhelst det dr nodvindigt. Forklaringen
ska goras tillgiinglig pd begiran.

Andringsforslag

2. Medlemsstaterna ska dessutom
sdkerstélla att den behdriga myndigheten
offentliggdr sin och de egna
kommittéernas, inbegripet deras
arbetsgrupper och expertgrupper,
arbetsordning, dagordningar och protokoll
fran sina sammantrdden med de beslut som
fattats, rosternas fordelning samt
motiveringar, inklusive minoritetens
uppfattningar.

Andringsforslag
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4. Den stindiga kommittén for
likemedels arbetsordning ska
offentliggoras.

Andringsforslag 325
Forslag till direktiv
Artikel 216

Kommissionens forslag

Senast den [Publikationsbyran: for in
datum = 10 &r efter 18 ménader efter
datumet for detta direktivs ikrafttradande]
ska kommissionen ldgga fram en rapport
for Europaparlamentet och radet om
tillimpningen av detta direktiv, inklusive
en bedomning av huruvida direktivets mal
uppfyllts och av de resurser som kravs for
att genomfora det.

Andringsforslag 326
Forslag till direktiv
Artikel 216 — punkt 1a (ny)

Kommissionens forslag
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4. Den stidndiga kommittén for
likemedel ska offentliggora
arbetsordningen, forteckningar éver vilka
enheter som har deltagit i dess
sammantriiden, foredragningslistor och
protokoll fran sammantridena,
tillsammans med de beslut som har fattats
och, i tillimpliga fall, rosternas
fordelning samt motiveringar, inklusive
minoritetens uppfattningar.

Andringsforslag

Senast den [Publikationsbyran: for in
datum = 10 &r efter 18 ménader efter
datumet for detta direktivs ikrafttradande]
ska kommissionen ldgga fram en rapport
for Europaparlamentet och radet om
tillimpningen av detta direktiv, inklusive
en beddmning av huruvida direktivets mal
uppfyllts och av de resurser som krévs for
att genomfora det, inbegripet avseende den
reviderade ramen for perioder av
lagstadgat uppgifisskydd.

Andringsforslag

la.  Senastden ... [tvd dr efter datumet
for detta direktivs ikrafttridande] ska
kommissionen ligga fram en rapport for
Europaparlamentet och radet med en
utvirdering av hur limplig ramen for
homeopatiska produkter iir, i synnerhet i
fraga om aspekter av folkhiilsa och
patientskydd. Rapporten ska i tillimpliga
fall dtfoljas av ett lagstiftningsforslag.

146/190 RR\1299508SV.docx



Andringsforslag 327
Forslag till direktiv
Artikel 216a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 328
Forslag till direktiv
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Andringsforslag

Artikel 216a

Frimjande av forskning, innovation och

tillverkning av liikemedel i unionen

1. Kommissionen ska faststiilla en
strategi for frimjande av forskning,

innovation och tillverkning av liikemedel i

unionen pd grundval av resultaten i den
rapport som avses i punkt 2.
Medlemsstaterna ska uppmuntras att
delta i denna strategi.

2. Senast den ... [tvad dr efter dagen
for detta direktivs ikrafttridande] ska
kommissionen ligga fram en
konsekvensbedomning med en
utviirdering av potentiella dtgdrder pd
unionsnivda och pa medlemsstatsnivd for
att frimja forskning, innovation och
tillverkning av kritiska liikemedel i
unionen. Rapporten ska utvirdera
effekten av dtgirder sasom

a) finansiering och push- och
pullincitament som dir inriktade pa att
frimja forskning och innovation i
unionen, inbegripet offentlig och privat
finansiering av preklinisk och klinisk
forskning och innovation,

b) offentlig-privata partnerskap
inom forskning och innovation,

¢ regleringsstod till offentliga
Jorsknings- och innovationsenheter,

d) incitament for tillverkning av
kritiska likemedel inom unionen.

Alla foreslagna dtgirder ska ligga i linje

med utvecklingen av unionens strategiska

oberoende i fraga om likemedel.
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Bilaga I — punkt 21 — led a — inledningen
Kommissionens forslag

a) En strategi for antimikrobiell
lakemedelsbehandling som sérskilt ska
innehélla

Andringsforslag 329
Forslag till direktiv
Bilaga I — punkt 21 — led a — led iia (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 330
Forslag till direktiv
Bilaga I — punkt 21 — led a — led iib (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 331
Forslag till direktiv
Bilaga I — punkt 21 — led a — led iic (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 332
Forslag till direktiv
Bilaga IV —led a

Kommissionens forslag
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Andringsforslag

a) En strategi och datkomstplan t6r
antimikrobiell 1ikemedelsbehandling som
sarskilt ska innehalla

Andringsforslag
iia)  information om dtgiirder for en

strategi for att frimja tillgang, inbegripet
foreslagen produktionskedjekapacitet,

Andringsforslag
iib)  information om dtgdrder for att
siikerstilla att godkinnanden for

forsiljning tas emot for nyckelterritorier i
rdtt tid, och

Andringsforslag

iic)  information om dtgdrder for att
overvaka effektiviteten i strategin och
tillgdangen.

Andringsforslag
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a) Likemedlets bendmning, inklusive
1 punktskrift, atfoljt av lakemedlets styrka
och lakemedelsform, i forekommande fall
med angivande av om likemedlet &r avsett
for spadbarn, barn eller vuxna. Nar
lakemedlet innehaller upp till tre aktiva
substanser ska det internationella generiska
namnet (INN-namn) anges eller, om ett
sadant saknas, den gédngse bendmningen.

Andringsforslag 333
Forslag till direktiv
Bilaga IV — led ga (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 334
Forslag till direktiv
Bilaga IV —led j

Kommissionens forslag

1)) Sérskilda forsiktighetsdtgirder vid
bortskaffandet av oanvédnda lakemedel eller
lakemedelsavfall, i forekommande fall,
samt en hdnvisning till [dmpliga och
befintliga insamlingssystem.

Andringsforslag 335
Forslag till direktiv
Bilaga V —led 6 —led

Kommissionens forslag

f) Sarskilda forsiktighetsdtgirder vid
bortskaffande av anvinda lidkemedel eller
likemedelsavfall, i forekommande fall.
Nir det géller antimikrobiella likemedel
utover forsiktighetsatgirderna, en varning
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a) Likemedlets bendmning, inklusive
1 punktskrift, atfoljt av ldkemedlets styrka
och ldkemedelsform, i forekommande fall
med angivande av om likemedlet dr avsett
for spadbarn, barn eller vuxna. Nar
lakemedlet innehdller upp till tre aktiva
substanser ska det internationella generiska
namnet (INN-namn) anges sdvida det inte
redan ingdr i likemedlets benimning
eller, om ett sddant saknas, den géingse
bendmningen.

Andringsforslag

ga)  For antimikrobiella medel, en
varning om att olimplig anvindning och
osdkert bortskaffande av likemedlet
bidrar till antimikrobiell resistens.

Andringsforslag

1) Sérskilda forsiktighetsdtgirder vid
bortskaffandet av oanvédnda lakemedel eller
ladkemedelsavfall, samt en hdanvisning till
lampliga och befintliga insamlingssystem.

Andringsforslag

f) Sérskilda forsiktighetsdtgirder vid
bortskaffande av likemedel eller avfall
som hdrror fran sddana likemedel samt
alla befintliga utsedda insamlingssystem.
Nir det géller antimikrobiella likemedel
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om att oldmpligt bortskaffande av
ldkemedlet bidrar till antimikrobiell
resistens.

Andringsforslag 336
Forslag till direktiv
Bilaga VI —led 2a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 337
Forslag till direktiv
Bilaga VI -led 4 —led b

Kommissionens forslag
b) Administreringssétt och vid behov
administreringsvag.

Andringsforslag 338
Forslag till direktiv
Bilaga VI — led 2a (nytt)

Kommissionens forslag
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utover forsiktighetsatgirderna, en varning
om att oldmpligt bortskaffande av
lakemedlet bidrar till antimikrobiell
resistens.

Andringsforslag

(2a)  Ett avsnitt med viktig information
som ska avspegla resultaten av samrdad
med patientorganisationer for att
sikerstilla att bipacksedeln iir begriplig,
tydlig och anviindarvinlig.

Andringsforslag

b) Administreringssétt och vid behov
administreringsvag, och vid behov en
beskrivning av doseringshjilpmedlet samt
de relevanta enskilda stegen i
beredningen och administreringen av
likemedlet.

Andringsforslag

Bipacksedeln fir ocksd innehdlla
information om vikten ay
behandlingsfoljsamhet och tillgingligt
stod for foljsamhet i medlemsstaten.
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MOTIVERING

Unionens allmédnna ldkemedelslagstiftning upprittades 1965 med det dubbla malet att skydda
folkhélsan och harmonisera den inre marknaden for ldkemedel. Kommissionens senaste
forslag till dversyn av denna lagstiftning omfattar ett nytt direktiv och en ny forordning som
ska ersitta gillande 1dkemedelslagstiftning med de 6vergripande mélen att frimja innovation,
sdkerstdlla patienternas tillgdng till innovativa och etablerade 1ikemedel och skapa ett
balanserat och konkurrenskraftigt system som gor ladkemedel 6verkomliga for hélso- och
sjukvardssystemen samtidigt som innovation belonas. Detta direktiv i 1dkemedelspaketet
innehéller alla krav for godkdnnande, 6vervakning, mérkning och rittsligt skydd, utsldppande
pa marknaden och andra regleringsforfaranden for alla ldkemedel som godkénns pd EU-niva
och nationell niva.

Foredraganden stoder mélen 1 kommissionens forslag och anser att en versyn av unionens
nuvarande allménna lakemedelslagstiftning sker vid rétt tidpunkt, eftersom Europa alltmer
halkar efter andra regioner nér det giller investeringar i forskning och utveckling pa
lakemedelsomridet, ny teknik utmanar det befintliga regelverket och covid-19-pandemin har
visat pa behovet av snabb och rittvis tillgang till 1dkemedel.

Incitament till innovation

Foredraganden anser att det dr av avgorande betydelse for patienter och samhillet att antalet
innovativa likemedel som éar tillgidngliga for EU-medborgarna 6kar. I detta avseende méste
direktivet utgdra en ram for beloning av innovation som &r attraktiv for den globala
lakemedelsindustrin, inbegripet den bredare forskningsmiljon for livsvetenskap.

Att gora Europa konkurrenskraftigt dr ett mal som kraver en sektorsdvergripande 16sning.
Bland de viktigaste faktorerna, som omfattas av detta direktiv, dr incitamentsystemet och
framst det lagstadgade uppgiftsskyddet. Lagstadgat uppgiftsskydd paverkar foretagens beslut
att investera 1 innovation och fa ut vetenskaplig innovation pd unionsmarknaden. I detta
avseende anser foredraganden att nivan pa det lagstadgade uppgiftsskydd som erbjuds pa
unionsmarknaden bor vara konkurrenskraftig i forhallande till vad som erbjuds pé andra
marknader. Dessutom bor det rada sidkerhet och langsiktig forutsdgbarhet om vilken niva pa
det lagstadgade uppgiftsskyddet som kan forvéntas, vilket innebir att en betydande del av det
totala lagstadgade uppgiftsskyddet bor ligga kvar inom referensscenariot.

Foredraganden instimmer i kommissionens forslag att ytterligare incitament utover ett
attraktivt referensscenario for lagstadgat uppgiftsskydd kan bidra till att styra innovationen
och anser att en definition av icke tillgodosedda medicinska behov bor 6vervigas ur bade
patientens och samhéllets perspektiv. Detta innebir att innovation for icke tillgodosedda
medicinska behov bor ges tillrdckliga incitament, medan de definitioner som tillimpas for att
avgora vilka likemedel som tillgodoser ett icke tillgodosett medicinskt behov bor ta hinsyn
till patientperspektivet centralt. I detta avseende anser foredraganden att begreppet livskvalitet
for patienterna bor beaktas.

Utover det lagstadgade uppgiftsskyddet foreslar foredraganden ocksé att man 6kar beloningen

for slutforande av ett pediatriskt prévningsprogram om detta slutfors for en annan sjukdom an
den for vilken ett ladkemedel &r avsett for i den vuxna befolkningen.
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Tillgang till likemedel

Kommissionen har foreslagit ett incitament som ska ge forlangt uppgiftsskydd om likemedlet
tillhandahélls 1 enlighet med de berdrda medlemsstaternas behov inom tvé ér fran
godkinnandet for forséljning (eller inom tre &r for sma och medelstora foretag, icke-
vinstdrivande enheter eller foretag med begransad erfarenhet av EU-systemet). Féredraganden
motsitter sig denna atgird, genom vilken kommissionen avser att frimja tillgdngen till
lakemedel. For det forsta eftersom utsldppande pa marknaden och kontinuerlig leverans av
lakemedel inte bara beror pd innehavaren av godkdnnandet {for forsédljning, utan dven pé
medlemsstaternas behoriga myndigheter. Det skulle séledes vara oproportionerligt att alagga
innehavaren av godkinnandet for forséljning hela ansvaret for och de direkta konsekvenserna
av att ett lakemedel inte sldpps ut pd marknaden eller levereras. For det andra skulle en
koppling mellan underlatenheten att uppfylla villkoren for leverans i varje medlemsstat och
forlust av lagstadgat uppgiftsskydd hdmma innovation, sdsom beskrivs ovan. Slutligen oroas
foredraganden 6ver hur denna atgérd skulle fungera nér det géller sdrldkemedel och
lakemedel for avancerad terapi.

Foredraganden foreslar 1 stéllet att innehavare av godkénnande for forséljning bor ldggas en
skyldighet att i varje medlemsstat som begért detta limna in en ans6kan om prisséttning och
erséttning. Vid bristande efterlevnad av skyldigheten ska en proportionell ekonomisk sanktion
tillimpas av de berorda medlemsstaterna. Detta kan frimja tillgéngen till likemedel i hela
Europa och samtidigt sdkerstélla forutsdgbarhet i fraga om sévil forvintningarna som
eventuella pafdljder for innehavare av godkédnnande for forsiljning. Innehavare av
godkinnande for forsdljning av sarldkemedel och ldkemedel f6r avancerad terapi ska omfattas
av en anpassad skyldighet, och 1 sérskilda fall fir kommissionen undanta séirskilda lakemedel.
For att frimja forfarandena kring skyldigheten ska kommissionen inritta ett EU-system for
anmdlan av tillgéng till 1dkemedel.

Hilsofrimjande miljoatgirder

Foredraganden vilkomnar kommissionens initiativ att starka atgédrderna med anknytning till
lakemedels miljopéverkan och, i férlangningen, negativa miljoeffekters inverkan pa
minniskors hilsa. Dessa bor dock vara proportionerliga och inte oréttvist fa negativa effekter
for patienterna.

Foredraganden anser sérskilt att ett godkénnande for forsdljning vid allvarliga miljorisker kan
aterkallas tillfélligt eller &ndras, men att det endast bor dterkallas om denna risk klart viger
tyngre dn forlusten av ldkemedlets positiva terapeutiska effekt. Foredraganden uppmanar
ocksé kommissionen att se till att det finns lampliga riktlinjer for genomforandet av
miljoriskbeddmningar av andra antimikrobiella medel &n antibiotika innan skyldigheter i detta
avseende borjar gilla. Nar de tekniska detaljerna for miljoriskbeddmningarna specificeras ska
alla berdrda parter rddfragas. Nér det géller receptbelagda 1dkemedel vill foredraganden
sikerstélla fortsatt tillgdng for patienter till antimikrobiella medel som inte dr avsedda for
systemisk anvéndning.

Foredraganden foreslar att medlemsstaterna aldggs utdkade skyldigheter nir det géller 1amplig
insamling och hantering av oanvinda eller utgdngna likemedel. I detta avseende uppmanas
medlemsstaterna att utarbeta nationella planer, inklusive dtgédrder for att informera
allménheten och hilso- och sjukvardspersonal om miljorisker i samband med felaktigt
bortskaffande av likemedel och 6ka graden av korrekt bortskaffande av 1ikemedel.
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Patientcentrerad information

Foredraganden betonar vikten av att sikerstilla korrekt information till patienterna om de
ladkemedel de konsumerar. Bipacksedlar ska forst och framst tillgodose patienternas behov.
Oavsett om bipacksedeln ér i elektroniskt format eller pappersformat ska innehéllet vara
lasbart, tydligt och anvindarvénligt. Foredraganden foreslar att bipacksedeln ska innehélla ett
avsnitt med viktig information till stod for detta mal.

Kommissionens tilldgg av elektronisk information kan i detta avseende vara till nytta for vissa
patienter. Om ingen annan stdndpunkt har intagits bor informationen dock finnas tillgénglig 1
form av béade bipacksedlar i pappersformat och elektronisk produktinformation. Beslutet att
gora information tillgénglig endast elektroniskt ska fattas av varje medlemsstat, och 1 sé fall
ska patienterna goras medvetna om sin rétt till en tryckt kopia. Om ldkemedlet inte &r avsett
att levereras direkt till och administreras av patienten far kommissionen emellertid besluta att
endast den elektroniska produktinformationen ska vara obligatorisk.

Informationskort ska finnas tillgingliga i pappersformat, eller bdde i pappersformat och
elektroniskt, s att patienterna verkligen far informationen. Féredraganden stoder
kommissionens forslag om att medlemsstaterna far géra undantag fran sprikkraven for
markning, men patienterna bor 1 sa fall fortfarande kunna begira en kopia pa sin medlemsstats
officiella sprak.
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BILAGA: ENHETER ELLER PERSONER SOM FOREDRAGANDEN HAR
MOTTAGIT SYNPUNKTER FRAN

Foredraganden forklarar, 1 enlighet med artikel 8 1 bilaga I till arbetsordningen, att hon har
mottagit synpunkter fran foljande enheter eller personer i samband med att betdnkandet
utarbetades, fram till dess att det antogs 1 utskottet:

Enhet och/eller person

2K/DENMARK

Abbvie

Advanced Accelerator Applications

Association of the European Self-Care Industry (AESGP)
Affordable Medicines Europe

Alexion

Alliance for Regenerative Medicines (ARM)

American Chamber of Commerce to the European Union
Amgen

Astellas Pharma

AstraZeneca

BioMarin

Bristol Myers Squibb

Boehringer Ingelheim

Childhood Cancer International Europe (CCI Europe)
Confederation of Danish Industry (DI)

Deutsche Stiftung Weltbevolkerung (DSW)

European Association of E-Pharmacies (EAEP)

Edwards Lifesciences

European Confederation of Pharmaceutical Entrepreneurs (EUCOPE)
European Federation of National Associations of Water Services (EurEau)
European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations (EFPIA)
European Healthcare Distribution Association (GIRP)
EuropaBio - The European Association for Bioindustries
European Patients’ Forum (EPF)

European Society for Paediatric Oncology (SIOP Europe)
German Medicines Manufacturers’ Association (BAH)
Gilead Sciences

GRAKOM

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals (GSK)

Intergraf

International Association of Mutual Benefit Societies (AIM)
International Diabetes Federation (IDF)

Johnson & Johnson

Medical Leaflets = Patient Safety (MLPS)

Medicines for Europe

MSD Europe

Novartis
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Novo Nordisk

Novo Nordisk Foundation

Pfizer

PTC Therapeutics

Regulatory Institute

Roche

Sanofi

Servier

Standing Committee of European Doctors (CPME)

Stibo Complete

Takeda

Vaccines Europe

Vertex Pharmaceuticals

Viatris

Ovanstaende forteckning uppréttas uteslutande pa foredragandens ansvar.
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22.2.2024

YTTRANDE FRAN UTSKOTTET FOR INDUSTRIFRAGOR, FORSKNING OCH
ENERGI

till utskottet for miljo, folkhédlsa och livsmedelssédkerhet

over forslaget till Europaparlamentets och radets direktiv om unionsregler for
humanldkemedel och om upphévande av direktiv 2001/83/EG och direktiv 2009/35/EG
(COM(2023)0192 — C9-0143/2023 —2023/0132(COD))

Foredragande av yttrande: Henna Virkkunen

KORTFATTAD MOTIVERING

Likemedelspaketet innehéller den nya férordningen och det nya direktivet som innebir

en efterldngtad dversyn av ladkemedelslagstiftningen, som &r en integrerad del for att skapa
den europeiska hélsounionen. Eftersom flera lagstiftningsreformer péverkar
lakemedelssektorn pa samma ging &r det nddvéndigt att bedoma deras gemensamma inverkan
pa EU:s globala konkurrenskraft, innovationer och tillgéng till lakemedel.

Foredraganden stoder mélen for 1dkemedelsreformen som syftar till att frimja

en konkurrenskraftig och innovativ FoU-milj6 inom Europa samt till att stirka det strategiska
oberoendet, motverka antimikrobiell resistens och forbittra tillgangen till 1dkemedel. En del
metoder maste dock finjusteras.

Ett stort problem &r risken att lakemedelsindustrin forflyttas frdn Europa. Europa maste
upprétthélla ett innovationsvanligt regelverk for att forbli konkurrenskraftigt pa en global
skala. Foredraganden betonar behovet av forutsidgbar, 6ppen, stabil och tydlig lagstiftning for
att gora det intressantare med forskning, utveckling och tillverkning av ldkemedel inom EU.

Lagstadgat uppgiftsskydd

Medicinsk forskning och utveckling innebér ofta langsiktigt arbete, hoga kostnader och
manga osdkerhetsfaktorer. Starka regler for immateriella rittigheter och bra incitament krivs
for att uppmuntra forskning och utveckling. I det foreslagna direktivet rekommenderas

en reducerad lagstadgad skyddsperiod for uppgifter, som kan forldngas pa vissa villkor.
Foredraganden haller med om att det ar viktigt att stirka, inte forsvaga, det lagstadgade
skyddet av uppgifter och andra incitament inom Europa, i linje med

Europeiska radets slutsatser i mars 2023.

Icke tillgodosedda medicinska behov

Malet med medicinska framsteg dr att ta itu med icke tillgodosedda medicinska behov, vilka
tar olika former och snabbt kan fordndras. Da begreppet “icke tillgodosedda medicinska
behov” har en stor roll inom ldkemedelsbranschen ar det mycket viktigt att det finns en tydlig
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definition. Foredraganden &r oroad Gver att den foreslagna definitionen av icke tillgodosedda
medicinska behov kan forhindra framstegen inom forebyggande, behandling och omvérdnad
av patienter. Bedomningen av icke tillgodosedda medicinska behov bor omfatta ett brett
spektrum av patientresultat och fordelarna for samhéllet i stort.

Bolarundantaget

For ndrvarande mdjliggér Bolarundantaget att tredje parter kan genomfora nédvéndiga studier
och fors6k med patenterade uppfinningar for att framja inforandet av generiska ldkemedel och
biosimilarer. Kommissionen foreslar att detta undantag dven ska omfatta verksamheter som
genererar data for hdlsoundersokningar och prissittnings- och ersittningsprocessen. Detta kan
dock forsvaga skyddet for immateriella rattigheter for 1dkemedel inom EU, vilket innebir
forsdmrat fortroende for den europeiska ramen for immateriella réttigheter och potentiell
skada pa EU:s konkurrenskraft. Féredraganden rekommenderar att Bolarundantaget begrénsas
till verksamhet som enbart ror godkdnnande for forséljning.

Miljopaverkan

Det ir visentligt att utvirdera och minska miljdavtrycket. Aven om de miljomissiga
aspekterna ar viktiga bor huvudfokus ligga kvar pa patientbehoven och snabb tillgéng till
innovativa behandlingar.

Slutsats

Foredraganden stoder 1dkemedelspaketet och instimmer med ménga av de prioriteringar som
kommissionen foreslagit. Det dr vésentligt att den hér reformen skyddar EU:s konkurrenskraft
och sdkerheten 1 leveranskedjan for lakemedel.

I och med tidsbegrinsningarna i samband med utarbetandet av det ursprungliga forslaget,
forbehiller sig foredraganden rétten att gora ytterligare dndringar, forbattringar och
fortydliganden av detta forslag. En fullstindig forteckning dver de enheter eller personer som
foredraganden har varit i kontakt med eller fatt synpunkter fran under processen finns

1 bilagan.

ANDRINGSFORSLAG

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

Andringsforslag 1
Forslag till direktiv
Skil 3

Kommissionens forslag Andringsforslag
3) Denna 6versyn dr en del av 3) Denna 6versyn dr en del av
genomforandet av ldkemedelsstrategin for genomforandet av ldkemedelsstrategin for
Europa och syftar till att frdmja innovation, Europa och syftar till att framja innovation,
sarskilt vad giller icke tillgodosedda sarskilt vad géller icke tillgodosedda
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medicinska behov, samtidigt som
regelbordan och ldkemedlens
miljopéverkan minskas. Dessutom &r syftet
att sikerstilla tillgadngen till innovativa och
etablerade ldkemedel fOr patienter, med
sarskild tonvikt pé att forbéttra
forsorjningstryggheten for ldkemedel och
hantera risken for brister, med beaktande
av utmaningarna pd unionens mindre
marknader, samt att skapa ett balanserat
och konkurrenskraftigt system som
tillhandahiller lakemedel till rimligt pris
till hélso- och sjukvardssystemen och
samtidigt beldnar innovation.

Andringsforslag 2
Forslag till direktiv
Skil 4a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 3
Forslag till direktiv
Skil 4b (nytt)

Kommissionens forslag
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medicinska behov, och skapar en attraktiv
miljo for forskning, utveckling och
tillverkning av likemedel i unionen
samtidigt som regelbordan och den
administrativa bérdan samt 1ikemedlens
miljopdverkan minskas. Dessutom é&r syftet
att sdkerstélla tillgangen till innovativa och
etablerade likemedel for patienter, med
séarskild tonvikt pd att forbattra
forsorjningstryggheten for likemedel och
hantera risken for brister, med beaktande
av utmaningarna pa unionens mindre
marknader, samt att skapa ett balanserat
och konkurrenskraftigt system som
tillhandahéller ldkemedel till rimligt pris
till hélso- och sjukvérdssystemen och
samtidigt belonar innovation.

Andringsforslag

(4da) Likemedelsramen bor vara
forenlig med EU:s évergripande
industripolitik, inbegripet rddets slutsatser
av den 23 mars 2023, dir man betonar
vikten av att stirka incitamenten for
investeringar i innovation, och rddets
slutsatser fran 2016, dir man betonar att
eventuella oversyner, inbegripet av
incitamentsramen, inte bor motverka
utvecklingen av liikemedel som behévs for
behandling av sillsynta sjukdomar. Okad
innovation kommer ytterligare att stodja
patientresultaten och folkhiilsan.

Andringsforslag

(4b)  Detta direktiv erkiinner att
Jfrimjandet av en konkurrenskraftig
likemedelsindustri inom EU, stirkandet
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Andringsforslag 4
Forslag till direktiv
Skal 11

Kommissionens forslag

(11)  Direktivet bor fungera 1 samverkan
med forordningen for att mojliggora
innovation och frimja konkurrenskraften
hos unionens likemedelsindustri, sarskilt
vad géller sma och medelstora foretag. I
detta avseende foreslés ett balanserat
incitamentssystem som belonar innovation,
sarskilt inom omrdden med icke
tillgodosedda medicinska behov och
innovation som ndr patienter och forbéttrar
tillgangen 1 hela unionen. For att géra
regelverket mer effektivt och
innovationsvénligt syftar direktivet ocksa
till att minska den administrativa bordan
och forenkla forfarandena for foretagen.

Andringsforslag 5
Forslag till direktiv
Skiil 11a (nytt)

Kommissionens forslag
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av EU-baserade kliniska provningar och
lokaliseringen av tillverkningen av aktiva
farmaceutiska substanser dr
kompletterande mdl som stirker unionens
strategiska hiilsooberoende och samtidigt
okar likemedlens prisoverkomlighet,
tillginglighet och tillgang, och dirigenom
stoder ett mer motstandskraftigt och
hdllbart europeiskt hiilsoekosystem.

Andringsforslag

(11)  Direktivet bor fungera 1 samverkan
med forordningen for att mojliggora
innovation och frimja konkurrenskraften
hos EU:s ldkemedelsindustri, sarskilt vad
géller sma och medelstora foretag.
Dessutom iir syftet att prioritera
utvidgningen av EU-baserade kliniska
provningar och den lokala produktionen
av aktiva farmaceutiska substanser, och
diirigenom stiirka det strategiska
oberoendet for det europeiska
hilsoekosystemet. 1 detta avseende foreslés
ett balanserat incitamentssystem som
beldnar innovation, sirskilt inom omraden
med icke tillgodosedda medicinska behov,
EU-baserad innovation och innovation
som ndr patienter och forbattrar tillgdngen i
hela unionen. For att gora regelverket mer
effektivt och innovationsvinligt syftar
direktivet ocksa till att minska den
administrativa bordan och forenkla
forfarandena for foretagen.

Andringsforslag

(11a) Detta direktiv bor vara i linje med
EU:s industriella, digitala och
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Andringsforslag 6
Forslag till direktiv
Skill 11b (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 7
Forslag till direktiv
Skil 26

Kommissionens forslag

(26)  For att belona efterlevnaden av alla
atgdrder som ingar i det godkdnda
pediatriska provningsprogrammet for
produkter som omfattas av ett
tillaggsskydd bor, om relevant information
om resultaten av de utforda studierna ingér
i produktinformationen, en beléning
beviljas i form av en sex mdnaders
forlingning av det tilliggsskydd som
inforts genom [Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 469/20094> —
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handelsmdssiga strdvanden. Den
europeiska biovetenskapssektorn, och i
synnerhet likemedelsindustrin, dr
avgorande for att sikerstilla EU:s
konkurrenskraft. Att upprdtthdlla och
stiirka robusta FoU-sektorer dr centrala
pelare i den gemensamma europeiska
suverdniteten i ett allt mer
konkurrensutsatt geopolitiskt
sammanhang.

Andringsforslag

(11b) For att forbittra forskningen och
utvecklingen pa det likemedelsomrdde
som hdrror fran unionen och bidra till ett
oppet strategiskt oberoende for EU skulle
det dock kunna vara fordelaktigt att
uppriitta en direkt koppling mellan
prekliniska studier som genomfors i
unionen och ett incitament for att
forlinga uppgiftsskyddet for ett
likemedel. Diirfor foreslds ett incitament
for att forliinga uppgifitsskyddsperioden
om ett foretag kan pavisa detta.

Andringsforslag

(26)  For att belona efterlevnaden av alla
atgdrder som ingar 1 det godkidnda
pediatriska provningsprogrammet for
produkter som omfattas av ett
tillaggsskydd bor, om relevant information
om resultaten av de utforda studierna ingar
1 produktinformationen, en beléning
beviljas 1 form av en forlingning av det
tilliggsskydd som inforts genom
[Europaparlamentets och radets forordning
(EG) nr 469/200942 — Publikationsbyran:
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Publikationsbyrdn: ersitt hdnvisning med
ett nytt instrument nér det antas].

42 Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 469/2009 av den 6 maj
2009 om tilldggsskydd for lakemedel (EUT
L 152, 16.6.2009, s. 10).

Andringsforslag 8
Forslag till direktiv
Skil 31

Kommissionens forslag

(31)  Europaparlamentets och radets
direktiv 2010/63/EU* innehéller
bestammelser om skydd av djur som
anvinds for vetenskapliga &ndamal, pd
grundval av principerna for erséttning,
begriansning och forfining. Varje studie
som omfattar anviandning av djur och som
tillhandahaller vésentlig information om ett
lakemedels kvalitet, sdkerhet och effekt bor
ta hdnsyn till principerna for ersittning,
begrinsning och forfining, dér de beror
skotsel och anvidndning av levande djur for
vetenskapliga @ndamaél, och bor optimeras
for att ge de bésta resultaten samtidigt som
det minsta antalet djur anvénds.
Forfarandena for sddana forsok bor
utformas pa sa sitt att man undviker att
valla djuren smairta, lidande, angest eller
bestdende men, och de bor folja
tillgéngliga riktlinjer fran
lakemedelsmyndigheten och internationella
konferensen om harmonisering av tekniska
krav for registrering av humanldkemedel.
Sokanden av godkédnnandet for forsiljning
och innehavaren av godkénnande for
forséljning bor sdrskilt ta hiansyn till
principerna i direktiv 2010/63/EU, nér sa ar
mdjligt inklusive anvindningen av nya
metoder som ersétter djurforsok. Dessa kan
omfatta bland annat in vitro-modeller,
sdsom mikrofysiologiska system inklusive
organ-pé-chip, cellodlingsmodeller (2D
och 3D), modeller baserade pa organoider
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ersitt hanvisning med ett nytt instrument
ndr det antas].

42 Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 469/2009 av den 6 maj
2009 om tilldggsskydd for lakemedel (EUT
L 152, 16.6.2009, s. 10).

Andringsforslag

(31)  Europaparlamentets och radets
direktiv 2010/63/EU* innehéller
bestammelser om skydd av djur som
anvénds for vetenskapliga &ndamaél, pd
grundval av principerna for erséttning,
begriansning och forfining. Varje studie
som omfattar anvindning av djur och som
tillhandahaller vésentlig information om ett
lakemedels kvalitet, sdkerhet och effekt bor
ta hdnsyn till principerna for erséttning,
begrinsning och forfining, dér de beror
skdtsel och anvdndning av levande djur for
vetenskapliga &ndamaél, och bor
genomforas som en sista utvig och
optimeras for att ge de bésta resultaten
samtidigt som det minsta antalet djur
anvinds. Den som ansoker om
godkiinnande for forsdljning bor inte
utfora djurforsok om det finns
vetenskapligt tillfredsstillande metoder
utan djurforsok. Om vetenskapligt
tillfredsstiillande metoder utan djurforsok
inte ir tillgiingliga ska sokande som
anviinder djurforsok sikerstilla att
principen for ersiittning, begriinsning och
Jorfining av djurforsok for vetenskapliga
dndamal har tillimpats med avseende pd
alla djurforsok som utforts till stod for
ansokan. Forfarandena for sddana forsok
bor utformas pé sé sitt att man undviker att
vélla djuren smérta, lidande, angest eller
bestdende men, och de bor folja
tillgéngliga riktlinjer fran
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och minskliga stamceller samt in silico-
verktyg eller jaimforelse med andra &mnen 1
en grupp (interpolering).

43 Europaparlamentets och radets direktiv
2010/63/EU av den 22 september 2010 om
skydd av djur som anvénds for
vetenskapliga &ndaméil (EUT L 276,
20.10.2010, s. 33).

Andringsforslag 9
Forslag till direktiv
Skil 39

Kommissionens forslag

(39) For att frimja en sd bred tillgang till
lakemedel som mojligt bor en medlemsstat
som &r intresserad av att fa tillgéng till ett
visst ldkemedel som é&r foremal for en
beddmning enligt det decentraliserade
forfarandet eller enligt forfarandet for
omsesidigt erkdinnande ha mdjlighet att
delta 1 det forfarandet.
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lakemedelsmyndigheten och internationella
konferensen om harmonisering av tekniska
krav for registrering av humanldkemedel.
Sokanden av godkédnnandet for forsiljning
och innehavaren av godkénnande for
forsdljning bor sérskilt ta hinsyn till
principerna 1 direktiv 2010/63/EU, nér sé ar
mdjligt inklusive anvindningen av nya
metoder som ersitter djurforsok. Dessa kan
omfatta bland annat in vitro-modeller,
sdsom mikrofysiologiska system inklusive
organ-pé-chip, cellodlingsmodeller (2D
och 3D), modeller baserade pd organoider
och minskliga stamceller samt in silico-
verktyg eller jimforelse med andra &mnen 1
en grupp (interpolering).

43 Europaparlamentets och radets direktiv
2010/63/EU av den 22 september 2010 om
skydd av djur som anvénds for
vetenskapliga &ndamal (EUT L 276,
20.10.2010, s. 33).

Andringsforslag

(39) For att frimja en sd bred tillgang till
lakemedel som mojligt bor en medlemsstat
som &r intresserad av att fa tillgéng till ett
visst lakemedel som é&r foremal for en
bedomning enligt det decentraliserade
forfarandet eller enligt forfarandet f6r
omsesidigt erkdnnande ha mojlighet att
delta 1 det forfarandet. En medlemsstat
som inte anslutit sig till den ursprungliga
ansokan om det decentraliserade
Jforfarandet inom 30 dagar efter det att
ansokan limnades in bor fortfarande ha
en andra mojlighet att delta i forfarandet
vid en senare tidpunkt, och bor i detta fall
omedelbart informera sokanden och den
behoriga myndigheten i
referensmedlemsstaten for det
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decentraliserade forfarandet.

Andringsforslag 10
Forslag till direktiv
Skiil 49a (nytt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

(49a) Metoderna for upphandling av
likemedel skiljer sig dt mellan
medlemsstaterna, och langsiktig
tillginglighet dr sillan en primdr fraga. 1
2014 drs upphandlingsdirektiv
uppmuntras ett mer strategiskt
tillviigagangssiitt genom
tilldelningskriterier, inklusive kriterier
utover pris. Att anvinda det ligsta priset
som det viktigaste urvalskriteriet kan
minska incitamenten for industrin att
bygga upp en lingsiktig forsorjning inom
EU. Samtidigt kan sarbarheten oka ndr
avtal tilldelas ett enda foretag vid
offentliga upphandlingsforfaranden. Da
tillgdngen till ett kritiskt likemedel och
dirmed sammanhdngande
prisoverkomlighet kan vara ett problem
kan medlemsstaterna samarbeta for att
oka kopkraften. Gemensam upphandling
mellan medlemsstaterna kan fungera som
ett kraftfullt verktyg for att forbdittra
tillgdangen, prisoverkomligheten och
forsorjningstryggheten, siirskilt pa mindre
EU-marknader. Detta kan forbdttra
medlemsstaternas forhandlingsposition
for att skapa incitament for
produktionskapacitet och diversifiera

leveranskedjorna.

Andringsforslag 11
Forslag till direktiv
Skil 53

Kommissionens forslag Andringsforslag
(53) Eninnehavare av ett godkénnande (53) Eninnehavare av ett godkdnnande
for forsdljning bor sdkerstdlla en lamplig for forsdljning bor, inom sitt
och kontinuerlig leverans av ett likemedel ansvarsomrdde, sikerstilla en lamplig och
RR\1299508SV.docx 163/190 PE753.470v01-00

SV



SV

under hela dess livsldngd, oavsett om
ladkemedlet omfattas av ett
leveransincitament eller inte.

Andringsforslag 12
Forslag till direktiv
Skil 59a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 13
Forslag till direktiv
Artikel 18 — punkt 1 — stycke 1

Kommissionens forslag

For integrerade kombinationer av ett
lakemedel och en medicinteknisk produkt
ska den som ansoker om godkénnande for
forséljning ldmna uppgifter som pavisar
sdker och effektiv anvdndning av den
integrerade kombinationen av ldkemedlet
och den medicintekniska produkten.

Andringsforslag 14
Forslag till direktiv
Artikel 18 — punkt 1 — stycke 2a (nytt)
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kontinuerlig leverans av ett ldkemedel
under hela dess livslingd, oavsett om
likemedlet omfattas av ett
leveransincitament eller inte.

Andringsforslag

(59a) Om forhandlingarna mellan
medlemsstaterna och utvecklarna dir
uppriktiga men inte leder till ett avtal om
distribution och lopande
tillhandahdallande av en behandling, iir
det motiverat att infora ett
medlingsforfarande. Denna mekanism,
som overvakas av kommissionen, bor
skydda utvecklare frdn att pa ett orittvist
sditt gd miste om incitament pd grund av
faktorer utanfor deras inflytande.

Andringsforslag

For integrerade kombinationer av ett
lakemedel och en medicinteknisk produkt
ska den som ansdker om godkdnnande for
forsiljning lamna uppgifter som pévisar
sdker och effektiv anvindning av den
integrerade kombinationen av ldkemedlet
och den medicintekniska produkten,
sdrskilt for pediatriska patienter, och som
omfattar aspekter sasom forvaring,
montering, renhet och den teknik som
krdvs for applicering eller intag.
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Kommissionens forslag

Andringsforslag 15
Forslag till direktiv
Artikel 18 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Ansokan om godkénnande for
forséljning av en integrerad kombination
av ett lakemedel och en medicinteknisk
produkt ska, 1 enlighet med bilaga II,
innehalla handlingar som styrker att den
medicintekniska produkten uppfyller de
allménna krav pd sékerhet och prestanda
som avses i1 punkt 2, i férekommande fall
inklusive ett anmailt organs rapport om
beddmning av §verensstimmelse.

Andringsforslag 16
Forslag till direktiv
Artikel 24 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Inrittandet av systemet med
monografier dver miljoriskbeddmningar
ska baseras pa en riskbaserad prioritering
av aktiva substanser.

Andringsforslag 17
Forslag till direktiv
Artikel 24 — punkt 4

Kommissionens forslag

4. Likemedelsmyndigheten ska i
samarbete med medlemsstaternas behoriga

RR\1299508SV.docx

165/190

Andringsforslag

Niir det giller kombinerade produkter
avsedda for pediatrisk anvindning bor en
risk/nyttoanalys beaktas i enlighet med
yttrandet fran myndighetens arbetsgrupp
for pediatriska frdgor, som inrittats i
enlighet med artikel 142 i forordningen.

Andringsforslag

3. Ansokan om godkdnnande for
forsdljning av en integrerad kombination
av ett lakemedel och en medicinteknisk
produkt ska, 1 enlighet med bilaga II,
innehalla bevis som styrker att den
medicintekniska produkten uppfyller de
allménna krav pd sékerhet och prestanda
som avses 1 punkt 2, i férekommande fall
inklusive ett anmailt organs rapport om
beddmning av dverensstimmelse.

Andringsforslag

2. Inrattandet av systemet med
monografier dver miljoriskbeddmningar
ska baseras pd en riskbaserad prioritering
av aktiva substanser och uppgifter som
begiirs.

Andringsforslag

4. Likemedelsmyndigheten ska i
samarbete med medlemsstaternas behoriga
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myndigheter utfora ett koncepttest for
monografier dver miljoriskbedomningar
som ska slutféras inom tre ar frin det att
detta direktiv har trétt i kraft.

Andringsforslag 18
Forslag till direktiv
Artikel 24 — punkt 5 — led ea (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 19
Forslag till direktiv
Artikel 34 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Sokanden ska vid tidpunkten for
inldmningen underritta alla behoriga
myndigheter 1 alla medlemsstater om sin
ansokan. Den behoriga myndigheten i en
medlemsstat far av motiverade
Sfolkhilsoskiil begdra att fd delta i
forfarandet och ska underritta sokanden
och den behdriga myndigheten i
referensmedlemsstaten for det
decentraliserade forfarandet om sin
begéran inom 30 dagar fran den dag da
ansokan ldmnas in. S6kanden ska utan
onddigt drojsmal ldmna ansokan till de
behoriga myndigheterna i de
medlemsstater som deltar 1 forfarandet.

Andringsforslag 20
Forslag till direktiv
Artikel 34 — punkt 4 — stycke 2

Kommissionens forslag
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myndigheter utfora ett koncepttest for
monografier dver miljoriskbedomningar
som ska slutféras inom tre ar fran det att
detta direktiv har trétt i kraft, samtidigt
som resultaten frdan relevanta
unionsinitiativ rorande exempelvis
djurforsok beaktas.

Andringsforslag

ea)  Riskbaserad prioritering av
uppgiftskrav for aktiva substanser, bland
annat for att undvika ondodiga djurforsok.

Andringsforslag

3. Sokanden ska vid tidpunkten for
inldmningen underritta alla behoriga
myndigheter 1 alla medlemsstater om sin
ansokan. Den behoriga myndigheten i en
medlemsstat ska ha maojlighet att delta 1
forfarandet och ska underrétta sokanden
och den behoriga myndigheten 1
referensmedlemsstaten for det
decentraliserade forfarandet om sin
begdran inom 30 dagar frén den dag da
ansOkan lamnas in. S6kanden ska utan
onddigt drojsméil ldmna ansdkan till de
behoriga myndigheterna i de
medlemsstater som deltar i forfarandet.

Andringsforslag
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Den behdriga myndigheten 1
referensmedlemsstaten for det
decentraliserade forfarandet ska skriftligen
sammanfatta bristerna. P4 grundval av
detta ska den behoriga myndigheten 1
referensmedlemsstaten for det
decentraliserade forfarandet underréitta
sokanden och de behoriga myndigheterna i
de berdrda medlemsstaterna om detta och
faststilla en tidsfrist for att dtgérda
bristerna. Ansokan ska tillfalligt avbrytas
tills sokanden har atgdrdat bristerna. Om
sOkanden inte atgdrdar dessa brister inom
den tidsfrist som faststéllts av den behoriga
myndigheten 1 referensmedlemsstaten for
det decentraliserade forfarandet ska
ansOkan anses vara dtertagen.

Andringsforslag 21
Forslag till direktiv
Artikel 34 — punkt 5

Kommissionens forslag

5. Inom 120 dagar frén det att ansdkan
validerades ska den behoriga myndigheten
1 referensmedlemsstaten for det
decentraliserade forfarandet utarbeta en
utredningsrapport, en produktresumé,
mirkningen och bipacksedeln och séinda
dem till de berérda medlemsstaterna och
till s6kanden.

Andringsforslag 22
Forslag till direktiv
Artikel 36 — punkt 4

Kommissionens forslag
4. Sokanden ska vid tidpunkten for

RR\1299508SV.docx

167/190

Den behdriga myndigheten 1
referensmedlemsstaten for det
decentraliserade forfarandet ska skriftligen
sammanfatta bristerna. Pa grundval av
detta ska den behoriga myndigheten 1
referensmedlemsstaten for det
decentraliserade forfarandet underritta
s6kanden och de behoériga myndigheterna i
de berorda medlemsstaterna om detta och
faststilla en tidsfrist pd minst 14 dagar for
att atgdrda bristerna. Ansokan ska tillfalligt
avbrytas tills sokanden har atgérdat
bristerna. Om sokanden inte atgirdar dessa
brister inom den tidsfrist som faststéllts av
den behoriga myndigheten 1
referensmedlemsstaten for det
decentraliserade forfarandet ska ansdkan
anses vara atertagen.

Andringsforslag

5. Inom 120 dagar fran det att ansdkan
validerades ska den behoriga myndigheten
i referensmedlemsstaten for det
decentraliserade forfarandet utarbeta en
utredningsrapport, en produktresumé,
mairkningen och bipacksedeln och séinda
dem till de berérda medlemsstaterna och
till sokanden. Under denna period fir en
behorig myndighet i en medlemsstat
begiira att delta i forfarandet efter
validering och ska informera sokanden
och den behoriga myndigheten i
referensmedlemsstaten for det
decentraliserade forfarandet om detta.

Andringsforslag
4. Sokanden ska vid tidpunkten for
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inldmningen underrétta de behdriga
myndigheterna i alla medlemsstater om sin
ansokan. Den behoriga myndigheten i en
medlemsstat far av motiverade
folkhidilsoskiil begiira att fa delta i
forfarandet och ska underrétta sokanden
och den behoriga myndigheten 1
referensmedlemsstaten for forfarandet for
omsesidigt erkdnnande om sin begéiran
inom 30 dagar fran den dag dé& ansdkan
lamnas in. S6kanden ska utan onddigt
dr6jsmal ldmna ansokan till de behoriga
myndigheterna i de medlemsstater som
deltar i forfarandet.

Andringsforslag 23
Forslag till direktiv
Artikel 36 — stycke 4a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 24
Forslag till direktiv
Artikel 43 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Medlemsstaternas behoriga
myndigheter ska utan onddigt drojsmal
offentliggora det nationella godkénnandet
for forséljning tillsammans med
produktresumén, bipacksedeln samt
eventuella villkor som faststéllts i enlighet
med artiklarna 44 och 45 och eventuella
skyldigheter som inforts senare i enlighet
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inldmningen underrétta de behdriga
myndigheterna i alla medlemsstater om sin
ansokan. Den behoriga myndigheten i en
medlemsstat ska ha majlighet att delta i
forfarandet och ska underritta sokanden
och den behdriga myndigheten i
referensmedlemsstaten for forfarandet for
Omsesidigt erkdnnande om sin begiran
inom 30 dagar frén den dag da ansdkan
lamnas in. S6kanden ska utan onddigt
dr6jsmal 1dmna ansdkan till de behoriga
myndigheterna i de medlemsstater som
deltar 1 forfarandet.

Andringsforslag

4a. For att granska en ansokan som
limnats in i enlighet med artiklarna 6 och
9—-14 ska medlemsstaternas behoriga
myndigheter inom 20 dagar kontrollera
om de uppgifter och handlingar som
limnats in till stod for ansokan uppfyller
kraven i artiklarna 6 och 9—-14
(validering) och undersoka om villkoren
for utfirdande av ett godkinnande for
forsiljning enligt artiklarna 43—45 dr
uppfyllda.

Andringsforslag

3. Medlemsstaternas behoriga
myndigheter ska utan onddigt drojsmal
offentliggora det nationella godkénnandet
for forséljning tillsammans med
produktresumén, bipacksedeln, den
strategi for antimikrobiell
likemedelsbehandling och de sirskilda
informationskrav som avses i artikel 17.1
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med artikel 87, tillsammans med eventuella
tidsfrister for nar dessa villkor och
skyldigheter ska vara uppfyllda och
fullgjorda for varje ldkemedel som de har
godként.

Andringsforslag 25
Forslag till direktiv
Artikel 81 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Perioden av lagstadgat
uppgiftsskydd ska vara sex ar fran och med
den dag da godkadnnandet for forsidljning av
lakemedlet beviljades i enlighet med artikel
6.2. For godkidnnanden for forséljning som
tillhor samma Overgripande godkénnande
for forsaljning ska perioden av
uppgiftsskydd borja 16pa frdn och med den
dag da det ursprungliga godkdnnandet for
forsiljning beviljades 1 unionen.

Andringsforslag 26
Forslag till direktiv

och bilaga I samt eventuella villkor som
faststillts 1 enlighet med artiklarna 44 och
45 och eventuella skyldigheter som inforts
senare 1 enlighet med artikel 17.2 och
artikel 87, tillsammans med eventuella
tidsfrister for nir dessa villkor och
skyldigheter ska vara uppfyllda och
fullgjorda for varje lidkemedel som de har
godként.

Andringsforslag

1. Perioden av lagstadgat
uppgiftsskydd ska vara nie ar fran och med
den dag da godkdnnandet for forsidljning av
lakemedlet beviljades i enlighet med artikel
6.2. For godkidnnanden for forséljning som
tillhor samma Overgripande godkdnnande
for forsaljning ska perioden av
uppgiftsskydd borja 16pa frdn och med den
dag da det ursprungliga godkdnnandet for
forsiljning beviljades 1 unionen.

Artikel 81 — punkt 2 — stycke 1 — led a — inledningen

Kommissionens forslag

a) 24 manader, om innehavaren av
godkinnandet for forsiljning visar att de
villkor som avses 1 artikel 82.1 &r uppfyllda
inom tva ar fran den dag d& godkadnnandet
for forséljning beviljades, eller inom tre ar
fran den dagen for

Andringsforslag 27
Forslag till direktiv

Artikel 81 — punkt 2 — stycke 1 — led aa (nytt)

Kommissionens forslag
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Andringsforslag

a) 24 manader, om innehavaren av
godkinnandet for forsdljning visar att de
villkor som avses i artikel 82.1 dr uppfyllda
inom tva ar fran den dag da godkadnnandet
for forséljning beviljades, eller inom fyra
ar fran den dagen for

Andringsforslag
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Andringsforslag 28
Forslag till direktiv
Artikel 81 — punkt 2 — stycke 1 —led b

Kommissionens forslag

b) sex manader, om den som ansoker
om godkénnande for forsiljning vid
tidpunkten for den ursprungliga ansdkan
om godkénnande for forsiljning visar att
lakemedlet tillgodoser ett icke tillgodosett
medicinskt behov som avses i artikel 83,

Andringsforslag 29
Forslag till direktiv
Artikel 81 — punkt 2 — stycke 1 —led ¢

Kommissionens forslag

c) sex manader for lakemedel som
innehaller en ny aktiv substans, om de
kliniska provningar som ligger till grund
for den ursprungliga ansdkan om
godkdnnande for forsdljning anvinder ett
relevant och evidensbaserat
jamforelseldkemedel i enlighet med
lakemedelsmyndighetens vetenskapliga
rad,

Andringsforslag 30
Forslag till direktiv

Artikel 81 — punkt 2 — stycke 1 — led da (nytt)

Kommissionens forslag

PE753.470v01-00

170/190

aa) tolv mdnader, om innehavaren av
godkiinnandet for forsiljning visar att
avsevird preklinisk forskning om
likemedlet dgde rum inom unionen i
enlighet med artikel 82a,

Andringsforslag

b) tolv manader, om den som ansoker
om godkédnnande for forsiljning vid
tidpunkten for den ursprungliga ansdkan
om godkédnnande for forsiljning, eller vid
senare dndringar, visar att likemedlet
tillgodoser ett icke tillgodosett medicinskt
behov i minst en av dess indikationer som
avses 1 artikel 83,

Andringsforslag

C) tolv manader for ldkemedel som
innehaller en ny aktiv substans, om de
kliniska provningar som ligger till grund
for den ursprungliga ansdkan om
godkdnnande for forséljning, eller senare
dndringar, anvander ett relevant och
evidensbaserat jamforelseldkemedel i
enlighet med likemedelsmyndighetens
vetenskapliga rdd i samrad med
myndigheter for utviirdering av medicinsk
teknik, enligt vad som anges i delegerade
akter i enlighet med artikel 215,

Andringsforslag
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Andringsforslag 31
Forslag till direktiv

Artikel 81 — punkt 2 — stycke 1 — led db (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 32
Forslag till direktiv

Artikel 81 — punkt 2 — stycke 1 — led dc (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 33
Forslag till direktiv
Artikel 81 — punkt 2 — stycke 2

Kommissionens forslag

Nir det géller ett villkorligt godkénnande
for forséljning som beviljats 1 enlighet med
artikel 19 1 [reviderad forordning (EG) nr
726/2004] ska den forlangning som avses 1
forsta stycket b endast tillimpas om
lakemedlet, inom fyra dr frdn det att det
villkorliga godkinnandet for forsiljning
beviljats, har beviljats ett godkdnnande for
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(da) tolv manader, om den som anséker
om godkdinnande for forsiljning har
limnat in en ansokan om klinisk
provning av ett nytt likemedel inom EU:s
territorium,

Andringsforslag

db) tolv mdnader, om den som ansoker
om godkdinnande for forsiljning stoder
inrdttandet av offentlig-privata
partnerskap, universitetssjukhus,
kompetenscentrum och biokluster for att
pdskynda forskning och utveckling med
avseende pa ett nytt likemedel,

Andringsforslag

dc)  tolv manader for likemedel som
innehdaller en majoritet, enligt vad som
faststiills av myndigheten, av kritiska
aktiva farmaceutiska substanser som
produceras inom EU.

Andringsforslag

Niér det géller ett villkorligt godkdnnande
for forsédljning som beviljats 1 enlighet med
artikel 19 1 [reviderad forordning (EG) nr
726/2004] ska den forlangning som avses 1
forsta stycket b endast tillimpas om
lakemedlet, under perioden av lagstadgat
uppgiftsskydd, har beviljats ett
godkédnnande for forsdljning i enlighet med
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forsdljning 1 enlighet med artikel 19.7 i
[reviderad forordning (EG) nr 726/2004].

Andringsforslag 34
Forslag till direktiv
Artikel 81 — punkt 2 — stycke 3

Kommissionens forslag

Den forlingning som avses i forsta stycket
d far endast beviljas en gang.

Andringsforslag 35
Forslag till direktiv
Artikel 81 — punkt 2 — stycke 3a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 36
Forslag till direktiv
Artikel 82 — punkt 1 — stycke 1

Kommissionens forslag

Den forldngning av perioden av
uppgiftsskydd som avses 1 artikel 81.2
forsta stycket a ska beviljas 1dkemedel
endast om de sldpps ut och kontinuerligt
tillhandahalls i leveranskedjan i
tillricklig méngd och i de utformningar
som behévs for att ticka patienternas
behov 1 de medlemsstater dér
godkinnandet for forséljning ar giltigt.

Andringsforslag 37
Forslag till direktiv

Artikel 82 — punkt 2 — stycke 3 — inledningen
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artikel 19.7 1 [reviderad forordning (EG) nr
726/2004]. De forlingningar som avses i
forsta stycket b, c och d beviljas enbart en
gang och endast under den period av
lagstadgat uppgifisskydd som avses i
punkt 1.

Andringsforslag

utgdr

Andringsforslag

Ovanndmnda incitament far kombineras
upp till hogst 13 ar.

Andringsforslag

Den forldngning av perioden av
uppgiftsskydd som avses 1 artikel 81.2
forsta stycket a ska beviljas 1dkemedel
endast om de gors tillgiingliga for
patienter eller de forskrivande likare som
har begiirt liilkemedlet 1 de medlemsstater
dér godkénnandet for forsdljning ar giltigt.
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Kommissionens forslag

Ansdkan om édndring ska innehalla
handlingar fran de medlemsstater dir
godkdnnandet for forséljning ar giltigt.
Saddana handlingar ska

Andringsforslag 38
Forslag till direktiv
Artikel 82 — punkt 2 — stycke 4a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 39
Forslag till direktiv
Artikel 82 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. For att fa tillgéng till de handlingar
som avses 1 punkt 2 tredje stycket ska
innehavaren av godkénnandet for
forsiljning ldmna en begiran till den
berérda medlemsstaten. Inom 60 dagar fran
begiran frin innehavaren av godkénnandet
for forséljning ska medlemsstaten utfirda
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Andringsforslag

Ansokan om éndring ska innehalla
handlingar fran den behdériga myndigheten
i de medlemsstater dar godkdnnandet for
forsdljning ar giltigt. Sddana handlingar
ska

Andringsforslag

Om villkoren i punkt 1 inte har uppfyllts
fullt ut inom den period som anges i
artikel 81.2 forsta stycket a pd grund av
vederborligen motiverade omstindigheter
som innehavaren av godkinnandet for
forsiljning inte har kontroll éver ska
medlemsstaten bekrdfta att villkoren i
punkt 1 har uppfyllts pd dess territorium,
under forutsittning att det garanteras att
dessa villkor kommer att uppfyllas inom
en godtagbar tidsperiod som innehavaren
av godkinnandet for forsdiljning och
medlemsstaten kommer éverens om. Om
villkoren i punkt 1 inte kan uppfyllas fullt
ut pd grund av omstindigheter som stdr
helt under medlemsstatens kontroll ska
medlemsstaten bekrdfta att villkoren i
punkt 1 har uppfylits pd dess territorium.

Andringsforslag

3. For att fa tillgéng till de handlingar
som avses 1 punkt 2 tredje stycket ska
innehavaren av godkénnandet for
forsdljning ldmna en begiran till den
berdrda behoriga myndigheten i
medlemsstaten. Inom 60 dagar frn
begéran fran innehavaren av godkénnandet
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en bekriftelse pa dverensstimmelse eller
ett motiverat uttalande om bristande
Overensstimmelse, eller alternativt
tillhandahalla ett uttalande om att den inte
har ndgra invindningar mot att perioden av
lagstadgat uppgiftsskydd forlangs enligt
denna artikel.

Andringsforslag 40
Forslag till direktiv
Artikel 82 — punkt 4 — stycke 1

Kommissionens forslag

Om en medlemsstat inte har besvarat
ansokan fran innehavaren av godkénnandet
for forsdljning inom den tidsfrist som avses
i punkt 3 ska det betraktas som ett
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for forsiljning ska den behoriga
myndigheten utfirda en bekriftelse pa
overensstimmelse eller ett motiverat
uttalande om bristande dverensstimmelse
pd grundval av objektiva och verifierbara
kriterier, eller alternativt tillhandahalla ett
uttalande om att den inte har nigra
invindningar mot att perioden av
lagstadgat uppgiftsskydd forlangs enligt
denna artikel. Ndr en behérig myndighet
utfirdar ett motiverat uttalande om
bristande overensstimmelse ska den ange
vilka dtgdrder som kriivs for att villkoren
ska kunna uppfyllas och gora det mojligt
att pd nytt liimna in en begiiran om
bekriiftelse pd dverensstimmelse inom en
rimlig tidsfrist. Myndigheten ska diirefter
senast tva mdnader efter den dag da en ny
begiiran limnades in tillhandahdalla en
bekriiftelse pa dverensstimmelse eller ett
motiverat uttalande om bristande
overensstimmelse.

Kommissionen ges i uppdrag att inrdtta
en medlingsmekanism genom
genomforandeakter. Denna mekanism
kommer att stodja dialogen mellan
utvecklare och medlemsstater for att
hantera tvister som uppstar till foljd av en
forklaring om bristande
overensstimmelse fran en medlemsstats
sida efter seriosa forhandlingar eller pa
grund av forseningar i forhandlingarna.
Inom denna ram kommer det att finnas
mdjlighet till ett kommissionsbeslut som
kan ersiitta de dokument som avses i
punkt 2.

Andringsforslag

Om en medlemsstat inte har besvarat
ansokan frdn innehavaren av godkdnnandet
for forsdljning inom den tidsfrist som avses
i punkt 3 ska det betraktas som ett
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tillhandahdllande av ett uttalande om att
den inte har nigra invdndningar.

Andringsforslag 41
Forslag till direktiv
Artikel 82 — punkt 4 — stycke 1a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 42
Forslag till direktiv
Artikel 82 — punkt 4 — stycke 2a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 43
Forslag till direktiv
Artikel 82 — punkt 4a (ny)

Kommissionens forslag
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tillhandahdllande av ett uttalande om att
den inte har nigra invindningar. Om en
medlemsstat underldter att iaktta de
tidsfrister som anges i artiklarna 2 och 6 i
direktiv 89/105/EEG kommer de villkor
som anges i punkt 1 att upphora att gilla
inom den medlemsstatens jurisdiktion
med avseende pd forlingningsperioden.

Andringsforslag

Andpra tidsfrister in de som anges i
punkterna 1-3 far tillimpas om en
medlemsstat och en innehavare av ett
godkiinnande for forsdljning nar en
overenskommelse om detta.

Andringsforslag

Kommissionen ska siikerstdlla att
innehavare av godkinnande for
forsdljning inte pa ett otillborligt siitt
hindras frdn att fa incitament for dtgdrder
som de inte har kontroll over.

Andringsforslag

4a. Kommissionen ska kontrollera den
ansokan som avses i punkt 2 andra stycket
och bevilja eller avsla den forlingning
som avses i artikel 81.2. I de fall diir en
eller flera medlemsstater har utfirdat ett
motiverat uttalande om avslag pd ansokan
om forlingning ska kommissionen
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Andringsforslag 44
Forslag till direktiv
Artikel 82 — punkt 4b (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 45
Forslag till direktiv
Artikel 82 — punkt 6

Kommissionens forslag

6. Kommissionen far, pa grundval av
medlemsstaternas och berdrda parters
erfarenheter, anta genomforandedtgirder
med avseende pa de forfarandeaspekter
som anges 1 denna artikel och de villkor
som anges 1 punkt 1. Dessa
genomforandeakter ska antas 1 enlighet
med det forfarande som avses 1 artikel
214.2.

Andringsforslag 46
Forslag till direktiv
Artikel 82 — punkt 6a (ny)

Kommissionens forslag
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sikerstiilla att de angivna skdlen dr
motiverade och styrkta. Kommissionen
ska sikerstiilla att innehavare av
godkinnande for forsiljning inte pa ett
otillborligt siitt hindras fran att fa
incitament for dtgdrder som de inte har
kontroll over.

Andringsforslag

4b. Kommissionen ska offentliggora
all information som ror det beslut som
fattats om beviljande av eller avslag pa
ansokan om forlingning av perioden av
dataexklusivitet efter det att alla uppgifter
som ror affirshemligheter har
utelimnats.

Andringsforslag

6. Kommissionen far, pa grundval av
medlemsstaternas och berdrda parters
erfarenheter, anta delegerade dtgiirder med
avseende pa de forfarandeaspekter som
anges 1 denna artikel och de villkor som
anges 1 punkt 1. Dessa delegerade akter
ska antas 1 enlighet med det forfarande som
avses 1 artikel 215.

Andringsforslag

6a. Kommissionen ska genom
genomforandeakter sammanstiilla en
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Andringsforslag 47
Forslag till direktiv
Artikel 82a (ny)

Kommissionens forslag
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forteckning over produkter som, antingen
pd grund av sin beskaffenhet eller pd
grund av andra vederborligen motiverade
och ackrediterade begrinsande faktorer
eller tekniska sirdrag, ska undantas fran
bestimmelserna i artikel 81.2 a och i
samma artikel 81.1-81.7. Dessa angivna
produkter kommer att beviljas en
automatisk forlingning av perioden av
uppgiftsskydd med toly manader, i
enlighet med artikel 81.2 a. Antagandet av
dessa genomforandeakter ska ske i
enlighet med det granskningsforfarande
som beskrivs i artikel 214.2 och 214.3.

Andringsforslag

Artikel 82a

Forlingning av perioden av uppgiftsskydd
for likemedel som frimst utvecklas i
unionen

1. En period av lagstadgat uppgifitsskydd
pd ett dr ska beviljas for ett likemedel om
innehavaren av godkinnandet for
forsiljning kan visa att den storsta delen
ay dess forkliniska forskning dgde rum i
unionen, dven om en annan oberoende
rittslig enhet genomforde dessa studier i
det inledande skedet av utvecklingen
innan innehavaren av godkinnandet for
forsiljning forvirvade det.

2. Senast den ... [Publikationsbyran: for
in datum = tolv mdnader efter dagen for
detta direktivs ikrafttridande] ska
kommissionen anta en delegerad akt som
Jaststiller de forfarandemdssiga
aspekterna ndr det giller de villkor som
anges i punkt 1. Dessa delegerade akter
ska antas i enlighet med det forfarande
som avses i artikel 215. Innan den
delegerade akten antas ska kommissionen
offentliggira en studie om de limpligaste
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Andringsforslag 48
Forslag till direktiv
Artikel 83 — punkt 1 —-1led b

Kommissionens forslag

b) Anvindningen av ldkemedlet leder
till en betydelsefull minskning av
sjukligheten eller dodligheten for den
berorda patientpopulationen.

Andringsforslag 49
Forslag till direktiv
Artikel 83 — punkt 3

Kommissionens forslag
3. Nir ldkemedelsmyndigheten antar
vetenskapliga riktlinjer for tillimpningen

av denna artikel ska den samrada med
kommissionen och de myndigheter eller
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indikatorerna for att bedoma om
bestimmelsen i punkt 1 dr uppfylld, med
sdrskilt fokus pa de indikatorer som mest
effektivt skulle kunna framja forskning
och utveckling inom unionen, sdrskilt for
smd och medelstora foretag.

3. Kommissionen ska anta delegerade
dtgdrder med avseende pi de
forfarandeaspekter som beskrivs i denna
artikel och de villkor som anges i punkt 1.
Dessa delegerade akter ska antas i
enlighet med det forfarande som avses i
artikel 215. Nir kommissionen faststiiller
villkoren i punkt 1 ska den beakta
slutsatserna firdan den studie som anges i
punkt 2.

Andringsforslag

b) Anviandningen av ldkemedlet leder
till

i) en betydelsefull minskning av
sjukligheten eller dodligheten for den
berdrda patientpopulationen eller

ii) ett betydelsefullt forebyggande eller en
betydelsefull fordrojning av
sjukdomsutbrottet, sjukdomsforlopp eller
komplikationer.

Andringsforslag

3. Niér ladkemedelsmyndigheten antar
vetenskapliga riktlinjer for tillimpningen
av denna artikel ska den samrdda med
kommissionen och de myndigheter eller
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organ som avses 1 artikel 162 i [ reviderad
forordning (EG) nr 726/2004].

Andringsforslag 50
Forslag till direktiv
Artikel 86 — punkt 1 — stycke 1

Kommissionens forslag

Om en ansdkan om godkdnnande for
forsiljning innehaller resultaten av alla
studier som utforts 1 dverensstimmelse
med ett godkéant pediatriskt
provningsprogram, ska innehavaren av ett
patent eller tillaggsskydd ha ritt till en
forlangning med sex méinader av den
period som avses i artikel 13.1 och 13.2 1
[forordning (EG) nr 469/2009 —
Publikationsbyrén: ersitt hanvisning med
det nya instrumentet nir det dr antaget].

Andringsforslag 51
Forslag till direktiv
Artikel 147 — punkt 1 — led aa (nytt)

Kommissionens forslag
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organ som avses 1 artikel 162 i [reviderad
forordning (EG) nr 726/2004], foretridare
for patientorganisationer inom berorda
sjukdomsomrdden, hiilso- och
sjukvdrdspersonal, foretridare for
likemedelsindustrin, medlemmar av
patientorganisationer med koppling till
relevanta sjukdomsomrdden och andra
berorda aktorer.

Andringsforslag

Om en ansdkan om godkdnnande for
forsdljning innehaller resultaten av alla
studier som utfOrts 1 dverensstimmelse
med ett godkédnt pediatriskt
provningsprogram, ska innehavaren av ett
patent eller tilldggsskydd ha ritt till en
forlingning med sex manader av den
period som avses i artikel 13.1 och 13.2 1
[forordning (EG) nr 469/2009 —
Publikationsbyran: ersitt hinvisning med
det nya instrumentet nir det dr antaget].
Om det godkiinda pediatriska
provningsprogrammet genomfors
avseende en annan sjukdom dn den for
vilken likemedlet iir avsett i den vuxna
befolkningen, ska innehavaren av
patentet eller tilliiggsskyddet ha riitt till en
Jforliingning av perioden med toly
mdnader.

Andringsforslag

aa)  uppritthdller en limplig och
kontinuerlig tillgang pad de registrerade
produkterna pa marknaden, sd att
patienternas behov tillgodoses,
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Andringsforslag 52
Forslag till direktiv
Artikel 147 — punkt 1 —-led g

Kommissionens forslag

g) endast anvédnder aktiva substanser
som tillverkats i enlighet med god
tillverkningssed for aktiva substanser och
distribuerats i enlighet med god
distributionssed for aktiva substanser,

Andringsforslag 53
Forslag till direktiv
Artikel 147 — punkt 1 —led ja (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 54
Forslag till direktiv
Artikel 147 — punkt 1 — stycke 3a (nytt)

Kommissionens forslag

PE753.470v01-00

Andringsforslag

g) endast anvander aktiva substanser
som tillverkats i enlighet med god
tillverkningssed for aktiva substanser och
distribuerats 1 enlighet med god
distributionssed for aktiva substanser,
vilket inbegriper tillforlitlig, kontinuerlig
och snabb leverans av de aktiva
substanserna till innehavarna av
tillverkningstillstind,

Andringsforslag

ja)  foljer de riskreducerande
dtgdrderna i enlighet med artikel 22.4. 1
detta avseende ska de folja
bestimmelserna och tillata foretridare for
medlemsstaternas behoriga myndigheter
att niir som helst fa tilltride till sina
tillverkningslokaler, anliiggningar och
alla utomhusanliiggningar och
avloppsvatten. Denna skyldighet ska dven
giilla vid decentraliserad tillverkning eller
testning.

Andringsforslag

Innehavare av tillverkningstillstand far
diversifiera sina avtal med tillverkare eller
distributorer av aktiva substanser om det
behdovs for att sikerstilla ett adekvat och
kontinuerligt tillhandahdallande av
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Andringsforslag 55
Forslag till direktiv
Artikel 195 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Medlemsstaternas behoriga
myndigheter eller, nir det géller ett
centraliserat godkdnnande for forsiljning,
kommissionen ska tillfélligt aterkalla,
upphidiva eller indra godkidnnandet for
forsdljning om en allvarlig risk for miljon
eller folkhilsan har identifierats och denna
inte 1 tillrdcklig utstrackning har atgérdats
av innehavaren av godkdnnandet for
forsdljning.

Andringsforslag 56
Forslag till direktiv
Artikel 196 — punkt 1 —led f

Kommissionens forslag

f) en allvarlig risk for miljon eller
Sfolkhiilsan via miljon har identifierats och
denna inte 1 tillrdcklig utstrackning har
atgdrdats av innehavaren av godkidnnandet
for forséljning.

Andringsforslag 57
Forslag till direktiv
Artikel 208a (ny)
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allminnyttiga tjinster i riitt tid.

Andringsforslag

2. Medlemsstaternas behoriga
myndigheter eller, nér det giller ett
centraliserat godkdnnande for forsiljning,
kommissionen ska tillfalligt aterkalla eller
dndra godkdnnandet for forséljning om en
allvarlig risk for miljon, inklusive
folkhélsan, har identifierats och denna inte
1 tillracklig utstrackning har atgérdats av
innehavaren av godkénnandet for
forsiljning, med undantag for likemedel
som godkiints fore den 30 oktober 2005,
for att undvika att begriinsa patienters
tillgang till befintliga behandlingar. Om
miljoriskerna, som dven omfattar risker
for folkhiilsan, éverstiger de terapeutiska
fordelarna for de avsedda patienterna och
om dessa risker inte reduceras i tillricklig
utstrickning, far de berorda
myndigheterna i medlemsstaterna eller
kommissionen dterkalla innehavarens
godkiinnande for forsdljning.

Andringsforslag

f) en allvarlig risk for miljon har
identifierats och denna inte 1 tillricklig
utstrackning har atgirdats av innehavaren
av godkinnandet {or forséljning enligt
villkoren i artiklarna 44 h eller 87 c.
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Kommissionens forslag Andringsforslag

Artikel 208a

Frimjande av forskning, innovation och
produktion av liikemedel i unionen

1. Kommissionen ska faststiilla en strategi
for forskning, innovation och produktion
av likemedel i unionen pa grundval av
resultaten i den rapport som avses i punkt
2. Medlemsstaterna ska uppmuntras att
delta i denna strategi.

2. Senast den ... [tvad dr efter dagen for
detta direktivs ikrafttridande] ska
kommissionen ligga fram en
konsekvensbedomning med en
utviirdering av potentiella dtgdirder som
ska genomforas pd unionsnivd och pa
medlemsstatsniva for att frimja
Jorskning, innovation och produktion av
kritiska liikemedel i unionen. Denna
rapport ska utvirdera effekten av dtgirder
sdsom

a) finansiering och push- och
pullincitament som dr inriktade pa att
frimja forskning och innovation i
unionen, inbegripet offentlig och privat
finansiering av preklinisk och klinisk
forskning och innovation,

b) offentlig-privata partnerskap inom
forskning och innovation,

¢) regleringsstod till offentliga forsknings-
och innovationsenheter,

d) incitament for produktion av kritiska
likemedel inom unionen. De foreslagna
dtgdrderna ska ligga i linje med
utvecklingen av ett strategiskt oberoende
Jor unionen niir det giller likemedel.
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BILAGA: ENHETER ELLER PERSONER SOM FOREDRAGANDEN AV
YTTRANDE HAR MOTTAGIT SYNPUNKTER FRAN

Foredraganden forklarar, i enlighet med artikel 8 i bilaga I till arbetsordningen att hon har mottagit
synpunkter fran foljande enheter eller personer i samband med att yttrandet utarbetades, fram till dess
att det antogs i utskottet:

Enhet och/eller person

Bayer

The European Confederation of Pharmaceutical Entrepreneurs (EUCOPE)

The European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations (EFPIA)

The Finnish Medicines Agency Fimea

University of Helsinki

Novartis

Orion

Permanent representation of Finland to the EU

Pharma Industry Finland

Boehringer Ingelheim

Johnson & Johnson

Ovanstaende forteckning uppréttas uteslutande pa foredragandens ansvar.
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ARENDETS GANG | DET RADGIVANDE UTSKOTTET

Titel Unionsregler for humanlikemedel och om upphédvande av
direktiv 2001/83/EG och direktiv 2009/35/EG
Referensnummer COM(2023)0192 — C9-0143/2023 — 2023/0132(COD)
Ansvarigt utskott ENVI
Tillkdnnagivande i kammaren 14.9.2023
Yttrande fran ITRE
Tillkédnnagivande i kammaren 14.9.2023

Foredragande av yttrande

Henna Virkkunen

Utndmning 5.10.2023
Behandling i utskott 28.11.2023
Antagande 22.2.2024
Slutomrostning: resultat +: 34

- 26
0: 2

Slutomrostning: nirvarande ledaméter

Hildegard Bentele, Michael Bloss, Marc Botenga, Martin Buschmann,
Cristian-Silviu Busoi, Jerzy Buzek, Maria da Graga Carvalho, Ignazio
Corrao, Beatrice Covassi, Josianne Cutajar, Nicola Danti, Marie
Dauchy, Christian Ehler, Nicolds Gonzalez Casares, Christophe
Grudler, Henrike Hahn, Robert HajSel, Ivo Hristov, Ivars [jabs, Romana
Jerkovié, Sean Kelly, Lukasz Kohut, Zdzistaw Krasnodgbski, Marisa
Matias, Eva Maydell, Marina Mesure, Angelika Niebler, Ville Niinistd,
Johan Nissinen, Mauri Pekkarinen, Tsvetelina Penkova, Morten
Petersen, Manuela Ripa, Sara Skyttedal, Maria Spyraki, Riho Terras,
Grzegorz Tobiszowski, Henna Virkkunen, Pernille Weiss

Slutomrostning: nirvarande suppleanter

Pascal Arimont, Laura Ballarin Cereza, Jakop G. Dalunde, Margarita de
la Pisa Carrion, Francesca Donato, Alicia Homs Ginel, Alin Mituta,
Lud¢€k Niedermayer, Susana Solis Pérez

Slutomrostning: nirvarande suppleanter
(art. 209.7)

Alexander Bernhuber, Sara Cerdas, Iban Garcia Del Blanco, Mircea-
Gheorghe Hava, Radan Kanev, Guy Lavocat, Javi Lopez, Karen
Melchior, Jessica Polfjérd, Bergur Lokke Rasmussen, Caroline Roose,
Birgit Sippel, Dragos Tudorache, Axel Voss
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34 +
ECR Johan Nissinen, Margarita de la Pisa Carrion
ID Marie Dauchy
PPE Pascal Arimont, Hildegard Bentele, Alexander Bernhuber, Cristian-Silviu Busoi, Jerzy Buzek, Maria da Graga
Carvalho, Christian Ehler, Mircea-Gheorghe Hava, Radan Kanev, Sean Kelly, Eva Maydell, Angelika
Niebler, Ludék Niedermayer, Jessica Polfjérd, Sara Skyttedal, Maria Spyraki, Riho Terras, Henna Virkkunen,
Axel Voss, Pernille Weiss
Renew Nicola Danti, Christophe Grudler, Ivars Ijabs, Guy Lavocat, Karen Melchior, Alin Mituta, Mauri Pekkarinen,
Morten Petersen, Bergur Lokke Rasmussen, Susana Solis Pérez, Dragos Tudorache
26 -
NI Martin Buschmann, Francesca Donato
S&D Laura Ballarin Cereza, Sara Cerdas, Beatrice Covassi, Josianne Cutajar, Iban Garcia Del Blanco, Nicolas
Gonzalez Casares, Robert Hajsel, Alicia Homs Ginel, Ivo Hristov, Romana Jerkovi¢, Lukasz Kohut, Javi
Lopez, Tsvetelina Penkova, Birgit Sippel
The Left Marc Botenga, Marisa Matias, Marina Mesure
Verts/ALE Michael Bloss, Ignazio Corrao, Jakop G. Dalunde, Henrike Hahn, Ville Niinistd, Manuela Ripa, Caroline
Roose
2 0
ECR Zdzistaw Krasnodebski, Grzegorz Tobiszowski
Teckenforklaring:
+ : Ja-roster
- : Nej-roster

0 : Nedlagda roster
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13.2.2024
SKRIVELSE FRAN UTSKOTTET FOR RATTSLIGA FRAGOR

Pascal Canfin

Ordforande

Utskottet for miljo, folkhdlsa och livsmedelssékerhet
BRYSSEL

Arende:  Yttrande frin utskottet for rittsliga fragor dver forslaget till
Europaparlamentets och radets direktiv om unionsregler for humanldkemedel och
om upphévande av direktiv 2001/83/EG och direktiv 2009/35/EG
(COM(2023)0192 — C9-0143/2023 —2023/0132(COD))

Till ordféranden

Vid sammantrédet den 29 november 2023 beslutade samordnarna for utskottet for rattsliga
fragor att avge ett yttrande 1 form av en skrivelse dver forslaget till Europaparlamentets och
radets direktiv om unionsregler for humanldkemedel och om upphédvande av direktiv
2001/83/EG och direktiv 2009/35/EG (2023/0132(COD)). Utskottet for miljo, folkhélsa och
livsmedelssikerhet och utskottet for réttsliga fragor enades om att det senare kommer att ha
delade befogenheter enligt artikel 57 med det ansvariga utskottet nér det géller artikel 85

1 direktivet (s.k. Bolarundantag).

Vid utskottssammantradet den 13 februari 2024 beslutade utskottet {or réttsliga frigor med
23 roster for, 0 roster emot och inga nedlagda roster! att uppmana utskottet for miljo,
folkhilsa och livsmedelssédkerhet att som ansvarigt utskott beakta de aspekter som tas upp
1 det berorda yttrandet vid utarbetandet av sitt betdnkande.

Forslaget till direktiv atfoljer forslaget till Europaparlamentets och radets forordning om
inrdttande av unionsforfaranden for godkdnnande av och tillsyn éver humanldkemedel och om
faststéllande av regler for Europeiska likemedelsmyndigheten samt om éndring av férordning
(EG) nr 1394/2007 och forordning (EU) nr 536/2014 samt om upphédvande av forordning
(EG) nr 726/2004, forordning (EG) nr 141/2000 och forordning (EG) nr 1901/2006, dir
kommittén for réttsliga fragor beslutade att inte avge ndgot yttrande. Bada kommittéerna
enades dock om att ordalydelsen 1 artikel 168 (Konfidentialitet) inte bor dndras vésentligt.

I Foljande ledamdter var ndrvarande vid slutomrostningen: Adrian Véazquez Lazara (ordfdrande),

Sergey Lagodinsky (vice ordforande), Marion Walsmann (vice ordforande), Lara Wolters (vice ordforande),
Isabel Benjumea (for Javier Zarzalejos i enlighet med artikel 209.7), Ilana Cicurel, Ana Collado Jiménez (for
Juan Ignacio Zoido Alvarez i enlighet med artikel 209.7), Pascal Durand, Iban Garcia Del Blanco, Catherine Griset
(fér Gunnar Beck 1 enlighet med artikel 209.7), Heidi Hautala, Virginie Joron, Pierre Karleskind, Gilles Lebreton,
Karen Melchior, Witold Pahl, Anne-Sophie Pelletier (fér Manon Aubry i enlighet med artikel 209.7), Jiti Pospisil,
Franco Roberti, Laurence Sailliet (fér Geoffroy Didier i enlighet med artikel 209.7), Axel Voss, Tiemo Wolken
och Kosma Zlotowski.

PE753.470v01-00 186/190 RR\1299508SV.docx



Parallellt med denna 6versyn av den allmédnna likemedelslagstiftningen som kommissionen
utfiardade den 26 april 2023, antog kommissionen den 27 april 2023 fyra lagstiftningsforslag
om en omfattande reform av systemet med tilldggsskydd — en immateriell réittighet — for bade
lakemedel och vixtskyddsmedel. Utskottet for rittsliga frdgor antog de fyra betankandena vid
sitt sammantrdade den 24 januari 2024. Utskottet for rittsliga fragor anser darfor att det ar
viktigt att Europaparlamentet och radet betraktar alla relaterade instrument tillsammans som
en del av samma paket for att sékerstilla samstimmighet och konsekvens. Utskottet for
rittsliga frdgor uppmanar utskottet for miljo, folkhdlsa och livsmedelssdkerhet att noggrant
Overviga rapporterna om tilldggsskydd for lakemedel (den “enhetliga” och omarbetningen)

1 samband med likemedelsreformen, sérskilt artikel 35 om forbud mot koppling av patent for
att sikerstilla anpassning inom alla lagstiftningsakter.

Utskottet for rittsliga frdgor noterar i detta avseende kommissionens forslag till direktiv och
den foreslagna artikel 85, det sa kallade ”Bolarundantaget”. Syftet med undantaget &r att
underldtta ett snabbare intrdde pad marknaden for generiska likemedel och biosimilarer och
darigenom Oka konkurrensen efter det att patentskyddet eller tilliggsskyddet har 16pt ut for att
gora det mgjligt att komma in pa unionens eller medlemsstaternas marknader med EU-intréde
dag ett (skédl 64). Sdsom forklaras 1 skdl 63 1 forslaget till direktiv ar tillimpningen av detta
begrinsade undantag fragmenterad i hela unionen, och dérfor foreslar kommissionen att
“undantagets tillimpningsomrade [maste] klargoras sé att en harmoniserad tillimpning kan
sakerstdllas 1 alla medlemsstater, bade nér det giller forménstagare och nér det giller vilka
verksamheter som omfattas”.

I artikel 85 1 forslaget till direktiv klargors att studier, provningar och annan verksamhet som
anvinder referenslikemedlet for att erhélla ett godkédnnande for forsiljning av generiska
lakemedel eller biosimilarer, for utvirdering av medicinsk teknik eller for prisséttning och
ersittning, inte ska betraktas som intrang i patentréttigheter eller tillaggsskydd.

I bestimmelsen anges vidare att denna verksamhet kan omfatta inlimnande av en ansdkan om
godkédnnande for forsdljning och erbjudande, tillverkning, forsiljning, leverans, lagring,
import, anvdndning och inkdp av patenterade ldkemedel, &dven av tredjepartsleverantorer och
tjinsteleverantorer. Slutligen anges 1 sista stycket att Bolarundantaget inte ska omfatta
utsldppande pd marknaden av ladkemedel som héarrdr frén sddan verksamhet. De atfoljande
skil som kommissionen foreslar ger ytterligare bakgrundsinformation samt
tolkningsinformation som bidrar till forstdelsen av undantagets tillimpningsomréde.

Utskottet for rattsliga fragor delar till fullo kommissionens mal att sékerstilla storre
harmonisering och rittssékerhet nir det géller tillimpningen av Bolarundantaget i syfte att
uppmuntra hilsoforskning och frimja generiska lakemedel, utan att paverka patent- och/eller
tillaggsskyddets immateriella réttigheter. Det foreslagna undantaget, som syftar till att
undvika rittsosikerhet, skapar en god balans mellan att skapa réttssikerhet nar det géller
godkinda verksamheter i syfte att sldppa ut nya generiska produkter/biosimilarer pa
marknaden och malet att sdkerstélla att skyddet och upprétthallandet av immateriella
rittigheter for innehavare av patent och/eller tillaggsskydd inte undergravs i onddan.

I enlighet med artiklarna 28 och 30 i Trips-avtalet dr det nddvéndigt att garantera att undantag
fran de exklusiva réttigheter som ett patent ger inte pé ett orimligt sétt strider mot ett normalt
utnyttjande av patentet och inte oskiligt inkréktar pa patenthavarens legitima intressen, med
beaktande av tredje mans legitima intressen.

Utskottet for rattsliga fragor anser darfor att det inte behdvs nigra dndringsforslag vare sig till
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artikel 85 1 kommissionens forslag eller till de relaterade skilen. Dessutom skulle utskottet for
rittsliga frdgor vilkomna en anpassning till artikel 35 i rapporterna om tillaggsskydd for
ladkemedel angaende forbudet mot koppling av patent.

Med vénlig hélsning,

Adrian Vazquez Lazara
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ARENDETS GANG | DET ANSVARIGA UTSKOTTET

Titel Unionsregler for humanldkemedel och upphédvande av direktiv
2001/83/EG och direktiv 2009/35/EG
Referensnummer COM(2023)0192 — C9-0143/2023 — 2023/0132(COD)
Framliggande for parlamentet 26.4.2023
Ansvarigt utskott ENVI
Tillkdnnagivande i kammaren 14.9.2023
Radgivande utskott BUDG ITRE IMCO JURI
Tillkdnnagivande i kammaren 14.9.2023 14.9.2023 14.9.2023 14.9.2023
Inget yttrande avges BUDG IMCO
Beslut 23.5.2023 23.5.2023
Associerade utskott JURI
Tillkdnnagivande i kammaren 14.9.2023
Foredragande Pernille Weiss
Utndmning 15.5.2023
Behandling i utskott 20.9.2023 7.11.2023
Antagande 19.3.2024
Slutomrostning: resultat +: 66
- 2
0: 9

Slutomrostning: nirvarande ledamoter

Catherine Amalric, Margrete Auken, Marek Pawet Balt, Traian
Basescu, Alexander Bernhuber, Malin Bjork, Delara Burkhardt, Sara
Cerdas, Nathalie Colin-Oesterlé, Maria Angela Danzi, Bas Eickhout,
Cyrus Engerer, Heléne Fritzon, Catherine Griset, Teuvo Hakkarainen,
Anja Hazekamp, Martin Hojsik, Jan Huitema, Adam Jarubas, Karin
Karlsbro, Joanna Kopcinska, Peter Liese, Javi Lopez, César Luena,
Elzbieta Katarzyna Lukacijewska, Marian-Jean Marinescu, Lydie
Massard, Liudas Mazylis, Marina Mesure, Tilly Metz, Dolors
Montserrat, Ville Niinistd, Ljudmila Novak, Henk Jan Ormel, Grace
O’Sullivan, Jutta Paulus, Jessica Polfjard, Erik Poulsen, Frédérique
Ries, Maria Soraya Rodriguez Ramos, Sandor Ronai, Laurence Sailliet,
Silvia Sardone, Giinther Sidl, Ivan Vilibor Sin¢i¢, Maria Spyraki, Edina
Téth, Achille Variati, Nikolaj Villumsen, Anders Vistisen, Alexandr
Vondra, Mick Wallace, Pernille Weiss, Emma Wiesner, Michal Wiezik,
Tiemo Wolken, Anna Zalewska, Stefania Zambelli

Slutomrostning: nirvarande suppleanter

Jodo Albuquerque, Mercedes Bresso, Milan Brglez, Catherine Chabaud,
Rosanna Conte, Nicolas Gonzalez Casares, Ska Keller, Stelios
Kympouropoulos, Massimiliano Salini, Andrey Slabakov, Vincenzo
Sofo, Tomislav Sokol, Susana Solis Pérez, Francois Thiollet

Slutomrostning: nirvarande suppleanter
(art. 209.7)

Karolin Braunsberger-Reinhold, Sylvie Brunet, Marie Dauchy, Paola
Ghidoni, Maria-Manuel Leitao-Marques

Ingivande

21.3.2024
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66 +
ECR Joanna Kopcinska, Andrey Slabakov, Alexandr Vondra, Anna Zalewska
ID Anders Vistisen
NI Edina Téth
PPE Traian Bésescu, Alexander Bernhuber, Karolin Braunsberger-Reinhold, Nathalie Colin-Oesterlé, Adam

Jarubas, Stelios Kympouropoulos, Peter Liese, Elzbieta Katarzyna Lukacijewska, Marian-Jean Marinescu,
Liudas Mazylis, Dolors Montserrat, Ljudmila Novak, Henk Jan Ormel, Jessica Polfjird, Laurence Sailliet,
Massimiliano Salini, Tomislav Sokol, Maria Spyraki, Pernille Weiss, Stefania Zambelli

Renew Catherine Amalric, Sylvie Brunet, Catherine Chabaud, Martin Hojsik, Jan Huitema, Karin Karlsbro, Erik
Poulsen, Frédérique Ries, Maria Soraya Rodriguez Ramos, Susana Solis Pérez, Emma Wiesner, Michal
Wiezik

S&D Jodo Albuquerque, Marek Pawet Balt, Mercedes Bresso, Milan Brglez, Delara Burkhardt, Sara Cerdas, Cyrus

Engerer, Heléne Fritzon, Nicolas Gonzalez Casares, Maria-Manuel Leitdo-Marques, Javi Lopez, César Luena,
Sandor Roénai, Giinther Sidl, Achille Variati, Tiemo Wolken

The Left Malin Bjork, Nikolaj Villumsen, Mick Wallace

Verts/ALE Margrete Auken, Bas Eickhout, Ska Keller, Lydie Massard, Tilly Metz, Ville Niinistd, Grace O'Sullivan, Jutta
Paulus, Frangois Thiollet

ID Marie Dauchy, Catherine Griset

ECR Teuvo Hakkarainen, Vincenzo Sofo
D Rosanna Conte, Paola Ghidoni, Silvia Sardone
NI Maria Angela Danzi, Ivan Vilibor Sinc¢i¢
The Left Anja Hazekamp, Marina Mesure
Teckenforklaring:
+ : Ja-roster
- : Nej-roster

0 : Nedlagda roster
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