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4.4.2024 A9-0141/369

ZAndringsforslag 369
Anders Vistisen, Aurélia Beigneux
for ID-Gruppen

Betenknning A9-0141/2024
Tiemo Wolken

EU-procedurer for godkendelse og overvigning af humanmedicinske leegemidler og
fastsettelse af regler for Det Europaiske Laegemiddelagentur

(COM(2023)0193 — C9-0144/2023 —2023/0131(COD))

Forslag til forordning
Artikel 30 — stk. 3

Kommissionens forslag Andringsforslag
En ansegning om midlertidig nedtilladelse En ansegning om midlertidig nedtilladelse
til markedsfering indgives 1 til markedsfering indgives 1
overensstemmelse med artikel 5 og 6. overensstemmelse med artikel 5 og 6.

Ansogeren skal hurtigt fremleegge
fuldsteendige ikkekliniske, kliniske og
miljomcessige data af hoj kvalitet for at
sikre patientbeskyttelse.

Or. en
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4.4.2024

Andringsforslag 370
Anders Vistisen, Aurélia Beigneux
for ID-Gruppen

Betenknning
Tiemo Wolken

A9-0141/370

A9-0141/2024

EU-procedurer for godkendelse og overvigning af humanmedicinske laegemidler og
fastsattelse af regler for Det Europaiske Legemiddelagentur
(COM(2023)0193 — C9-0144/2023 — 2023/0131(COD))

Forslag til forordning
Artikel 31 — stk. 1 — indledning

Kommissionens forslag

En midlertidig nedtilladelse til
markedsforing kan kun udstedes, nér det er
anerkendt, at der foreligger en
folkesundhedsmassig krisesituation pé
EU-plan, jf. artikel 23 i Europa-
Parlamentets og Rddets forordning (EU)
2022/2371%, og forudsat at folgende krav
er opfyldt:

7 Europa-Parlamentets og Rddets
forordning (EU) 2022/2371 af 23.
november 2022 om alvorlige
greenseoverskridende sundhedstrusler og
om ophcevelse af afgorelse nr.
1082/2013/EU (EUT L 314 af 6.12.2022,
s. 26).

AM\1300238DA.docx

Andringsforslag

En midlertidig nedtilladelse til
markedsforing kan kun udstedes, nér det er
anerkendt, at der foreligger en
folkesundhedsmessig krisesituation pé
EU-plan, efter at dette er fastsldet af Det
Europeeiske Rad i overensstemmelse med
artikel 235 i TEUF.

(Ud over at cendre indledningen er
hensigten med dette cendringsforslag ogsa
at lade litra a) og b) udgd.)

Or. en

PE760.539v01-00
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4.4.2024

Andringsforslag 371
Anders Vistisen, Aurélia Beigneux
for ID-Gruppen

Betenknning
Tiemo Wolken

A9-0141/371

A9-0141/2024

EU-procedurer for godkendelse og overvigning af humanmedicinske laegemidler og
fastsattelse af regler for Det Europaiske Legemiddelagentur
(COM(2023)0193 — C9-0144/2023 — 2023/0131(COD))

Forslag til forordning
Artikel 31 —stk. 1 —litra b

Kommissionens forslag

b) Agenturet afgiver, pa grundlag af
den tilgengelige videnskabelige evidens,
en udtalelse, hvori det konkluderes, at
lcegemidlet kunne veere effektivt til
behandling, forebyggelse eller
diagnosticering af den pdgeeldende
sygdom eller lidelse, som er direkte
relateret til den folkesundhedsmaessige
krisesituation, og at de kendte og
potentielle fordele ved leegemidlet opvejer
de kendte og potentielle risici ved
lecegemidlet, under hensyntagen til den
trussel, den folkesundhedsmcessige
krisesituation udgor.

AM\1300238DA.docx

Andringsforslag

b) pa grundlag af den tilgengelige
videnskabelige evidens udviser leegemidlet
en klar benefit/risk-profil understottet af
forelobige data og dokumentation, der
viser dets potentielle effektivitet og
sikkerhed med hensyn til at behandle den
specifikke lidelse, der forarsagede den
folkesundhedsmaessige krisesituation, og
de kendte og potentielle fordele ved
leegemidlet opvejer de kendte og
potentielle risici ved produktet.

(Dette cendringsforslag er teenkt som et
alternativ, hvis cendringsforslag 370
afvises — dvs. ingen cendring af resten af
stykket, hvis dette cendringsforslag
vedtages.)

Or. en
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Andringsforslag 372
Anders Vistisen, Aurélia Beigneux
for ID-Gruppen

Betenknning
Tiemo Wolken

A9-0141/372

A9-0141/2024

EU-procedurer for godkendelse og overvigning af humanmedicinske laegemidler og
fastsattelse af regler for Det Europaiske Legemiddelagentur
(COM(2023)0193 — C9-0144/2023 — 2023/0131(COD))

Forslag til forordning
Artikel 33 — stk. 2

Kommissionens forslag

2. P4 grundlag af agenturets
videnskabelige udtalelse, jf. stk. 1,
fastsaetter Kommissionen sarlige
betingelser for den midlertidige
nedtilladelse til markedsfering, navnlig
betingelser vedrerende fremstilling,
anvendelse, levering og
sikkerhedsovervégning samt overholdelse
af dermed forbundet god fremstillings- og
leegemiddelovervagningspraksis.
Betingelserne kan som fornedent omfatte
angivelse af, hvilke batcher af leegemidlet
der er omfattet af den midlertidige
nedtilladelse til markedsfering.

AM\1300238DA.docx

Andringsforslag

2. P4 grundlag af agenturets
videnskabelige udtalelse, jf. stk. 1,
fastsaetter Kommissionen sarlige
betingelser for den midlertidige
nedtilladelse til markedsfering, navnlig
betingelser vedrerende fremstilling,
anvendelse, levering og
sikkerhedsovervdgning samt overholdelse
af dermed forbundet god fremstillings- og
leegemiddelovervagningspraksis. Efter
samrdd med ansogeren eller indehaveren
af markedsforingstilladelsen kan
betingelserne som forngdent omfatte
angivelse af, hvilke batcher af leegemidlet
der er omfattet af den midlertidige
nedtilladelse til markedsfering.

Or. en

PE760.539v01-00
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Andringsforslag 373
Anders Vistisen, Aurélia Beigneux
for ID-Gruppen

Betenknning
Tiemo Wolken

A9-0141/373

A9-0141/2024

EU-procedurer for godkendelse og overvigning af humanmedicinske laegemidler og
fastsattelse af regler for Det Europaiske Legemiddelagentur
(COM(2023)0193 — C9-0144/2023 — 2023/0131(COD))

Forslag til forordning
Artikel 33 — stk. 3

Kommissionens forslag

3. Der kan fastsattes saerlige
betingelser med krav om fardiggerelse af
igangverende undersogelser eller
gennemforelse af nye undersogelser med
henblik péa at garantere sikker og effektiv
anvendelse af legemidlet eller minimere
dets pavirkning af miljeet. Der fastsattes
en frist for fremleggelse af de pageldende
undersogelser.

AM\1300238DA.docx

Andringsforslag

3. Der kan fastsattes serlige
betingelser med krav om fardiggerelse af
igangverende undersogelser eller
gennemforelse af nye undersggelser med
henblik pa at garantere sikker og effektiv
anvendelse af legemidlet eller minimere
dets pavirkning af miljeet. Der fastsattes
en frist for fremleggelse af de pageldende
undersogelser. Eudravigilance-databasen
skal til enhver tid veere ajourfort og
tilgcengelig for offentligheden.

Or. en
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4.4.2024 A9-0141/374

Andringsforslag 374
Anders Vistisen, Aurélia Beigneux
for ID-Gruppen

Betenknning A9-0141/2024
Tiemo Wolken
EU-procedurer for godkendelse og overvigning af humanmedicinske laegemidler og

fastsattelse af regler for Det Europaiske Legemiddelagentur
(COM(2023)0193 — C9-0144/2023 —2023/0131(COD))

Forslag til forordning
Artikel 33 — stk. 3 a (nyt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

3a. Gennemsigtige oplysninger om
den midlertidige nadtilladelse til
markedsforing af leegemidler, herunder
dens begreensninger, risici og
igangveerende evalueringsprocesser,
stilles til radighed for sundhedspersoner,
patienter og offentligheden for at lette
informeret beslutningstagning for alle
interessenter og patienter.

Or. en

AM\1300238DA.docx PE760.539v01-00
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Andringsforslag 375
Anders Vistisen, Aurélia Beigneux
for ID-Gruppen

Betenknning
Tiemo Wolken

A9-0141/375

A9-0141/2024

EU-procedurer for godkendelse og overvigning af humanmedicinske laegemidler og
fastsattelse af regler for Det Europaiske Legemiddelagentur
(COM(2023)0193 — C9-0144/2023 — 2023/0131(COD))

Forslag til forordning
Artikel 34 — stk. 1

Kommissionens forslag

Den midlertidige nedtilladelse til
markedsforing opherer med at vaere gyldig,
nar Kommissionen ophaver anerkendelsen
af en folkesundhedsmassig krisesituation,
jf. artikel 23, stk. 2 og 4, 1 forordning (EU)
2022/2371.
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Andringsforslag

Den midlertidige nedtilladelse til
markedsforing opherer med at veere gyldig,
nar Kommissionen ophaver anerkendelsen
af en folkesundhedsmeessig krisesituation,
jf. artikel 23, stk. 2 og 4, 1 forordning (EU)
2022/2371. Tilladelsen tilbagekaldes, hvis
ansogeren har fremlagt vildledende eller
manipulerede data, eller hvis der er
betydelig dokumentation for, at produktet
forarsager veesentlig skade pd patienter
eller ikke udviser den forventede virkning
med hensyn til at behandle eller forebygge
den pdgceldende alvorlige eller livstruende
sygdom eller lidelse. Denne
dokumentation skal omfatte, men er ikke
begreenset til, indberetninger af
bivirkninger, data fra undersogelser efter
tilladelse til markedsforing eller
henstillinger fra medlemsstaternes
kompetente myndigheder.

Or. en

PE760.539v01-00
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4.4.2024 A9-0141/376

ndringsforslag 376
Anders Vistisen, Aurélia Beigneux
for ID-Gruppen

Betenknning A9-0141/2024
Tiemo Wolken
EU-procedurer for godkendelse og overvigning af humanmedicinske laegemidler og

fastsattelse af regler for Det Europaiske Legemiddelagentur
(COM(2023)0193 — C9-0144/2023 —2023/0131(COD))

Forslag til forordning
Artikel 35 — stk. 1 —litra a

Kommissionens forslag Andringsforslag
a) Kriterierne 1 artikel 31 er ikke a) Kriterierne 1 artikel 31 er ikke
leengere opfyldt. leengere opfyldt. Eller der fremkommer

real world-data, der tyder pd et veesentligt
sikkerhedsproblem eller leegemidlets
manglende effektivitet, eller hvis de
epidemiologiske data ikke lcengere
berettiger tilladelsen.

Or. en

AM\1300238DA.docx PE760.539v01-00
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