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Forslag til forordning
Artikel 40 a (ny)

Kommissionens forslag Andringsforslag

Artikel 40a
Artikel 40a

Den Europceiske Leegemiddelfacilitets
oprettelse og rolle

1. Herved oprettes Den Europceiske
Lceegemiddelfacilitet.

2. Den Europceiske Leegemiddelfacilitets
opgaver og ansvarsomrdder skal omfatte:

a) fastleeggelse af en langsigtet vision for
sundhedsprioriteter i offentlighedens
interesse pa EU-plan i form af en
strategisk koreplan med en reekke
specifikke formadlsstyrede FoU-projekter.
Ved udarbejdelsen af den strategiske
koreplan indleder Den Europceiske
Leegemiddelfacilitet en gennemsigtig
horing af relevante interessenter,
herunder videnskabelige samfund, EU's
offentlige sundhedsmyndigheder, patient-
og forbrugerorganisationer samt de
relevante agenturer, der er oprettet pi
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EU-plan

b) etablering af — som en prioritet — en
portefolje af prioriterede farmaceutiske
FoU-projekter inden for mindst folgende
terapeutiske omrader:

i) udvikling af prioriterede antimikrobielle
leegemidler, der er fastsat i "WHO priority
pathogens list for R&D of new
antibiotics'', navnlig dem, der er opfort
som prioritet 1 (kritisk) eller prioritet 2
(haj), eller under hensyntagen til en
tilsvarende liste over prioriterede
patogener, der vedtages pa EU-plan

ii) udvikling af lcegemidler, der
imodekommer store uopfyldte medicinske
behov, jf. ncerveerende forordnings artikel
70, stk. 1, og uopfyldte medicinske behov,
Jf- artikel 83 i [det reviderede direktiv
2001/83/EF], navnlig for forhold, der ikke
i tilstreekkelig grad behandles af den
private sektor, og hvor det er
usandsynligt, at den private FoU-pipeline
vil levere leegemidler og behandlinger

iii) udvikling af lcegemidler, for hvilke den
private sektor opkreever urimelige priser,
og for hvilke alternativer eller generiske

alternativer er ikkeeksisterende eller
okonomisk uoverkommelige.

Or. en
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